Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rulid, 50 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Roxithromycinum

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Rulid i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng zawartg w leku Rulid jest roksytromycyna, ktora nalezy do grupy antybiotykow
makrolidowych.

Rulid stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na roksytromycyneg:

2.

- zapalenie migdatkow (angina) wywotane przez paciorkowce z grupy A beta-hemolizujace —
jako alternatywa dla antybiotykow beta-laktamowych;

- ostre zapalenia zatok obocznych nosa, gdy nie mozna zastosowa¢ antybiotyku beta-
laktamowego;

- nadkazenia w przebiegu ostrego zapalenia oskrzeli;

- zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli;

- pozaszpitalne zapalenie ptuc u pacjentdw bez czynnikow ryzyka, bez objawow cigzkiego
stanu klinicznego i przy braku objawow klinicznych wskazujacych na zakazenie wywotane
przez pneumokoki; jesli podejrzewa sie atypowe zapalenie ptuc, makrolidy sa wskazane
niezaleznie od nasilenia objawow;

- zakazenia skory i tkanki podskornej o lekkim przebiegu, wywotane przez Staphylococcus
aureus lub Streptococcus pyogenes.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rulid

Kiedy nie stosowa¢ leku Rulid:

—  jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na roksytromycyng lub inne antybiotyki makrolidowe lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

— jesli pacjent jednocze$nie stosuje alkaloidy sporyszu — leki zwezajace naczynia krwionos$ne,
np. stosowane podczas migreny (takie jak: ergotamina, dihydroergotamina, bromokryptyna);

— jesli pacjent jednoczes$nie stosuje takie leki, jak np. cyzapryd, astemizol, pimozyd lub
terfenadyna (patrz podrozdzialy Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci oraz Rulid a inne leki).



W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rulid nalezy to omowi¢ z lekarzem.

Podczas jednoczesnego podawania antybiotykéw makrolidowych i alkaloidow sporyszu o kurczacym
dziataniu na naczynia krwiono$ne wystepowaty przypadki silnego zwe¢zenia naczyn (zatrucie
sporyszem), z mozliwa martwicg konczyn. Jezeli pacjent przyjmuje alkaloidy sporyszu, powinien o
tym powiedzie¢ lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania roksytromycyny.

Po zastosowaniu roksytromycyny wystgpowaty przypadki cigzkich pecherzowych reakcji skornych,
takich jak zespot Stevensa-Johnsona (ang. SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(ang. TEN) lub ostra uogélniona osutka krostkowa (ang. AGEP) (patrz punkt 4.). Jesli u pacjenta
stwierdzi si¢ objawy przedmiotowe lub podmiotowe SJS (np. rozlegta, ciezka wysypka skorna
obejmujaca powstawanie pgcherzy lub tuszczenie si¢ skory, a takze objawy grypy i goraczki), TEN
(np. postepujaca wysypka, czesto z pgcherzami lub zmiany na blonach §luzowych, ogdlnie zle
samopoczucie, gorgczka, dreszeze i bole migsni) lub ostrej uogdlnionej osutki krostkowej

(np. czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z grudkami pod skorg i pgcherzami), leczenie lekiem Rulid
nalezy przerwac i bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz te objawy skorne mogg zagrazac
Zyciu.

Nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

U pacjentow z ciezka niewydolno$cig watroby stosowanie roksytromycyny nie jest wskazane. Nalezy
zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentow z lekka do
umiarkowanej niewydolnos$cig watroby.

Nerkowe wydalanie roksytromycyny i jej metabolitow stanowi okoto 10% dawki doustne;j.
W niewydolno$ci nerek dawkowanie pozostaje bez zmian.

Zaleca si¢ kontrolowanie czynnosci watroby i nerek oraz morfologii krwi, zwtaszcza podczas
dlugotrwatego leczenia (tzn. dluzej niz 2 tygodnie; patrz punkt Mozliwe dziatania niepozadane).

Roksytromycyna, tak jak inne makrolidy, moze powodowac¢ nasilenie miastenii.

Choroba zwiazana z Clostridium difficile

Jesli podczas lub po zakonczeniu stosowania roksytromycyny wystepuje u pacjenta biegunka,
zwlaszcza cigzka, uporczywa i (lub) krwawa, powinien to zglosi¢ lekarzowi, gdyz moze by¢ ona
objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego, wywolanego przez toksyny nadmiernie
namnozonej w jelitach bakterii Clostridium difficile. Jesli podejrzewa si¢ rzekomobtoniaste zapalenie
jelita grubego, nalezy natychmiast przerwac leczenie roksytromycyng. Zapalenie moze mie¢ przebieg
lekki lub ciezki. Lekkie zwykle ustepuje po odstawieniu leku. W cigzszych przypadkach lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie metronidazolu lub wankomycyny. Nie nalezy przyjmowac lekoéw hamujacych
perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

