Roksolit
® 150 mg film tablet 

FORMÜLÜ

Her Roksolit 150 mg film tablette,

Roksitromisin
150 mg

ENDİKASYONLARI

Roksitromisin, duyarlı mikroorganizmaların neden olduğu,

· Kulak-burun-boğaz enfeksiyonları,

· Bronkopulmoner enfeksiyonlar,

· Ağız, diş enfeksiyonları,

· Genital enfeksiyonlar (gonokoksik enfeksiyonlar hariç),

· Deri enfeksiyonlarında

kullanılır.

Meningokok bulaşma riski olanlarda, menenjit profilaksisinde de endikedir.

KONTRENDİKASYONLARI

Makrolidlere aşırı duyarlılığı olanlarda kontrendikedir. Ergot türevi vazokonstriktör (özellikle ergotamin ve dihidroergotamin) içeren preparatlarla kullanılmamalıdır.

UYARILAR/ÖNLEMLER

Karaciğer yetmezliği olan hastalara Roksolit verilmesi önerilmez. Gerekli durumlarda, tedavi sırasında karaciğer işlevleri dikkatle izlenmeli ve herhangi bir patoloji saptandığında doz düşürülmelidir.

Roksitromisinin idrarla atılım oranı çok düşük olduğundan, böbrek yetmezliği olanlarda doz ayarlaması yapılmasına gerek yoktur.

Yaşı 65’in üzerinde olan hastalarda, roksitromisinin yarılanma süresi uzamaktadır. Buna rağmen, 12 saatte bir 150 mg roksitromisin tedavisinin uygulandığı hastalarda, en yüksek plazma konsantrasyonu, sabit plazma düzeyi ve zaman-konsantrasyon eğrisinin altında kalan alan (AUC), genç erişkinlerdekinden farklı bulunmamıştır. Kural olarak, yaşlı hastalara uygulanan tedaviler sırasında dikkatli olunması önerilir.

Diğer antibiyotiklerle olduğu gibi, Roksolit de uzun süre kullanıldığında ya da tedavi sık sık yinelendiğinde, mantarlara ve dirençli bakterilere bağlı süperenfeksiyon gelişme olasılığı vardır. Böyle bir durumda tedaviye ara verilerek, süperenfeksiyon için uygun önlemler alınmalıdır.

Gebelik ve emzirme Döneminde Kullanım 

Roksolit, gebelere yalnız çok gerekli durumlarda verilmeli ve hasta yakından izlenmelidir.

Roksitromisinin süte geçiş oranı, gözardı edilebilecek kadar düşüktür (verilen dozun %0.05’inden daha düşük).

YAN ETKİLER/ADVERS ETKİLER

Bugüne kadar Roksolit kullanan hastalarda ciddi bir yan etkiye rastlanmamıştır. Bazı hastalarda, bulantı, kusma, mide ağrısı ve diyare gibi gastrointestinal yan etkiler, baş dönmesi, alerjik reaksiyonlar, transaminazlarda geçici yükselmeler, ender olarak karaciğer yetmezliği ve kolestatik hepatit görülmüştür.

BEKLENMEYEN BİR ETKİ GÖRÜLDÜĞÜNDE DOKTORUNUZA BAŞVURUNUZ.

İLAÇ ETKİLEŞİMLERİ VE DİĞER ETKİLEŞİMLER

Roksitromisin, diğer makrolidler gibi, ergot türevi alkoloidlerin karaciğerden atılımı engelleyerek ekstremite nekrozuna neden olabilir. Bu nedenle, roksitromisin ergot türevi vazokonstriktör ilaçlarla (dihidroergotamin, ergotamin) birlikte kullanılmamalıdır.

Roksitromisin, diğer makrolidler gibi sisapridin, terfenadinin ve astemizolün karaciğerdeki metabolizmasını engelleyerek torsades de pointes türü ventriküler ritim bozukluklarına yol açabilir. Bu nedenle, roksitromisin, bu preparatlarla birlikte kullanılmamalıdır.

Teofilin ile birlikte verildiğinde, teofilinin plazma düzeylerinde hafif bir artış olabilir (teofilin klirensi %10-20 oranında azalır). Erişkinlerde herhangi bir doz ayarlaması gerekmez, ancak güvenilirlik sınırının daha dar olduğu çocuklarda dikkatli olunması önerilir.

Roksitromisin, bromokriptinin plazma düzeyinin yükselmesine yol açabileceğinden, birlikte kullanılırken dikkatli olunmalıdır.

Diğer makrolidlerde olduğu gibi, kontraseptiflerle birlikte kullanıldığında kolestatik hepatit riski artabilir.

Roksitromisin, biyotransformasyonunu engelleyerek siklosporinin birikmesine yol açabilir.

Roksitromisin, midazolamın sedatif etkilerini güçlendirebilir.

KULLANIM ŞEKLİ VE DOZU

Günlük doz, günde bir film tablet olmak üzere 150 mg - 300 mg’dır. Tabletler yemeklerden önce alınmalıdır.

DOZ AŞIMI HALİNDE ALINACAK ÖNLEMLER

Spesifik bir antidotu yoktur. Aşırı dozda alındığında mide yıkanmalı ve semptomatik tedavi uygulanmalıdır.

SAKLAMA KOŞULLARI

30°C altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır.

Çocukların ulaşamayacakları yerlerde ve ambalajında saklayınız.

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ VE AMBALAJ MUHTEVASI,

Her film tablette 150 mg roksitromisin içeren 10 tabletlik blister ambalajlarda.

Daha geniş bilgi için firmamıza başvurunuz.

RUHSAT SAHİBİ VE ÜRETİM YERİ

Eczacıbaşı İlaç Sanayi ve Ticaret A.Ş.

Küçükkarıştıran 39780 Lüleburgaz

Roksolit 150 mg film tablet,

Ruhsat tarihi: 18.1.1994

Ruhsat no: 167/58

Roksolit 300 mg film tablet,

Ruhsat tarihi: 5.5.2000

Ruhsat no: 195/32

Reçete ile satılır.
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