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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA
Rulid 50 mg tabletta belsőleges szuszpenzióhoz

roxitromicin

Mielőtt elkezdené alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek (illetve gyermekének) írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez (illetve a gyermekén tapasztalthoz) hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét. 
A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Rulid 50 mg tabletta belsőleges szuszpenzióhoz, és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Rulid 50 mg tabletta belsőleges szuszpenzióhoz alkalmazása előtt

3. Hogyan kell szedni a Rulid 50 mg tablettát belsőleges szuszpenzióhoz?

4. Lehetséges mellékhatások

5. Hogyan kell a Rulidot tárolni?

6. További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A RULID 50 MG TABLETTA BELSŐLEGES SZUSZPENZIÓHOZ  ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
A Rulid 50 mg tabletta belsőleges szuszpenzióhoz hatóanyaga a roxitromicin, az antibiotikumok, ezek közül az úgynevezett makrolid típusú antibiotikumok közé tartozik. 

Ezeket a gyógyszereket bizonyos baktériumok által kiváltott fertőzések kezelésére alkalmazzák.
12 év (40 kg) alatti gyermekek kezelésére alkalmazható a gyermek életkora, illetve testtömege alapján.
Milyen betegségekben segít a Rulid?

A Rulid roxitromicinre érzékeny kórokozók által okozott fertőzések kezelésére alkalmas.
Ezek a betegségek az alábbiak lehetnek:

· Fül- orr- gégészeti fertőzések: pl. mandulagyulladás*, garatgyulladás, orrmelléküreg-gyulladás és középfül-gyulladás.

· Légúti fertőzések: pl. hörgőgyulladás, tüdőgyulladás, krónikus légúti szűkülettel járó tüdőbetegségekhez társuló másodlagos fertőzés, nem típusos tüdőgyulladás.
· Nemi szervek fertőzései: mint a méhnyak-gyulladása, valamint Chlamydia és Mycoplasma által okozott hüvelygyulladás, a gonococcus-fertőzések kivételével.

· Bőrfertőzések: pl. gennyes bőrgyulladás, furunkulus, gennyes hólyagokkal járó bőrgyulladás, orbánc.

· Száj- és fog eredetű fertőzések.
*A Streptococcus pyogenes okozta mandulagyulladás kezelésére, és az azt követő úgynevezett másodlagos betegségek megelőzésére (akut reumás láz, szívizomgyulladás, elsősorban a vese glomerulusok [kiválasztó szervek] megbetegedésével járó vesegyulladás) a penicillin az elsőként választandó szer.
A Rulid vagy más makrolid antibiotikum alternatív kezelésként alkalmazható penicillinre érzékeny betegek esetében.

2.
TUDNIVALÓK A RULID 50 MG TABLETTA BELSŐLEGES SZUSZPENZIÓHOZ SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje a Rulidot
· ha allergiás (túlérzékeny) roxitromicinre vagy más úgynevezett makrolid antibiotikumra, vagy a Rulid 50 mg tabletta belsőleges szuszpenzióhoz bármely egyéb összetevőjére,
· a készítményt nem szabad ergotamin- vagy dihidro-ergotamin-tartalmú szerekkel együtt alkalmazni, mivel együttes szedés esetén megnőhet az erek nagyobb mértékű beszűkülésének és vérátáramlási zavarok kialakulásának a kockázata.

A Rulid fokozott elővigyázatossággal alkalmazható:
· Ha a fertőzést kiváltó baktérium rezisztens (ellenálló) az eritromicinre, vagy más, makrolid csoportba tartozó antibiotikumra, akkor a roxitromicin alkalmazását kerülni kell.
· Ha súlyos izomgyengeségben (miaszténia grávisz) szenved, a roxitromicin alkalmazását kerülni kell, mivel a többi makrolid antibiotikumhoz hasonlóan, a roxitromicin súlyosbíthatja állapotát.
· Ha erős, nem szűnő hasmenés jelentkezik; ilyenkor a gyógyszer szedését azonnal abba kell hagyni, és a kezelőorvoshoz kell fordulni panaszával.

· Súlyos májkárosodásban; ez esetben az adagot a felére kell csökkenteni.
· Olyan tényezők fennállása esetén, mint pl. jelentősen lelassult szívverés, alacsony kálium- és magnéziumszint, veleszületett EKG-elváltozás, EKG-rendellenességet okozó egyéb gyógyszerek egyidejű alkalmazása, melyek fokozzák az EKG-elváltozások kialakulásának kockázatát.
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. 

A készítmény együttes alkalmazása tilos:
· érszűkítő hatású ergotamin- vagy dihidro-ergotamin tartalmú készítményekkel (pl. fejfájáscsillapítókkal).

A készítmény együttes alkalmazása nem javasolt a következő gyógyszerekkel:
· Teofillin (asztma ellenes szer)- Rulid-kezelés során a teofillin kiürülése csökkenhet, ezért a hatás erősödése miatt a teofillin által okozott mellékhatások léphetnek fel. 

