CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renicin, 150 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg roksytromycyny (Roxithromycinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 tabletka zawiera 3,36 mg laktozy bezwodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate lub biatawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na roksytromycyneg:

- zakazenia gornych droég oddechowych (paciorkowcowe zapalenie gardta, ostre zapalenie zatok
obocznych nosa),
zapalenie ucha srodkowego,
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.

Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzglednic oficjalne zalecenia dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zwykle zalecana dawka dla pacjentéw o masie ciata powyzej 40 kg wynosi 300 mg na dobe, tzn.
150 mg (1 tabletka) co 12 godzin lub 300 mg (2 tabletki) co 24 godziny (15 minut przed positkiem).

Sposob stosowania
Tabletki nalezy przyjmowaé w cato$ci, bez rozgryzania, popijajac duzg ilo$cia ptynu, okoto
kwadransa przed positkiem, gdyz wtedy substancja czynna najlepiej si¢ wchtania.

Dawkowanie u 0sob 7 cieikq niewydolnoscig watroby lub nerek

U pacjentow z cigzkg niewydolnos$cig watroby dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ do
150 mg raz na dobe (jedna tabletka 150 mg co 24 godziny, 15 minut przed positkiem).
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Takie samo dawkowanie zaleca si¢ u pacjentdw z cigzka niewydolnosciag nerek (klirens kreatyniny
<0,25 ml/s czyli <15 ml/min).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na roksytromycyne lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na antybiotyki makrolidowe.

Jednoczesne podawanie produktéw leczniczych zawierajacych alkaloidy sporyszu o
wiasciwosciach zwezajacych naczynia krwiono$ne (ergotamine lub dihydroergotaming), patrz
punkt 4.5.

Jednoczesne stosowanie lekow o waskim przedziale terapeutycznym, bedacych substratami dla
izoenzymu CYP3A4 (4. terfenadyna, astemizol, cyzapryd i pimozyd), patrz punkty 4.4 1 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania roksytromycyny u pacjentéw z cigzkg niewydolno$cig watroby. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby. U tych osob roksytromycyne stosuje si¢ tylko w razie
jednoznacznych wskazan; podczas leczenia nalezy okresowo kontrolowaé czynno$¢ watroby lub
zmniejszy¢ o potowe dawke.

Wydalanie nerkowe roksytromycyny i jej metabolitow stanowi okoto 10% podanej dawki doustne;j.
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dawki roksytromycyny nie zmienia sig.

U pacjentéw w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Podczas przedtuzonego stosowania roksytromycyny moze wystgpi¢ nadkazenie opornymi
drobnoustrojami.

Tak jak inne antybiotyki marolidowe, roksytromycyna moze nasila¢ objawy miastenii.

Podczas leczenia, zwlaszcza dlugotrwatego (tzn. trwajacego dtuzej niz 2 tygodnie), nalezy
kontrolowaé czynnos¢ watroby, nerek i morfologi¢ krwi (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosc, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapi biegunka,
zwlaszcza cigzka, utrzymujaca sie¢ i (lub) krwawa. Moze by¢ ona objawem rzekomobloniastego
zapalenia jelit, wywotanego przez toksyny nadmiernie namnozonej w jelitach bakterii Clostridium
difficile. Zapalenie moze mie¢ przebieg lekki lub cigzki. Lekkie zwykle ustepuje po odstawieniu leku,
a w ciezszych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie metronidazolu lub wankomycyny.

W razie podejrzewania rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego nalezy natychmiast odstawic¢
roksytromycyne. Pacjent nie powinien przyjmowac lekow hamujacych perystaltyke ani innych
dziatajacych zapierajaco.

Podczas jednoczesnego stosowania antybiotykéw makrolidowych i alkaloidéw sporyszu zwezajacych
naczynia krwiono$ne notowano silne zwezenie naczyn (ergotyzm) z mozliwoscig rozwoju martwicy
konczyn. Przed przepisaniem pacjentowi roksytromycyny nalezy zawsze upewnic sie, Ze nie
przyjmuje on tych alkaloidow.