Produkty lecznicze mogace wydluzaé odstep QT

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentdOw przyjmujacych inne
leki, ktére moga wydtuzac odstep QT (patrz punkt Inne leki i Rulid). Nalezg do nich leki
przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna, prokainamid, dyzopiramid) i klasy 111 (np. dofetylid,
amiodaron), cytalopram, trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, metadon, niektore leki
przeciwpsychotyczne (np. fenotiazyny), fluorochinolony (np. moksyfloksacyna), niektore leki
przeciwgrzybicze (np. flukonazol, pentamidyna) oraz niektore leki przeciwwirusowe (np. telaprewir).
Roksytromycyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z wrodzonym wydtuzeniem odstgpu QT, w
sytuacjach sprzyjajacych wystapieniu zaburzen rytmu serca (np. nie wyrownana hipokaliemia lub




hipomagnezemia, klinicznie znaczaca bradykardia), jak rowniez u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwarytmiczne klasy IA i 1l oraz leki takie jak astemizol, cyzapryd lub pimozyd.

Rulid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujgcych lekow nie nalezy stosowac razem z lekiem Rulid:

o leki zawierajace alkaloidy sporyszu: ergotamina, dihydroergotamina (leki te zwegzaja naczynia
krwiono$ne, sg stosowane m.in. w leczeniu migreny)

e astemizol, terfenadyna (stosowane w leczeniu alergii)

e cyzapryd (stosowany w celu pobudzenia ruchliwos$ci przewodu pokarmowego)

e pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych)

Nastepujgce leki nalezy stosowac razem z lekiem Rulid z zachowaniem ostroznosci:

e  chinidyna, prokainamid, dyzopiramid, dofetylid, amiodaron (leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca)

cytalopram, trojcykliczne leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji)

metadon (stosowany w leczeniu bolu)

fenotiazyny (w leczeniu zaburzen psychicznych)

fluorochinolony, np. moksyfloksacyna (chemioterapeutuki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych)

flukonazol, pentamidyna (leki przeciwgrzybicze)

telaprewir (lek przeciwwirusowy)
antagonis$ci witaminy K (leki przeciwzakrzepowe)
digoksyna i inne glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu m.in. niewydolnosci serca)
midazolam, triazolam (leki psychotropowe)
teofilina (stosowana w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej)

bromokryptyna (stosowana m.in. w leczeniu choroby Parkinsona i akromegalii)
cyklosporyna (stosowana m.in. do leczenia pacjentow po przeszczepach)

statyny (stosowane w leczeniu podwyzszonego poziomu cholesterolu lub tréjglicerydow we krwi)
ryfabutyna (stosowana w zakazeniach bakteryjnych)

Nie ma interakcji pomiedzy lekiem Rulid a karbamazeping (stosowang w leczeniu m. in. padaczki i
choroby afektywnej dwubiegunowej), ranitydyna (stosowana w leczeniu choroby wrzodowe;j zotadka i
dwunastnicy), wodorotlenkiem glinu lub magnezu (stosowanymi w leczeniu nadkwasnosci zotadka),
doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi zawierajagcymi estrogeny i progestageny.

Rulid z jedzeniem i piciem
Rulid nalezy przyjmowac przed positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak odpowiednich badan dotyczacych stosowania roksytromycyny u kobiet w cigzy, dlatego moze
by¢ ona stosowana w tym okresie wylgcznie w razie zdecydowanej koniecznosci.

Brak do$wiadczen klinicznych dotyczacych stosowania roksytromycyny u kobiet karmigcych piersia.
Niewielkie ilosci roksytromycyny przenikaja do mleka kobiet karmigcych. Lekarz zatem podejmie
decyzje, czy zrezygnowac z leczenia roksytromycyna, czy przerwac karmienie dziecka piersig w
przypadku kontynuowania terapii.


https://pl.wikipedia.org/wiki/Przeszczepianie_narz%C4%85d%C3%B3w
https://pl.wikipedia.org/wiki/Cholesterol
https://pl.wikipedia.org/wiki/Tr%C3%B3jglicerydy

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze spowodowaé wystapienie zawrotow glowy.

Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie moga mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Rulid

Lek Rulid, 50 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, jest przeznaczony do stosowania u
dzieci.

Lek Rulid nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka dla dzieci wynosi od 5 do 8 mg/kg masy ciata na dobg, podawana w dwoch dawkach
podzielonych, co 12 godzin.

W zaleznos$ci od masy ciata stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:
- dzieci o masie ciala od 6 do 11 kg: ' tabletki rano 1 % tabletki wieczorem
- dzieci o masie ciata od 12 do 23 kg: 1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem
- dzieci o masie ciala od 24 do 40 kg: 2 tabletki rano i 2 tabletki wieczorem

Dhugos¢ kuracji zalezy od wskazan terapeutycznych, drobnoustroju wywotujacego zakazenie i obrazu
klinicznego choroby. Leku nie nalezy podawacé dtuzej niz 10 dni.

Sposéb podawania

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Pot tabletki Iub calg tabletke, w zaleznosci od zaleconej dawki, nalezy umiescic¢ na tyzce stotowej z
woda. Po uptywie 30-40 sekund tabletka rozpada sig, tworzac zawiesing gotowa do spozycia.
Przygotowang zawiesine nalezy poda¢ niezwlocznie dziecku.