· Véralvadás csökkentők - Roxitromicinnel és véralvadás csökkentő szerekkel egyidejűleg kezelt betegeknél egyes esetekben előfordult az úgynevezett protrombin-idő megnyúlása (nő a vérzékenység kockázata).
· Digoxin vagy más szívglikozidok (szívbetegségek esetén)- Roxitromicin és digoxin hatóanyagú gyógyszer egyidejű szedése esetén egyes esetekben megfigyelték a vér digoxin koncentrációjának emelkedését, ami digoxin-függő mellékhatások kialakulásához vezethet: hányinger, hányás, fejfájás, szédülés, szívritmus zavarok. Ez érvényes a digoxinon kívül egyéb szívglikozidokra is.

· Midazolam (altató)- Roxitromicin és midazolam hatóanyagú gyógyszer egyidejű alkalmazása esetén a midazolam hatása erősödhet, és tovább tarthat a hatása. 

· Dizopiramid (szívritmuszavar esetén) - Roxitromicin és dizopiramid hatóanyagú gyógyszer egyidejű alkalmazásakor a dizopiramid hatása felerősödhet, ennek következtében ritmuszavarok léphetnek fel.

· Roxitromicin és egyes nem nyugtató hatású allergia-ellenes szerek (pl. terfenadin, asztemizol), kóros elmeállapot kezelésére való gyógyszerek (pl. pimozid), a lehangolt lelkiállapot terápiájára szolgáló szerek, illetve ciszaprid egyidejű alkalmazása szívritmuszavarokat okozhat, ezért egyidejű szedésük nem ajánlatos.

· A roxitromicin kölcsönhatást mutat az EKG-eltéréseket okozó készítményekkel, ezért a készítmény fokozott óvatossággal adható szívritmuszavar kezelésére szolgáló gyógyszerekkel kezelt betegeknek.
A Rulid egyidejű bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Étkezések után a roxitromicin felszívódása csökken, ezért ajánlatos a készítményt legalább negyed órával az étkezések előtt bevenni.
Terhesség és szoptatás

Mivel nem áll rendelkezésre elegendő tapasztalat, a készítmény terhesség alatt kizárólag az orvos utasítására szedhető.

A készítmény hatóanyaga igen kis mennyiségben ugyan, de kiválasztódik az anyatejbe, ezért alkalmazása során a szoptatást célszerű felfüggeszteni.
Ez az utasítás 12 éven aluli gyermekek esetében nem értelmezhető.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre
A készítmény alkalmazása során szédülés jelentkezhet.

3.
HOGYAN KELL SZEDNI A RULID 50 MG TABLETTÁT BELSŐLEGES SZUSZPENZIÓHOZ ?
A Rulidot mindig az orvos által előírtaknak megfelelően szedje. 
Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét. 
Kérjük, tartsa be az adagolási utasítást, mivel ellenkező esetben a készítmény hatása nem érvényesül.
A készítmény szokásos adagja: 
Gyermekek (40 ttkg alatt) a napi adagot két részre elosztva kell bevenni. 

2 évnél fiatalabb (6-11 ttkg) gyermek: 50 mg/nap (2-szer fél 50 mg-os tabletta belsőleges szuszpenzióhoz);
2 - 6 éves (12-23 ttkg) gyermek: 100 mg/nap (2-szer 1 db 50 mg-os tabletta belsőleges szuszpenzióhoz);

6 - 12 éves (24-40 ttkg) gyermek: 200 mg/nap (2-szer 2 db 50 mg-os tabletta belsőleges szuszpenzióhoz),

3 hónaposnál fiatalabb (6 kg alatt) csecsemőknek való biztonságos adagolására nincs elegendő klinikai tapasztalat.

Súlyos májkárosodásban a roxitromicin adagját felére kell csökkenteni.

Mikor és hogyan kell bevenni a Rulidot?

A szuszpenzió készítéséhez az 50 mg-os tablettát egy kanálba kell helyezni, a kanalat meg kell tölteni vízzel, és néhány másodpercet várni kell a tabletta széteséséig. A gyermeknek ezután le kell nyelnie a kanál teljes tartalmát, és utána egy kis folyadékot kell innia.

A gyógyszer bevétele étkezés előtt negyedórával történjen, reggel és este, 12 óra különbséggel.

A kezelés időtartamát a terápiás javallat, a kórokozó és a klinikai kép határozza meg, ez általában 
7-10 nap, de minden esetben a tünetek megszűnése után még 3-4 nap.

Streptococcus-fertőzésben a terápia ideje nem lehet rövidebb, mint 10 nap.

A kezelés gyermekeknél ne haladja meg a 10 napos időtartamot!
Ha az előírtnál több Rulidot vett be

Túladagolás esetén tájékoztatni kell a kezelőorvost, aki szükség esetén megteszi a túladagolás kísérő tüneteinek megfelelő intézkedéseket. 

Ha elfelejtette bevenni a Rulidot

Ha egy adagot elfelejtett beadni a készítményből, az elmulasztott adagot 6 órán belül pótolhatja. 
Ha a bevétel tervezett időpontja óta több mint 6 óra telt el, a kezelést az előírt adaggal, a szokásos időpontban kell folytatni. Ekkor ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására.