Roksytromycyne mozna stosowaé wylgcznie po uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka u

pacjentow z:

- chorobg niedokrwienng serca

- wrodzonym lub nabytym wydluzeniem odstepu QT

- zespotem wydtuzonego odstepu QT w wywiadzie rodzinnym (jesli nie wykluczono w badaniu
EKQG)

- hipokaliemig lub hipomagnezemia

- istotng klinicznie bradykardia
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- objawowa niewydolnoscig serca
- wystepujacymi w przesztosci zaburzeniami rytmu serca.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentow otrzymujacych inne
produkty lecznicze wydtuzajace odstep QT (patrz punkt 4.5).

Renicin zawiera laktoze. Nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze, ktorych jednoczesne stosowanie z roksytromycyng jest przeciwwskazane

Alkaloidy sporyszu
Nie nalezy stosowac roksytromycyny jednocze$nie z lekami zawierajacymi ergotaming lub inne

alkaloidy sporyszu (patrz punkt 4.3). Ergotamina moze powodowac skurcz naczyn krwiono$nych
z objawami powaznego niedotlenienia, w wyniku ktorego nastgpuje martwica tkanki.

Produkty lecznicze metabolizowane przez CYP3A4
Roksytromycyna jest stabym inhibitorem izoenzymu CYP3A4.

Astemizol, cyzapryd, pimozyd

Stosowanie antybiotykéw makrolidowych, w tym roksytromycyny, w skojarzeniu z lekami
metabolizowanymi przez CYP3A4 (takimi, jak astemizol, pimozyd lub cyzapryd) moze powodowac
wydtuzenie odstepu QT i (lub) cigzkie komorowe zaburzenia rytmu serca (najczesciej zaburzenia typu
torsade de pointes) na skutek zwiekszenia stezenia tych lekow w osoczu. Chociaz roksytromycyna nie
wigze si¢ lub wigze si¢ w niewielkim stopniu z CYP3A, co mogloby wptywa¢ na hamowanie
metabolizmu innych lekoéw, nie mozna wykluczy¢ wystapienia znaczacych klinicznie interakcji z tymi
lekami. Z tego wzgledu ich stosowanie z roksytromycyna jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Terfenadyna
Mozliwe sa interakcje niektorych makrolidéw z terfenadyna, prowadzace do zwigkszenia jej st¢zenia

w surowicy i, w konsekwencji, do cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca, najczesciej typu
torsade de pointes. Wprawdzie reakcji takich nie obserwowano podczas stosowania roksytromycyny
ani badania z udziatem ograniczonej liczby zdrowych ochotnikéw nie wykazaty interakcji
farmakokinetycznej lub znaczacych zmian w zapisie EKG, jednoczesne stosowanie obu lekow jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Inne interakcje

Produkty lecznicze, ktére moga wydtuzy¢ odstep QT

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentoéw otrzymujacych inne
produkty lecznicze wydtuzajace odstep QT. Nalezg do nich leki przeciwarytmiczne klasy 1A (np.
chinidyna, prokainamid, dyzopiramid) i klasy III (np. dofetylid, amiodaron), cytalopram,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, metadon, niektore leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne
fenotiazyny), fluorochinony (np. moksyfloksacyna), niektore leki przeciwgrzybicze (np. flukonazol,
pentamidyna) i niektore leki przeciwwirusowe (np. telaprewir).

Teofilina

Jednoczesne stosowanie teofiliny i roksytromycyny moze powodowac nieznaczace klinicznie
zwickszenie st¢zenia teofiliny w surowicy i nasilenie jej dziatan niepozadanych, ale zmiana dawki nie
jest na ogodt konieczna.

Warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentow leczonych warfaryna
(lub innymi doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi). Donoszono o nasileniu dziatania warfaryny.
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U pacjentéw leczonych roksytromycyng i antagonistami witaminy K opisywano wydtuzenie czasu
protrombinowego i zwickszenie wartos$ci INR (ang. International Normalisation Ratio). Podczas
stosowania roksytromycyny z lekami przeciwzakrzepowymi nalezy kontrolowa¢ czas protrombinowy
lub INR.

Dyzopiramid

Badanie in vitro wykazalo, ze roksytromycyna moze wypiera¢ dyzopiramid z jego miejsc wigzania
z biatkami, co moze spowodowac jego zwigkszone stezenie w surowicy. Nalezy kontrolowaé¢ EKG
1, jesli to mozliwe, st¢zenie dyzopiramidu w surowicy.

