
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
–  Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
–  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
–  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die 

gleichen Beschwerden haben wie Sie.
–  Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation 

angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

ALIUD® PHARMA GmbH

Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Roxithromycin AL 300 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Roxithromycin

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Roxithromycin AL 300 mg und wofür wird es angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg beachten?
3. Wie ist Roxithromycin AL 300 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Roxithromycin AL 300 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.  Was ist Roxithromycin AL 300 mg und wofür 
wird es angewendet?

Roxithromycin AL 300 mg ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide 
zur Bekämpfung bestimmter bakterieller Infektionen.

Roxithromycin AL 300 mg wird angewendet 
–  zur Behandlung folgender bakterieller Infektionen der Atemwege:
฀ s฀฀VERSCHIEDENER฀!RTEN฀EINER฀SCHWERWIEGENDEN฀,UNGENENTZàNDUNG฀�0NEU-

MONIE	�฀DIE฀NICHT฀IM฀+RANKENHAUS฀ERWORBEN฀WURDE฀�AMBULANT฀ERWORBENE฀
0NEUMONIE	�

–  zur Behandlung von Harnwegsinfektionen, die durch ein bestimmtes Bak-
terium verursacht sind.

n฀ ฀ZUR฀ "EHANDLUNG฀ FOLGENDER฀ %RKRANKUNGEN฀ BEI฀ 0ERSONEN�฀ DIE฀ "ETALAKTAM

Antibiotika nicht einnehmen können:

฀ s฀-ANDELENTZàNDUNG�
INFEKTION฀�4ONSILLITIS	�
฀ s฀2ACHENENTZàNDUNG�
INFEKTION฀�0HARYNGITIS	�
฀ s฀PLÚTZLICH฀AUFTRETENDE฀-ITTELOHRENTZàNDUNG฀�AKUTE฀/TITIS฀MEDIA	�฀
฀ s฀฀DURCH฀"AKTERIEN฀VERURSACHTE฀(AUT
฀UND฀7EICHTEILINFEKTIONEN�฀WIE฀&URUN-

KEL฀�&URUNKULOSE	�฀(AUTINFEKTIONEN฀�0YODERMIE�฀)MPETIGO฀UND฀%RYSIPEL	�

2.  Was müssen Sie vor der Einnahme von  
Roxithromycin AL 300 mg beachten?

Roxithromycin AL 300 mg darf nicht eingenommen werden
n฀ ฀WENN฀3IE฀àBEREMPFINDLICH฀�ALLERGISCH	฀GEGEN฀DEN฀7IRKSTOFF฀2OXITHROMYCIN฀

oder einen der sonstigen Bestandteile von Roxithromycin AL 300 mg sind 
�SIEHE฀!BSCHNITT฀��฀u7EITERE฀)NFORMATIONENh	�

n฀ ฀WENN฀3IE฀àBEREMPFINDLICH฀ �ALLERGISCH	฀GEGEN฀ANDERE฀ËHNLICHE฀!NTIBIOTIKA฀
�-AKROLID
!NTIBIOTIKA	฀SIND�

–  wenn Sie gleichzeitig einen der folgenden Wirkstoffe einnehmen:
฀ s฀฀#ISAPRID฀�!RZNEIMITTEL฀ZUR฀"EHANDLUNG฀VON฀2àCKFLUSS฀VON฀-AGENSËURE฀IN฀

die Speiseröhre).
฀ s฀฀!BKÚMMLINGE฀VON฀%RGOTALKALOIDEN฀ZUR฀"EHANDLUNG฀VON฀-IGRËNE฀�WIE฀Z�฀"�฀

Ergotamin und Hydroergotamin).
฀ s฀฀0IMOZID฀�!RZNEIMITTEL฀ZUR฀"EHANDLUNG฀SCHWERER฀PSYCHIATRISCHER฀%RKRAN-

kungen).
฀ s฀฀!STEMIZOL฀UND฀4ERFENADIN฀�!RZNEIMITTEL฀ZUR฀"EHANDLUNG฀VON฀!LLERGIEN	�
–  wenn bei Ihnen eine angeborene Veränderung der Erregungsleitung am 

(ERZEN฀VORLIEGT฀�,ONG
14
3YNDROM	�
n฀ ฀WENN฀IN฀)HRER฀&AMILIE฀BEREITS฀EINMAL฀EIN฀,ONG
14
3YNDROM฀AUFGETRETEN฀IST�฀

Ihr Arzt wird Sie mit Hilfe eines EKG-Gerätes daraufhin untersuchen.
n฀ ฀WENN฀3IE฀AN฀EINER฀BESTIMMTEN฀(ERZRHYTHMUSSTÚRUNG฀ERKRANKT฀SIND฀�ERWOR-