Po podaniu leku nalezy dodatkowo poda¢ wodg¢ do popicia.

Tabletki Rulid nalezy podawac¢ przed positkami.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby [np. marskoscig watroby z zottaczka i (lub)
wodobrzuszem] nie zaleca si¢ stosowania roksytromycyny; jesli jednak zastosowanie leku jest
konieczne, lekarz zmniejszy dawke o potowe i zaleci regularne kontrole czynnosci watroby.
Parametry czynnos$ci watroby bedzie kontrolowa¢ réwniez u 0so6b z zaburzong czynno$cia watroby
oraz u tych, u ktérych niewydolno$¢ watroby wystapita podczas stosowania roksytromycyny w
przesztosci. Jesli w czasie stosowania roksytromycyny parametry czynno$ci watroby pogorszg sie,
lekarz powinien rozwazy¢ odstawienie leku.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki leku, poniewaz
zaledwie okoto 10% przyjetej doustnie roksytromycyny lub jej metabolitow wydalane jest przez nerki.

Dorosli
W razie koniecznosci zastosowania roksytromycyny u dorostych, dostepne sa tabletki o wickszej
zawartosci substancji czynne;.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Rulid

Po przedawkowaniu leku moga wystapi¢ nastepujace objawy: nudno$ci, wymioty, biegunka. Moga
rowniez wystapic i nasili¢ si¢ takie dziatania niepozadane, jak bole i zawroty gtowy.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory
zastosuje odpowiednie leczenie. Nie istnieje swoiste antidotum.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizej wymienionych dzialan niepozadanych (czesto$é

wystepowania nieznana), nalezy natychmiast skontaktowaé sie¢ z lekarzem:

—  wstrzas anafilaktyczny (burzliwa, ostra reakcja ogdlnoustrojowa o podtozu alergicznym,
charakteryzujaca si¢ wystgpieniem trudno$ci w oddychaniu, przyspieszonym tetnem, czgsto
pobudzeniem, zaczerwienieniem skory),

—  skurcz oskrzeli (dusznosc),

—  obrzegk naczynioruchowy,

—  ciezka reakcja skorna: plamica, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka , czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pgcherzami (osutka
krostkowa),

— agranulocytoza, neutropenia, trombocytopenia (zmniejszenie we krwi liczby, odpowiednio:
granulocytow, neutrofili, ptytek krwi),

—  wydluzenie odstepu QT,

— rzekomobloniaste zapalenie jelit.

Moga réwniez wystapi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane.

Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow)
—  zawroty glowy, bole glowy,
—  nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢ (bole w nadbrzuszu), biegunka,

- wysypka.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
—  eozynofilia (zwigkszenie liczby granulocytow we krwi),
— rumien wielopostaciowy, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

— nadkazenia: jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie roksytromycyny, zwlaszcza przez
dtuzszy czas, moze spowodowaé wzrost opornych drobnoustrojow - Clostridium difficile; jesli
podczas leczenia pacjent nie czuje si¢ lepiej lub wystapia inne objawy §wiadczace o nowym
zakazeniu, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,

— omamy, stan splatania (dezorientacja),

—  parestezje (uczucie mrowienia na skorze), zaburzenia smaku (w tym brak smaku) i (lub)
powonienia (w tym odczuwanie nieprawdziwych zapachéw, brak wechu),

—  przemijajaca gluchota, niedostuch, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, szumy uszne,

—  krwawa biegunka, zapalenie trzustki,

—  cholestatyczne lub ostre zapalenie komorek watrobowych (niekiedy przebiegajace z zottaczka),

—  zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych: AspAT, AIAT i (lub) fosfatazy zasadowe;j,

—  czegstoskurcz komorowy typu torsade de pointes,

—  zaburzenia widzenia,

—  problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie).


http://pl.wikipedia.org/wiki/Neutrofil

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Rulid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ dat¢ waznos$ci podana na opakowaniu. Nie stosowac tego
leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rulid

- Substancjg czynng leku jest roksytromycyna. Jedna tabletka do sporzadzania zawiesiny
doustnej zawiera 50 mg roksytromycyny.

- Pozostate sktadniki to: glikol polietylenowy 6000, kwas metakrylowy — kopolimer, sodu
wodorotlenek, cytrynian trojetylowy, talk, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, kwas
fumarowy, sacharyna sodowa, laurylosiarczan sodowy, krzemionka koloidalna bezwodna,
substancja smakowa o smaku truskawkowym, substancja smakowa o smaku lukrecji, magnezu
stearynian.

Jak wyglada Rulid i co zawiera opakowanie

10 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej w blistrze, w tekturowym pudetku.
Biate tabletki ksztattu cylindrycznego z linig podziatu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis France
82, Avenue Raspail
Gentilly, 94250

Francja



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca
Opella Healthcare International SAS

56, Route de Choisy
60200 Compiegne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2021



