Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Renicin, 150 mg, tabletki powlekane
Roxithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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. Co to jest Renicin i w jakim celu si¢ go stosuje
Renicin zawiera roksytromycyne — lek z grupy antybiotykéw makrolidowych.

Renicin jest stosowany w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na roksytromycyne:
- zakazenia gornych drog oddechowych (paciorkowcowe zapalenie gardta, ostre zapalenie zatok
obocznych nosa),
zapalenie ucha $rodkowego,
zakazenia dolnych drég oddechowych (zapalenie ptuc, zaostrzenie przewlektego zapalenia
oskrzeli),
zakazenia skory i tkanek migkkich, wywotane przez gronkowce,
blonica,
nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej, zapalenie pochwy i szyjki macicy, wywotane przez
Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Renicin

Kiedy nie stosowa¢ leku Renicin:

- jesli pacjent ma uczulenie na roksytromycyne¢ lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienione w punkcie 6);
jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki makrolidowe;
jednoczesnie z niektorymi lekami, takimi jak ergotamina, dihydroergotamina, terfenadyna,
astemizol, cyzapryd, pimozyd, z powodu mozliwo$ci wystgpienia groznych dla zycia pacjenta
zaburzen rytmu serca (arytmii komorowych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Jesli ktorekolwiek z ponizszych ostrzezen dotyczy pacjenta obecnie lub dotyczy sytuacji
wystepujacych w przesztosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby; lekarz moze odradzi¢ stosowanie tego leku lub
zmniejszy¢ jego dawke i zaleci¢ okresowe kontrolowanie czynno$ci watroby;

u pacjenta stwierdzono miasteni¢ — Renicin moze nasili¢ jej objawy;

lek stosowany jest przez dluzszy czas — moze rozwing¢ si¢ nadkazenie drobnoustrojami opornymi
na lek;

pacjent ma ciezka biegunke; nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz moze to by¢ objaw
zapalenia jelita (tzw. rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy);

Podczas podawania prawie kazdego z lekow przeciwbakteryjnych moze wystgpic
rzekomobtoniaste zapalenie jelit — powiktanie, ktore moze mie¢ przebieg od lekkiego do
zagrazajacego zyciu. Jesli u pacjenta w trakcie lub po zakonczeniu leczenia antybiotykiem wystapi
biegunka (zwtaszcza cigzka lub uporczywa), powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zadecyduje o
dalszym postgpowaniu. W 1zejszych przypadkach wystarczy odstawic lek. Stosowanie lekow
hamujacych perystaltyke jelit lub innych dzialajacych zapierajaco jest przeciwwskazane.

pacjent miat w przesztosci lub ma obecnie zaburzenia serca:

- widoczne w zapisie elektrokardiogramu (tzw. wydtuzony odstep QT);

- zwolniong czynno$¢ serca;

- objawy niewydolnoSci serca;

- zaburzenia rytmu serca;

- w badaniach krwi pacjenta stwierdzono zmniejszenie st¢zenie potasu i (lub) magnezu.

Renicin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujacych lekow nie nalezy stosowac razem z lekiem Renicin:

leki zawierajace alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki zwegzajace
naczynia krwionos$ne, stosowane m.in. w leczeniu migreny);

astemizol, terfenadyna (leki przeciwalergiczne);

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

pimozyd (leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych).

Nastepujace leki nalezy stosowac razem z lekiem Renicin z zachowaniem ostrozno$ci:

teofilina (lek stosowany m.in. w leczeniu astmy oskrzelowej);

warfaryna lub inne leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi;

cyklosporyna (lek stosowany w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepionego narzadu);
chinidyna, prokainamid, dyzopiramid, dofetylid, amiodaron (leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca);

niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji (tak zwane trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);
midazolam, diazepam, triazolam, alprazolam (leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych);
ryfabutyna, moksyfloksacyna (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);

flukonazol, pentamidyna (leki przeciwgrzybicze);

telaprewir (lek przeciwwirusowy);

digoksyna i inne glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu chordb serca);

statyny (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu we krwi);

bromokryptyna (lek stosowany m.in. w leczeniu choroby Parkinsona i akromegalii);

metadon (bardzo silny lek przeciwbdlowy, stosowany m.in. u oso6b uzaleznionych od opioidéw);
cytalopram (lek stosowany w leczeniu depres;ji i lgku napadowego).

W razie watpliwosci, czym sag wymienione leki, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Renicin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki nalezy przyjmowac okoto 15 minut przed positkiem, popijajac duzg iloscig ptynu.
W trakcie stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.



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

Nie nalezy stosowac leku w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze ciazy lek
mozna stosowa¢ wylacznie w razie zdecydowanej konieczno$ci i pod $cista kontrolg lekarza.