Digoksyna i inne glikozydy naparstnicy

Badanie u zdrowych ochotnikéw wykazato, ze roksytromycyna zwigksza wchtanianie digoksyny,
Dziatanie to, wspolne dla wszystkich makrolidow, bardzo rzadko moze spowodowa¢ zatrucie
glikozydami naparstnicy. Do mozliwych objawdw naleza nudnosci, wymioty, biegunka, bol lub
zawroty gtowy. Toksyczne dziatanie glikozydow moze takze wywota¢ zaburzenia przewodzenia

w sercu i (lub) zaburzenia rytmu serca. U pacjentéw otrzymujacych roksytromycyne i digoksyne lub
inne glikozydy naparstnicy nalezy kontrolowa¢ EKG i, jesli to mozliwe, st¢zenie odpowiedniego
glikozydu w surowicy. Jest to konieczne u pacjentow, u ktorych objawy wskazuja na przedawkowanie
glikozydow naparstnicy.

Inhibitory reduktazy HMG-CoA
Jednoczesne stosowanie roksytromycyny i inhibitoréw reduktazy HMG-CoA (statyny) stwarza ryzyko

niepozadanych dzialan dotyczacych migsni, np. rabdomiolizy, na skutek mozliwosci zwigkszenia si¢
ogolnego wplywu statyny na organizm. Podczas jednoczesnego stosowania obu lekow nalezy
zachowac ostrozno$¢ i obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja przedmiotowe i podmiotowe objawy
miopatii.

Midazolam

Jednoczesne stosowanie roksytromycyny (300 mg/dobg) i midazolamu (doustnie 15 mg) zwigkszato
0 47% warto§¢ AUC midazolamu (wrazliwego substratu CYP3A4), co mogto prowadzi¢ do nasilenia
dziatania midazolamu.

Bromokryptyna
Roksytromycyna moze zwigkszy¢ warto§¢ AUC i stezenia w osoczu bromokryptyny, co moze by¢

przyczyna zwigkszonego ryzyka jej dziatan niepozadanych.

Cyklosporyna

W klinicznym badaniu oceniajgcym wptyw roksytromycyny na ogoélne dziatanie cyklosporyny, o$miu
pacjentom po przeszczepieniu serca, leczonym cyklosporyna przez co najmniej 1 miesigc, podawano
150 mg roksytromycyny dwa razy na dobe przez 11 dni. Stezenie cyklosporyny w osoczu zwigkszyto
si¢ 0 50% po podaniu roksytromycyny i zmniejszato si¢ stopniowo po jej odstawieniu.

Ryfabutyna
Roksytromycyna moze zwigkszy¢ stgzenie ryfabutyny w osoczu.

Nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji z karbamazeping, ranitydyna, chlorowodorkiem
glinu lub magnezu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na kilku gatunkach zwierzat nie wykazaty, aby roksytromycyna w dawkach dobowych

200 mg/kg mc. lub 40-krotnie wickszych od dawki leczniczej u ludzi miata dziatanie teratogenne lub
toksyczne dla ptodow. Nie ustalono bezpieczenstwa roksytromycyny dla ptodu u ludzi. Nie nalezy
stosowaé roksytromycyny w pierwszym trymestrze cigzy.

W drugim i trzecim trymestrze cigzy roksytromycyna moze by¢ stosowana tylko w razie
zdecydowanej koniecznosci i pod $cista kontrolg lekarza.
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Karmienie piersia

Roksytromycyna przenika w niewielkich ilosciach do mleka matek karmiacych. Podczas stosowania
roksytromycyny u matki nalezy jednak $cisle kontrolowa¢ niemowle¢ karmione piersig. W razie
koniecznosci nalezy albo przerwac karmienie piersia, albo leczenie roksytromycyna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Roksytromycyna moze wywotywac¢ zawroty gtowy, dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czestos¢ nieznana: nadkazenia (w wyniku dtugotrwatego stosowania), rzekomobtoniaste zapalenie
jelita grubego wywotane przez Clostridium difficile

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czgsto: eozynofilia
Czestos¢ nieznana: agranulocytoza, neutropenia, matoptytkowos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos$¢ nieznana: wstrzgs anafilaktyczny