BENE฀14
6ERLËNGERUNG	�฀

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Roxithromycin AL 
300 mg ist erforderlich
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen folgende Erkrankungen vorliegen 
oder jemals vorlagen:
n฀ ฀WENN฀)HR฀(ERZMUSKEL฀NICHT฀AUSREICHEND฀DURCHBLUTET฀WIRD฀�KORONARE฀(ERZ-

krankheit).
n฀ ฀(ERZRHYTHMUSSTÚRUNGEN฀IN฀)HRER฀6ORGESCHICHTE฀�VENTRIKULËRE฀!RRHYTHMIEN	�
–  wenn bei Ihnen ein Ungleichgewicht des Salz- oder Flüssigkeitshaushalts 

im Körper vorliegt wie z.B:
฀ s฀฀NIEDRIGER฀+ALIUMSPIEGEL฀IM฀"LUT฀�(YPOKALIËMIE	�
฀ s฀฀NIEDRIGER฀-AGNESIUMSPIEGEL฀IM฀"LUT฀�(YPOMAGNESIËMIE	�
–  wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben, der bei unter 50 Schlägen 

PRO฀-INUTE฀LIEGT฀�"RADYKARDIE	�
–  wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die zu einer bestimmten 

(ERZERKRANKUNG฀�,ONG
14
3YNDROM	฀FàHREN฀KÚNNEN�
n฀ ฀WENN฀3IE฀EINE฀%RKRANKUNG฀HABEN�฀DIE฀MIT฀0ROTEASEINHIBITOREN฀BEHANDELT฀

WIRD฀�ZUR฀"EHANDLUNG฀VON฀()6
)NFEKTIONEN	�
–  wenn Sie Ketoconazol einnehmen, ein Medikament zur Behandlung von 

0ILZINFEKTIONEN�
–  wenn Sie schwerwiegende Lebererkrankungen haben, sollten Sie Roxithro-

mycin AL 300 mg normalerweise nicht einnehmen. 
$AS฀GILT฀Z�฀"��฀WENN฀ )HRE฀,EBER฀VERNARBT฀UND฀FIBROTISCH฀ IST฀ �,EBERZIRRHOSE	฀ IN฀
Kombination mit:
n฀ ฀,EBERENTZàNDUNG฀�(EPATITIS	฀ODER
n฀ ฀&LàSSIGKEITSANSAMMLUNG฀IM฀"AUCHRAUM฀�!SCITES	�฀SIEHE฀!BSCHNITT฀��฀u7IE฀

IST฀2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG฀EINZUNEHMEN�h
Ihr Arzt kann jedoch entscheiden, dass Sie Roxithromycin AL 300 mg zur 
Behandlung Ihrer Infektion einnehmen müssen. In diesem Fall wird Ihre Do-
sierung verringert werden.
Ihr Arzt wird Ihre Leberfunktion regelmäßig überprüfen, wenn bei Ihnen:
–  Anzeichen einer Lebererkrankung vorliegen.
–  bei einer früheren Behandlung mit Roxithromycin bereits Leberfunktions-

störungen aufgetreten sind. 
Falls sich während der Behandlung Ihre Leberfunktion verschlechtert, kann 
Ihr Arzt Ihnen anraten, die Behandlung mit Roxithromycin AL 300 mg zu be-
enden.

Pseudomembranöse Colitis: 
0SEUDOMEMBRANÚSE฀#OLITIS฀IST฀EINE฀)NFEKTION�฀DIE฀EINE฀%NTZàNDUNG฀DES฀$ICK-
DARMS฀VERURSACHT�฀$AS฀KANN฀ZU฀SCHWEREN�฀4AGE฀ODER฀7OCHEN฀ANHALTENDEN฀
$URCHFËLLEN฀ FàHREN฀ �$IARRHOE	�฀ DIE฀WËHREND฀ ODER฀ NACH฀DER฀"EHANDLUNG฀MIT฀
Roxithromycin AL 300 mg auftreten können. Wenn diese Beschwerden bei 
Ihnen auftreten:
–  müssen Sie die Behandlung mit Roxithromycin AL 300 mg sofort beenden 

und Ihren Arzt aufsuchen.
–  dürfen Sie keine Medikamente einnehmen, die die normale Darmbewegung 