Ha idő előtt abbahagyja a Rulid szedését

Az alkalmazás időtartamát az orvos határozza meg! 

A túl alacsony adagok, a rendszertelen adagolás vagy a kezelés idő előtti abbahagyása veszélyezteti a kezelés sikerét, és a fertőzés kiújulását okozhatja, amelynek a kezelése nehezebb lehet az eredeti fertőzésénél. 
Kérjük, tartsa be a kezelőorvos ajánlásait!
Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Rulid is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A mellékhatásokat az előfordulásuk becsült gyakoriságával együtt adjuk meg. Erre a célra a következő gyakorisági kategóriákat és megnevezéseket használjuk:

nagyon gyakori:
 
10 beteg közül több mint 1 beteget érint

gyakori: 


100 beteg közül 1-10 beteget érint

nem gyakori:

1000 beteg közül 1-10 beteget érint

ritka: 


10 000 beteg közül 1-10 beteget érint

nagyon ritka: 

10 000 beteg közül kevesebb, mint 1 beteget érint

nem ismert:

a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg gyakoriság

Ritka: (10 000 beteg közül 1-10 beteget érint)
Előfordulhat szájnyálkahártya-gyulladás, és hüvelynyálkahártya-gyulladás az élesztőgomba (Candida) túlnövekedése miatt.

A készítmény szedése során ritkán felléphetnek különböző súlyosságú túlérzékenységi reakciók, legtöbbször bőr- és nyálkahártya-reakciók, pl. bőrpír, bőrkiütések, ödémás duzzanatok viszketéssel vagy anélkül, pontszerű bevérzések, ritkán arc- nyelv- és/vagy gégeduzzanat, légszomj, ami életveszélyes sokkig fokozódhat. 
Ilyen esetekben a készítmény szedését azonnal abba kell hagyni, és haladéktalanul értesíteni kell a kezelőorvost.

Nagyon ritka:(10 000 beteg közül kevesebb, mint 1 beteget érint)
Nagyon ritkán előfordulhat fejfájás, szédülés, érzékzavarok. Más makrolid antibiotikumhoz hasonlóan, egyes esetekben beszámoltak íz- és/vagy szagérzékelési zavarokról (beleértve az ízérzés hiányát és a szagláshiányt is). 
Gyakorisága nem ismert: (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg gyakorisága)
A máj-, az epeutak-, illetve a hasnyálmirigy működészavarára utaló laboratóriumi eltérések, a vérkép‑eltérések. 
Akut gyulladásos, hólyagos bőrbetegség (eritéma multiforme).
Alkalmanként előfordulhatnak gyomor-bélpanaszok, pl. émelygés, hányinger és/vagy hányás, gyomorfájdalom (emésztési zavar) vagy hasmenés, esetenként véres hasmenés.
Egyes esetekben a készítmény alkalmazása alatt vagy az után hasnyálmirigy-gyulladás tüneteit figyelték meg, amelyek a kezelés abbahagyása után megszűntek. Ez azoknál jelentkezett, akik előzőleg, vagy a kezeléssel egyidőben olyan gyógyszert szedtek, amelyek mellékhatásként ismerten hasnyálmirigy-gyulladást válthatnak ki.
Felülfertőződés, mint egyéb antibiotikumoknál, a Rulid esetében is előfordulhat.
A Rulid alkalmazása, különösen, ha hosszantartó, a készítményre rezisztens (ellenálló) kórokozók túlnövekedéséhez vezethet.
Egyes esetekben megfigyeltek epepangással járó májsejt-károsodásra utaló tüneteket (esetenként sárgasággal).
Hallucinációk (érzékcsalódások).
5.
HOGYAN KELL A RULIDOT TÁROLNI?

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
A címkén feltüntetett lejárati idő után ne szedje a Rulidot. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

A gyógyszert nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Rulid 50 mg tabletta belsőleges szuszpenzióhoz ?

· A készítmény 50 mg roxitromicin tartalmaz tablettánként.

· Egyéb összetevők:

Nátrium-hidroxid, nátrium-lauril-szulfát, trietil-citrát, likőraroma, vízmentes kolloid szilícium-dioxid, magnézium-sztearát, szacharimid nátrium, talkum, eper aroma, makrogol 6000, kroszpovidon, metakrilsav-kopolimer, fumársav, mikrokristályos cellulóz.
Milyen a Rulid 50 mg tabletta belsőleges szuszpenzióhoz külleme és mit tartalmaz a csomagolás?
Fehér vagy csaknem fehér, kerek, lapos felületű, metszett élű, egyik oldalán törővonallal ellátott tabletta. Törési felülete fehér vagy csaknem fehér.

A tabletta egyenlő adagokra osztható.
10 db tabletta Alu-Alu buborékfóliában és dobozban. 
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 

sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, Tó utca 1-5.

Gyártó:

Sanofi Winthrop Industrie
56, route de Choisy-au-Bac

60205 Compiégne

Franciaország

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjához:
sanofi-aventis Zrt.
1045 Budapest, Tó utca 1-5.

Tel. : 3615050050
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