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: omamy, stan splatania

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, bol glowy

Czesto$¢ nieznana: parestezje, zaburzenia smaku, brak odczuwania smaku, zaburzenia wechu, brak
wechu

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto$¢ nieznana: przemijajaca utrata stuchu, niedostuch, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,

szumy uszne

Zaburzenia serca
Czegstos$¢ nieznana: wydtuzenie odstepu QT, czgstoskurcz komorowy, zaburzenia rytmu serca, w tym
typu torsade de pointes

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, bol w nadbrzuszu, biegunka
Czesto$¢ nieznana: krwawa biegunka, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czestos¢ nieznana: cholestatyczne zapalenie watroby (cholestatyczne lub watrobowokomorkowe ostre
zapalenie watroby)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
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Czesto: wysypka

Niezbyt czgsto: rumien wielopostaciowy, pokrzywka

Czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, plamica, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnos$ci AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowe;.

Ponadto notowano nast¢pujace dzialania niepozadane:
wzdecia, skurcze, bole brzucha, zaparcie, utrata taknienia;
skorne reakcje nadwrazliwos$ci (zaczerwienienie, $wiad);
encefalopatia;
tachykardia;
limfopenia;
hiperglikemia;
kandydoza pochwy;
zottaczka cholestatyczna;
podwyzszenie temperatury ciala;
zmiana zabarwienia paznokci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe. Nie ma specyficznej odtrutki. Hemodializa
i dializa otrzewnowa nie sg skuteczne w usuwaniu roksytromycyny z organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogdlnego, makrolidy.
Kod ATC: JO1FAO06

Roksytromycyna jest poisyntetyczng pochodng erytromycyny, antybiotyku z grupy makrolidow. Jej
dziatanie przeciwbakteryjne in vitro jest porownywalne z zakresem dziatania erytromycyny. Spektrum
przeciwbakteryjne obejmuje: Staphylococcus spp. (z wyjatkiem drobnoustrojow metycylino-
opornych) i Staphylococcus epidermidis, wiele gatunkow paciorkowcodw (Streptococcus pneumoniae,
S. pyogenes, S. viridans), Moraxella catarrhalis, Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila,
Chlamydia tyrachomatis, Chlamydia pneumoniae, jak rbwniez rzadziej wystepujace drobnoustroje
(Clostridum diphteriae, Bordetella pertussis, Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae,
Helicobacter pylori, Ureaplasma urealyticum, Rickettsia rickettsii i Rickettsia connori). Ostatnio
potwierdzono dziatanie roksytromycyny na Haemophilus influenzae.

Roksytromycyna osigga duze stezenie w osoczu, tkankach i1 ptynach ustrojowych oraz ma dhugi okres
poltrwania, dzigki czemu mozliwe jest wydluzenie przerw migdzy kolejnymi dawkami. Nie przenika
do ptynu mézgowo-rdzeniowego, chyba ze wystepuje stan zapalny opon mézgowych.

Roksytromycyna jest klinicznie skuteczna w leczeniu zakazen gérnych i dolnych drog oddechowych,
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skory i tkanek miekkich, zakazen uktadu moczowo-piciowego. W wigkszosci zakazen jej skutecznosé
jest porownywalna ze skutecznos$cig bardziej znanych lekow, takich jak erytromycyna, ztozone
produkty lecznicze amoksycyliny z kwasem klawulanowym i cefaklor.

Mechanizm dzialania

Podobnie jak inne antybiotyki makrolidowe, roksytromycyna dziala przez hamowanie syntezy biatek
w komorce bakteryjnej. Roksytromycyna tgczy si¢ z podjednostka 50S rybosomu wrazliwych
drobnoustrojow i blokuje reakcje translokacji.

Dzigki dobremu przenikaniu do komorek dziata na drobnoustroje wewnatrz komorki (Chlamydia,
Legionella, Listeria, Toxoplasma).

Roksytromycyna kumuluje si¢ w ludzkich monocytach; wspotczynnik stezenia wewnatrz-

i zewnatrzkomorkowego wynosi C/E=14 i jest znacznie wiekszy niz w przypadku erytromycyny.
Ponadto roksytromycyna przenika dobrze do ludzkich leukocytoéw, charakteryzujacych sie
roznoksztattnoscig jader komorkowych. Stezenia roksytromycyny w komérkach ludzkich makrofagow
oraz stopien pochtaniania przez te komorki sa wielokrotnie wigksze niz analogiczne stezenia
erytromycyny.

