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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Roxithromycin 2care4 indeholder det aktive leegemiddelstof roxithromycin. Roxithromycin tilhgrer gruppen af leegemidler, der hedder makrolid antibiotika.
Dette leegemiddel bruges til at bekaempe infektion, der skyldes bakterier.

Roxithromycin 2care4 bruges til:
* behandling af bakterielle infektioner i lungerne inklusiv:
- visse typer af alvorlig lungebetandelse (pneumonia), hvor smittekilden er ude i samfundet
¢ behandling af urinvejsinfektioner, som skyldes bestemte bakterier
¢ behandling af falgende sygdomme i patienter, der ikke kan tale et bestemt type leegemiddel ved navn beta-laktam antibiotika:
- halsbetzndelse
- betendelsei mandlerne
- mellemgrebetaendelse
- infektioner i huden og blgddelene forarsaget af bakterier, som furunkulose, hudinfektioner (pyodermia), bgrnesar (impetigo) og rosen

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Roxithromycin 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Roxithromycin 2care4
* hvis du er allergisk over for roxithromycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Roxithromycin 2care4 (angivet i afsnit 6)
* hvis du er allergisk (overfglsom) overfor andre lignende antibiotika, der tilhgrer makrolid-typen
e hvis du samtidig behandles med et af folgende leegemidler:
- cisaprid (behandle tilbagelgb af mavesyre)
- ergot alkaloider (f.eks. ergotamin og dihydroergotamin) mod migraene
- pimozid (mod psykiske lidelser)
- astemizol eller terfenadin (antihistaminer mod hefeber)
e hvis du lider af en medfgdt hjertesygdom, der hedder forleenget QT syndrom
* hvis der er nogen i familien, der lider af forlaenget QT syndrom. Din leege vil tjekke det ved hjzelp af et EKG
hvis du har udviklet hjertetilstanden, forleenget QT interval

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Roxithromycin 2care4.

Var ekstra forsigtig med at tage Roxithromycin 2care4

Fortzel leegen, hvis du har eller har haft nogen af falgende helbredstilstande, isar folgende:

¢ hvis du har migreene og tager ergot alkaloider (f.eks. ergotamin og dihydroergotamin)

e hvis din hjertemuskel ikke pumper tilstraekkelig blod rundt i kroppen (koronar hjertelidelse)

e hvis du har en fortid med uregelmaessig hjerterytme (ventrikulaer arytmi)

e hvis du har salt- eller vaeskeubalance i kroppen. Det inkluderer:
- lavt kaliumniveau i blodet (hypokalieemi)
- lavt magnesiumniveau i blodet (hypomagnesieemi)

e hvis du har langsom hjerterytme (bradykardi) pa mindre end 50 slag/min

e hvis du tager leegemidler, der kan give hjertelidelsen forleenget QT syndrom, f.eks.:
- quinidin, procainamid, disopyramid, dofetilid, amiodaron (bruges til at behandle hjerteproblemer)
- citalopram, tricykliske antidepressiva (bruges til at behandle depression/humer forstyrrelser)
- metadon (bruges til at behandle leegemiddel athangighed)



- antipsykotisk leegemiddel (f.eks. phenotiaziner)

- leegemidler til behandling af infektioner forarsaget af bakterier (antibiotika), tilherende en gruppe kaldet fluoroquinoloner, f.eks. moxifloxacin
hvis du har en sygdom, hvor behandlingen er med leegemidler, der hedder protease hemmere (f.eks. telaprevir)

hvis du tager leegemidler, som bruges til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, fluconazol, pentamidin)

hvis du har en mild til moderat leversygdom

hvis du har en alvorlig leversygdom bgr du normalt ikke tage Roxithromycin 2care4. Eksempelvis hvis du har en arret eller fibrgs lever (cirrhosis) sammen
med:

- leverbetaendelse (hepatitis) eller

- vaskeophobning i bughulen (ascites). Se ogsa afsnit 3 “Sadan skal du tage Roxithromycin 2care4”.

Laegen kan beslutte, at du skal tage Roxithromycin 2care4 til behandling af din infektion. I sddanne tilfaelde vil din dosis blive nedsat.

Laegen vil lebende tjekke din leverfunktion, hvis:

- Du har tegn pa leversygdom

— Du lider af nedsat leverfunktion efter at have taget roxithromycin for.

Hvis din leverfunktion forringes under behandling, kan leegen stoppe behandlingen med Roxithromycin 2care4.