hemmen.
Ihr Arzt wird Ihnen ein anderes Arzneimittel verschreiben, um Ihre Beschwer-
den zu behandeln.
Allergische Reaktionen (Überempfindlichkeitsreaktionen):
"EI฀EINIGEN฀0ATIENTEN฀HABEN฀SICH฀SCHWERE฀ALLERGISCHE฀2EAKTIONEN฀BEI฀%INNAHME฀
von Roxithromycin entwickelt. Zu diesen Reaktionen gehört auch das Auftreten 
eines  anaphylaktischen Schocks. Symptome einer Anaphylaxie sind Schwel-
lung der Haut, des Gesichts, der Extremitäten, der Zunge oder des Rachens 
und Atemprobleme. Gelegentlich können diese Beschwerden lebensbedrohlich 
sein.
Falls eine allergische Reaktion bei Ihnen auftritt:
–  beenden Sie die Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg.
–  informieren Sie sofort ihren Arzt oder gehen Sie ins nächstgelegene Kran-

kenhaus.
Herzrhythmusstörungen (Arrhythmie):
Bei Anzeichen von unregelmäßigem oder schnellem Herzschlag während der 
Behandlung mit Roxithromycin: 
–  beenden Sie die Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg.
–  gehen Sie sofort zu Ihrem Arzt. Er wird Ihren Herzrhythmus überprüfen 

�$URCHFàHRUNG฀EINES฀%+'	�
Eine bestimmte Muskelerkrankung (Myasthenia gravis)
Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, können sich die Beschwerden Ihrer 
Myasthenia gravis-Erkrankung verschlechtern. Das könnte auch Ihre Atem-
muskulatur betreffen, wodurch es zu einer gefährlichen Abschwächung Ihrer 
Atmung kommen kann. Bei einer Verschlechterung Ihrer Erkrankung sollten 
Sie die Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg beenden und sofort Ihren Arzt 
aufsuchen.
Kinder und Patienten mit einem Körpergewicht unter 40 kg
Roxithromycin AL 300 mg sollte nicht angewendet werden bei:
n฀ ฀+INDERN฀UNTER฀�฀*AHREN�
n฀ ฀0ATIENTEN฀MIT฀EINEM฀+ÚRPERGEWICHT฀UNTER฀��฀KG�
Blut- und Harnuntersuchungen
7ENN฀3IE฀2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG฀LËNGER฀ALS฀��฀4AGE฀EINNEHMEN฀MàSSEN฀
wird Ihr Arzt: 
–  Ihre Nierenfunktion,
–  Ihre Leberfunktion sowie 
–   Ihr Blutbild 
regelmäßig kontrollieren. 

Bei Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg mit anderen 
Arzneimitteln

  Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
NEIMITTEL฀EINNEHMEN�ANWENDEN฀BZW�฀VOR฀KURZEM฀EINGENOMMEN�ANGE-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige 
Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Roxithromycin AL 300 mg nicht ein, wenn Sie bereits eines der 
folgenden Medikamente einnehmen:
 – Cisaprid฀�ZUR฀"EHANDLUNG฀VON฀NËCHTLICHEM฀3ODBRENNEN	�
–  %RGOTALKALOIDE฀�WIE฀Ergotamin und Dihydroergotamin), die zur Behandlung 

von Migräne eingesetzt werden.
–  Pimozid฀�!RZNEIMITTEL฀ZUR฀"EHANDLUNG฀PSYCHIATRISCHER฀%RKRANKUNGEN฀WIE฀

Schizophrenie).
–  Astemizol und Terfenadin฀�!RZNEIMITTEL฀ZUR฀"EHANDLUNG฀VON฀!LLERGIEN	�
Die Wirksamkeit von Roxithromycin AL 300 mg kann von folgenden Arznei-
mitteln beeinflusst werden bzw. Roxithromycin AL 300 mg kann folgende 
Arzneimittel beeinflussen:
– Ciclosporin฀�!RZNEIMITTEL฀ZUR฀5NTERDRàCKUNG฀DER฀4RANSPLANTATABSTO�UNG	�
–  Midazolam฀�"ERUHIGUNGSMITTEL�฀DAS฀AUFGRUND฀SEINER฀BERUHIGENDEN฀7IRKUNG฀

und zur Angstlösung eingesetzt wird).
– Antikoagulanzien฀�!RZNEIMITTEL฀ZUR฀"LUTVERDàNNUNG	�
–  Herzglykoside �!RZNEIMITTEL฀ZUR฀5NTERSTàTZUNG฀DER฀+ONTRAKTIONSKRAFT฀DES฀