In vitro roksytromycyna wykazuje synergiczne dzialanie bakteriobdjcze z ludzkimi fagocytami,
krwinkami oboj¢tnochtonnymi o réznoksztattnych jadrach komorkowych i monocytami.
Roksytromycyna w stezeniach ponizej wartosci MIC znaczaco zwigksza fagocytoze Staphylococcus
aureus w ludzkich makrofagach. Fagocytoza bakteryjna jest zwickszona w zakazeniach
Staphylococcus aureus wczesniej leczonych roksytromycyng. Dziatanie stymulujace erytromycyny
jest stabe.

Roksytromycyna moze by¢ stosowana jako srodek immunosupresyjny i (lub) przeciwalergiczny,
poniewaz hamuje aktywacje limfocytow T. Roksytromycyna w znacznym stopniu hamuje
wytwarzanie cytokin, w tym czynnika martwicy nowotworoéw alfa (TNF — ang. tumor necrosis factor
alpha), ktére sa zwykle uwalniane z fagocytow po stymulacji przez endotoksyny bakteryjne. Dzialanie
to jest korzystne z klinicznego punktu widzenia w leczeniu przewlektych chorob uktadu
oddechowego.

Roksytromycyna moze by¢ stosowana w zapobieganiu uszkodzeniom tkanek w zakazeniach
wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Roksytromycyna jest szybko wchianiana z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym.
Najwieksze stezenia w osoczu osigga po uptywie 1,5 do 2 godzin od podania. Mieszcza si¢ one

w zakresie od 6,6 do 7,9 mg/I po podaniu 150 mg oraz od 9,1 do 10,8 mg/l po podaniu 300 mg.
Podanie roksytromycyny 15 minut po positku powoduje 2-krotne zmniejszenie maksymalnego
stezenia w osoczu i pola pod krzywa (AUC), natomiast podanie 15 minut przed positkiem nie ma
wptywu na jej wchtanianie. Stezenie roksytromycyny osigga stan stacjonarny w czwartej dobie po
podaniu wielokrotnym, przy czym nie obserwuje si¢ dalszej kumulacji.

Dystrybucja

Podobnie jak inne antybiotyki makrolidowe, roksytromycyna jest rozmieszczana w catym organizmie.
Maksymalne st¢zenia wystepuja w tkankach i ptynach ustrojowych (powyzej wartosci MICy, dla
wiekszosci wrazliwych bakterii).

Roksytromycyna specyficznie, silnie i w petni wiaze si¢ w osoczu z a,-glikoproteinami.

Klirens osoczowy roksytromycyny zalezy od dawki i stezenia w osoczu.

Metabolizm

Niewielkie ilosci podanego leku sa metabolizowane w watrobie. W moczu i w kale zidentyfikowano
trzy metabolity roksytromycyny (dekladynoza oraz pochodne N-monodemetylowe i N-didemetylowe)
i dodatkowo dwa niezidentyfikowane metabolity w kale.

Wydalanie

Po jednorazowym podaniu 150 mg roksytromycyny 74,2% leku jest wydalane w niezmienionej,
czynnej postaci, z tego 53,4% z kalem, 7-12% w moczu i mniej niz 15% przez drogi oddechowe.
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Biologiczny okres pottrwania roksytromycyny po jednorazowym podaniu 150-300 mg wynosi,

odpowiednio, od 7,2 do 15,5 godziny, przy czym wystepuja duze réznice wewnatrz-

1 miedzyosobnicze.

Profil farmakokinetyczny roksytromycyny u dzieci i 0s6b w podesztym wieku jest zblizony do profilu

u 0sob dorostych.

U pacjentéw z lekka do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek farmakokinetyka roksytromycyny nie
zalezy od stopnia uszkodzenia nerek, dlatego nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.
U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 0,25 ml/s) okres pottrwania

w fazie eliminacji jest dluzszy niz u 0s6b z prawidtowg czynnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nieistotne

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC zawierajace 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4674

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia do obrotu: 17.12.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.03.2016
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