Pseudomembrangs colitis

Dette er en infektion, der rammer tyktarmen. Det kan resultere i voldsom diarré, som kan vare i dage eller uger og kan forekomme under eller efter
behandling. Hvis du har disse symptomer:

* bgr du straks stoppe med at tage Roxithromycin 2care4 og kontakte leegen

e tagikke leegemidler, der nedsaetter den normale passage af mad gennem fordgjelsessystemet.

Laegen vil udskrive et andet leegemiddel til behandling af dine symptomer.

Allergiske (overfolsomheds) reaktioner

Nogle patienter har haft alvorlige allergiske reaktioner under behandling med roxithromycin. Reaktionerne omhandler en alvorlig allergisk reaktion
kaldet anafylaksi. Symptomerne pa anafylaksi kan inkludere havelse af huden, i ansigtet, lemmerne, tungen eller halsen og vejrtraekningsproblemer.
Lejlighedsvis kan disse symptomer vaere livstruende. Hvis du har en allergisk reaktion:

* stop med at tage Roxithromycin 2care4

e kontakt straks leege eller tag til nermeste hospital.

Alvorlige hudreaktioner

Hvis der forekommer udbredt, alvorligt udsleet pa huden, herunder hudbleerer eller afskalning samt tegn pa influenza og feber (Stevens-Johnsons
syndrom), generel ubehag, feber, kulderystelser og muskelsmerter (toksisk epidermal nekrolyse) eller et radt, skeaellende udsleet med puds under huden og
bleerer (akut generaliseret eksanthematisk pustulose), skal du straks kontakte en leege, da disse hudreaktioner kan vare livstruende.

Uregelmaessig hjerterytme

Hvis du udvikler tegn pa uregelmaessig eller hurtig hjerterytme under behandlingen:
* stop med at tage Roxithromycin 2care4

* spq straks leege. Laegen vil tjekke din hjerterytme ved EKG.

En lidelse der giver muskelsvaghed (myasthenia gravis)
Hvis du lider af myasthenia gravis kan dine symptomer forvzerres. Dette kan pavirke din vejrtraekningsmuskulatur og din vejrtraekning kan blive faretruende
svag. Hvis dine symptomer forvarres, bgr du stoppe med at tage Roxithromycin 2care4 og straks sgge leege.

Blod- og urinprover

Hvis du har behov for at tage Roxithromycin 2care4 i mere end 2 uger, vil din lege lgbende tjekke:
e din nyrefunktion

e din leverfunktion

e ditblod

Bern og patienter, der vejer under 40 kg
Roxithromycin 2care4 bar ikke bruges af:
 bgrn under 6 ar

* patienter med en kropsvaegt under 40 kg.

Brug af andre leegemidler sammen med Roxithromycin 2care4
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlegger at tage andre
leegemidler.

Tag ikke Roxithromycin 2care4 hvis du samtidig tager nogen af disse leegemidler (se afsnit 2).
e cisaprid (behandle tilbagelgb af mavesyre)

« ergot alkaloider (f.eks. ergotamin og dihydroergotamin) mod migraene

* pimozid (mod psykiske lidelser)

e astemizol eller terfenadin (mod hgfeber)

Effekten af din Roxithromycin 2care4 kan blive pavirket af eller pavirke folgende laegemidler:

ciclosporin (forebygger afstgdning af organer efter transplantation)

midazolam (et slovende leegemiddel, som bruges til at berolige og mindske angst)

antikoagulerende midler (virker blodfortyndende, f.eks. warfarin)

hjerteglykosider (hjertestimulerende, f.eks. digoxin)

disopyramid (hjerteleegemiddel)

theofyllin (bruges til behandling af astma og lungelidelser)

bromocriptin (bruges til behandling af Parkinsons sygdom og sygdomme, hvor et fald af et specifikt hormon (prolaktin) er angivet
rifabutin (bruges til behandling af tuberkulose)

leegemidler, der kan forarsage en hjertetilstand kaldet forlaeenget QT syndrom, f.eks.:

- quinidin, procainamid, disopyramid, dofetilid, amiodaron (bruges til at behandle hjerteproblemer)
- citalopram, tricykliske antidepressiva (bruges til at behandle depression/humer forstyrrelser)



- metadon (bruges til at behandle lzegemiddel athaengighed)
- antipsykotisk leegemiddel (f.eks. phenothiaziner)
- leegemiddel til behandling af infektioner forarsaget af bakterier (antibiotika), tilhgrende en gruppe kaldet fluoroquinoloner, f.eks. moxifloxacin
e hvis du har en sygdom, som behandles med leegemidler, der hedder protease haammere (f.eks. telaprevir)
¢ hvis du du tager leegemidler, som bruges til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, fluconazol, pentamidin
* hvis du tager leegemidler, som tilhgrer en klasse kendt som statiner og som anvendes til at behandle hgjt kolesterol (f.eks. atorvastatin, simvastatin og
lovastatin).