Roksytromycyna przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Jesli matka stosuje
roksytromycyng, lekarz bedzie scisle kontrolowat stan niemowlegcia karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Roksytromycyna moze wywotywaé zawroty gtowy, co moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Renicin zawiera laktoze
Jezeli wezeséniej u pacjenta stwierdzono nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é Renicin

Ten lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac leczenia bez skonsultowania si¢ z lekarzem.

Lekarz zaleci, jak dlugo nalezy przyjmowac lek Renicin.

Dawkowanie u dorostych
U dorostych o masie ciata powyzej 40 kg zwykle zalecana dawka wynosi 300 mg na dobg:
1 tabletka co 12 godzin lub 2 tabletki co 24 godziny, 15 minut przed positkiem.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Pacjentom z ciezka niewydolnos$cia watroby lekarz zaleci zmniejszenie dawki do 1 tabletki
przyjmowanej co 24 godziny, 15 minut przed positkiem.

Dawkowanie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
Pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lekarz zaleci zmniejszenie dawki do 1 tabletka
przyjmowanej co 24 godziny, 15 minut przed positkiem.

Sposéb stosowania
Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, bez rozgryzania, popijajac duzg iloscig ptynu.
Lek nalezy przyjmowac 15 minut przed positkiem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Renicin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza.
Mozliwe jest wystgpienie nudnosci, wymiotow, biegunki, rzadko wystepuja zaburzenia czynnosci
watroby, bdle i zawroty glowy.

Nie istnieje specyficzna odtrutka na roksytromycyne.

Hemodializa i dializa otrzewnowa nie jest skuteczna w usuwaniu leku Renicin z organizmu.

Pominiecie zastosowania leku Renicin

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu dawki, powinien przyjac ja jak tylko to bedzie mozliwe,
a nastgpnie powroci¢ do poprzedniego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Renicin

Wazne, aby przyjmowac lek az do zakonczenia zaleconego cyklu leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia, nawet w przypadku poprawy samopoczucia. Zbyt wczesne odstawienie leku moze
spowodowac nawrot zakazenia.

Jesli po zakonczeniu cyklu leczenia pacjent nadal czuje si¢ zle lub poczuje si¢ gorzej w trakcie
stosowania leku, powinien poinformowac¢ o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
zawroty glowy, bol glowy, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, bol w nadbrzuszu, biegunka, wysypka.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):
zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych (eozynofilia), rumien wielopostaciowy,
pokrzywka.

Dzialania niepozgdane wystepujqce z nieznang czestosciq (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

nadkazenia (w wyniku dlugotrwalego stosowania leku), rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego
wywotane przez bakterie Clostridium difficile, catkowity lub prawie catkowity brak granulocytow
(agranulocytoza), zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych (neutropenia), zmniejszenie
liczby plytek krwi (matoptytkowosc¢), wstrzgs anafilaktyczny, omamy, uczucie splatania, zaburzenia
czucia (np. uczucie mrowienia), zaburzenia lub brak odczuwania smaku, zaburzenia lub brak wechu,
przemijajaca utrata stuchu, niedostuch, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szumy uszne,
zmiany w zapisie EKG (tj. wydtuzenie odstepu QT), cigzkie zaburzenia rytmu serca (tj. czestoskurcz
komorowy, zaburzenia rytmu serca typu forsade de pointes), skurcz oskrzeli, krwawa biegunka,
zapalenie trzustki, zapalenie watroby, obrzek naczynioruchowy, plamica, cigzkie reakcje skorne
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), zwigkszenie aktywnosci
enzymow: AspAT, AlAT, fosfatazy zasadowe;.

Ponadto notowano nastepujgce dziatania niepozgdane:

wzdecia, skurcze i bole brzucha, zaparcie, utrata apetytu, skorne reakcje nadwrazliwosci
(zaczerwienienie, §wiad), encefalopatia (zaburzenia psychiczne na skutek dziatania uszkadzajacego
mozg), przyspieszenie czgstosci serca, zmniejszenie liczby limfocytow, zwigkszenie stezenia cukru
we krwi, zakazenie drozdzakowe pochwy, zottaczka spowodowana zastojem zotci, podwyzszenie
temperatury ciata, zmiana zabarwienia paznokci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Renicin

4



Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Renicin

Substancja czynng leku Renicin jest roksytromycyna. Jedna tabletka zawiera 150 mg roksytromycyny.
Pozostate skiadniki to: glikol polietylenopolipropylenowy (Pluronic F-68), celuloza
mikrokrystaliczna, powidon, skrobi glikolan sodowy, skrobia prezelowana, krospowidon, krzemionka
koloidalna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, laktoza bezwodna, Makrogol 400, tytanu
dwutlenek (E 171), wosk Carnauba.

Jak wyglada Renicin i co zawiera opakowanie

Biale lub biatawe, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwrocic sie¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2016

Logo Sandoz