Praevention: Du bgr veere opmaerksom pa at P-piller kan veere mindre effektive nar de tages samtidig med Roxithromycin 2care4.

Brug af Roxithromycin 2care4 sammen med mad og drikke
Du bgr tage Roxithromycin 2care4 mindst 15 minutter for et maltid for at sikre, at kroppen absorberer leegemidlet hurtigt. Tag Roxithromycin 2care4 med
vaske, f.eks. 1 glas vand.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du
tager dette leegemiddel.

Dyrestudier har ikke vist nogen skadelig effekt ved Roxithromycin 2care4. Brugen af Roxithromycin 2care4 hos gravide og ammende er imidlertid ikke
undersggt. Hvis du er gravid, ma du kun tage Roxithromycin 2care4, hvis din laege siger, at det er absolut ngdvendigt.

Ammende
Roxithromycin 2care4 frigives til modermaelken. Hvis du ammer, ma du kun tage Roxithromycin 2careé4, hvis din laege siger, at det er absolut nodvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed kan forekomme ved indtagelse af Roxithromycin 2care4. Synsforstyrrelser og slaret syn kan pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med
maskiner Hvis du far disse symptomer, ma du ikke kgre bil eller arbejde med maskiner.

Roxithromyxin 2care4 indeholder lactose og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Roxithromycin 2care4

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Du begr tage Roxithromycin 2care4 mindst 15 minutter for et maltid sammen med vaeske, f.eks. vand.

Voksne, eldre og born over 40 kg
Den anbefalede dosis er 150 mg (%2 tablet) 2 gange daglig (hver 12. time).
Hvis du bliver behandlet for lungebetaendelse, er det muligt for laegen at sette dosis til 300 mg Roxithromycin 2care4 1 gang daglig.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nedsat nyrefunktion, er det ikke ngdvendigt at justere din dosis.
Hvis du har en mild til moderat leversygdom, vil din leege beslutte, om du mé tage Roxithromycin 2care4 eller gj.

Hvis du har en alvorlig leversygdom, bgr du normalt ikke tage Roxithromycin 2care4. Eksempelvis, hvis du har en arret eller fibrgs lever (cirrhosis) sammen
med:

e leverbetzndelse (hepatitis) eller

* ophobning af vaeske i bughulen (ascites).

Dog kan leegen beslutte, at du skal tage Roxithromycin 2care4 for din infektion. I sddanne tilfaelde vil dosis blive halveret i forhold til den sedvanlige daglige
dosis, f.eks. 150 mg roxithromycin.

Brug til bern
Born under 6 ar bar ikke tage Roxithromycin 2care4. Andre forskellige formuleringer af roxithromycin er tilgeengelige til bern, eksempelvis en oral suspension.

Behandlingsvarighed
Laegen vil sige, hvor leenge du skal tage Roxithromycin 2care4. Ved nogle infektioner er behandlingstiden mindst 10 dage.

Du vil oftest blive bedt om at tage Roxithromycin 2care4 3-4 dage efter symptomerne er forbedret.
Det er vigtigt altid at tage tabletterne i hele den periode, leegen har foreskrevet.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Roxithromycin 2care4
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Roxithromycin 2care4, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Overdosis kan give folgende symptomer:
¢ kvalme

 opkast

e diarré

¢ hovedpine

e svimmelhed

Din leege vil behandle symptomerne pa Roxithromycin 2care4 overdosis.



Hvis du har glemt at tage Roxithromycin 2care4
Hvis du glemmer at tage en dosis af Roxithromycin 2care4, bar du blot tage den naeste dosis pa sedvanlig tid.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Roxithromycin 2care4
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
En daglig dosering (1 x 300 mg Roxithromycin 2care4 tabletter) giver flere bivirkninger end 2 gange daglig dosering (2 x 150 mg Roxithromycin 2care4).
Stop med at tage la@gemidlet og kontakt straks leegen, hvis du far:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
¢ Alvorlige hudreaktioner som:
- Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme)

Sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
» symptomer pa angiogdem (en livstruende tilstand), sdsom:
- havet ansigt, tunge eller hals
- synkebesvar
- udslaet eller vejrtraekningsproblemer

Ikke kendt (frekvensen kan ikke beregnes ud fra tilgengelige data):
* Betandelseitarmen som giver mavesmerter eller diarré (pseudomembrangs colitis)
e Alvorlige hudreaktioner sasom
- Toksisk epidermal nekrolyse (TEN). Dette kan give redt udslaet over store dele af kroppen og tab af det yderste lag hud
- Stevens-Johnsons syndrom, som kan give rgdt eller lilla udsleet som spredes og giver blister og ender med, at det yderste lag hud der og falder af.
Andre symptomer kan vare feber, kuldegysninger, hovedpine og treethed
- Eksanthematisk pustulose, et redt, skaellende udsleet med puds under huden og blaerer
* Potentiel dodelig betaendelse af bugspytkirtlen, karakteriseret ved mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, feber og shock (heemoragisk pancreatitis)
* Alvorlige allergiske (overfolsomheds) reaktioner (anafylaktisk shock)
e Alvorligt fald i antallet af hvide blodlegemer, som kan gge muligheden for infektioner (agranulocytosis)

Roxithromycin 2care4 kan ogsa give folgende bivirkninger:
Kontakt venligst din leege med regelmaessige intervaller, som gnsket. Det vil hjeelpe med at opdage mulige bivirkninger. Informer venligst laegen under
rutineundersggelserne, hvis du har eller har haft en mulig bivirkning.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
kvalme

smerteriden gvre del af mellemgulvet (epigastriske smerter)
hovedpine

svimmelhed

sure opstgd/halsbrand (dyspepsi)

tynd mave (diarré)

udsleet

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

opkast

alvorlig forstoppelse

luftafgang

@ndringer i leverfunktionen, som ses ved blodprever (stigning i leverenzymer)
rgdme af huden

neeldefeber

ggning af visse hvide blodlegemer, kan ses ved blodprgve (eosinofili)

Sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

@ndringer i blodtal

allergiske (overfglsomheds) reaktioner sasom anafylaksi
Smagsforstyrrelser (dysgeusi) inklusive tab af smagssansen (ageusia)
Lugteforstyrrelser (parosmi) inklusive tab af lugtesansen (anosmi)
Hvasende vejrtraekning eller vejrtraekningsproblemer (bronchospasmer)
Problemer med galdevejene fra leveren, der giver ophobning af galde i leveren og leverskade (kolestatisk hepatitis)
Akut leverbetandelse (hepatitis)

Betaendelse i bugspytkirtlen

Hudlidelse med redme, klge og afskalning af huden (eksem)

Svaghed

Ubehag

Ikke kendt (frekvensen kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data):

Infektioner med resistente bakterier eller svampe (hvis du tager Roxithromycin 2care4 i lengere tid)
Fald i antallet af blodpladeri blodet (thrombocytopeni)

Forvirring

Se eller hgre ting, der ikke er der (hallucinationer)

Mental lidelse, hvor du mister realitetssansen (psykose)

Prikken og stikken (paraestesi)

Nedsat syn

Synsproblemer (sloret syn)



Uregelmaessig hjerterytme (QT forlaengelse)

Hurtig hjerterytme (ventrikuleer takykardi)

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls (Torsades de Pointes)
Appetitleshed (anoreksi)

Gulfarvning af hud eller det hvide i gjnene (gulsot)

Klge (pruritus)

En nervelidelse, der giver muskelsvaghed (myasthenia gravis)

Nedsat antal af hvide blodlegemer (neutropeni)

Redt eller lilla punktvis udslaet i huden pa slimhinder forarsaget af en mindre blgdning (purpura).
Forbigdende dgvhed

Nedsat herelse (hypoacusis)

En fglelse af svimmelhed og grhed

Ringen for grerne (tinnitus)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Roxithromycin 2care4 utilgaengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Tag ikke Roxithromycin 2care4 efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Roxithromycin 2care4 indeholder:
- Aktivt stof: roxithromycin. 1 filmovertrukken tablet indeholder 300 mg roxithromycin.
- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen:

 mikrokrystallinsk cellulose

* vandfri kolloid sillica

e croscarmellosenatrium

* poloxamer 188

* povidon

e talcum

* magnesiumstearat

- @vrige indholdsstoffer i filmovertraekket:
¢ lactosemonohydrat
* hypromellose
* macrogol 4000
e titandioxid (E171)

Udseende og pakningsstarrelser
Roxithromycin 2care4 300 mg filmovertrukne tabletter er hvide med en rahvid kerne, aflang og kapselformet med delekaerv pa den ene side.

Roxithromycin 2care4 filmovertrukne tabletter er pakket i PVC/Aluminium blisterpakninger indeholdende: 10 tabletter

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Roxithromycin 2care4 svarer til Roximstad.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret november 2023.