Herzens, z. B.  Digoxin).
– Disopyramid฀�!RZNEIMITTEL฀BEI฀(ERZERKRANKUNGEN	�
– Theophyllin฀�ZUR฀"EHANDLUNG฀VON฀!STHMA฀UND฀,UNGENERKRANKUNGEN	�
Orale Kontrazeptiva („Pille“)
3IE฀ SOLLTEN฀ BEACHTEN�฀ DASS฀ DIE฀ 7IRKUNG฀ ORALER฀ +ONTRAZEPTIVA฀ �u0ILLEh	฀ BEI฀
gleichzeitiger Behandlung mit Roxithromycin AL 300 mg eingeschränkt sein 
kann.
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Bei Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken
Sie sollten Roxithromycin AL 300 mg mindestens 15 Minuten vor einer 
Mahlzeit einnehmen. Das stellt eine schnelle Aufnahme des Wirkstoffs in Ihren 
Körper sicher. Nehmen Sie Roxithromycin AL 300 mg mit ausreichend Flüs-
sigkeit ein, z. B.  einem Glas Wasser.

Schwangerschaft und Stillzeit

  &RAGEN฀3IE฀VOR฀DER฀%INNAHME�!NWENDUNG฀VON฀ALLEN฀!RZNEIMITTELN฀)HREN฀
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
"EI฀4IERVERSUCHEN฀HABEN฀SICH฀KEINE฀SCHËDLICHEN฀%FFEKTE฀VON฀2OXITHROMYCIN฀
gezeigt. Die Anwendung von Roxithromycin bei schwangeren und stillenden 
Frauen wurde jedoch nicht untersucht.
Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Roxithromycin AL 300 mg nur dann 
einnehmen, wenn Ihr Arzt eine Behandlung mit Roxithromycin für 
zwingend erforderlich hält.
Stillzeit
Roxithromycin geht in die Muttermilch über. Wenn Sie stillen, sollten Sie 
Roxithromycin AL 300 mg nur dann einnehmen, wenn eine Behandlung 
mit Roxithromycin zwingend erforderlich ist.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg können gelegentlich Schwindel 
und Sehstörungen auftreten. Wenn diese Beschwerden bei Ihnen auftreten, 
dürfen Sie kein Fahrzeug führen oder Maschinen bedienen. 

Wichtige Informationen über bestimmte sonstige  
Bestandteile von Roxithromycin AL 300 mg 
2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG฀ENTHËLT฀-ILCHZUCKER฀ �,ACTOSE	�฀"ITTE฀NEHMEN฀3IE฀
Roxithromycin AL 300 mg daher erst nach Rücksprache mit Ihrem Arzt ein, 
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unverträglichkeit gegenüber 
bestimmten Zuckern leiden.

3.  Wie ist Roxithromycin AL 300 mg  
einzunehmen?

  Nehmen Sie Roxithromycin AL 300 mg immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker 
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. 

Art der Anwendung
Sie sollten Roxithromycin AL 300 mg mindestens 15 Minuten vor einer 
-AHLZEIT฀MIT฀&LàSSIGKEIT฀�Z�฀"�฀฀7ASSER	฀EINNEHMEN�
Erwachsene, ältere Personen und Kinder mit einem Körpergewicht von 
mindestens 40 kg
Die übliche Dosis beträgt 150 mg Roxithromycin 2-mal täglich alle 12 Stunden 
�ENTSPR�฀���฀&ILMTABLETTE฀2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG฀�
MAL฀TËGLICH	�
7ENN฀3IE฀WEGEN฀EINER฀,UNGENENTZàNDUNG฀ �0NEUMONIE	฀BEHANDELT฀WERDEN�฀
kann Ihr Arzt Ihnen die Einnahme von 300 mg Roxithromycin 1-mal täglich 
EMPFEHLEN฀�ENTSPR�฀�฀&ILMTABLETTE฀2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG	�
Wenn Sie Nieren- oder Leberfunktionsstörungen haben
Wenn Sie Nierenfunktionsstörungen haben, muss Ihre Dosierung nicht ange-
passt werden.
Wenn bei Ihnen eine leichte bis mittlere Leberfunktionsstörungen vorliegt, wird 
Ihr Arzt entscheiden, ob eine Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg für Sie 
möglich ist.
Wenn Sie schwere Leberfunktionsstörungen haben, sollten Sie Roxithromycin AL 
300 mg normalerweise nicht einnehmen.
Eine schwere Leberfunktionsstörung liegt z. B. vor, wenn Ihre Leber vernarbt 
ODER฀FIBROTISCH฀IST฀�,EBERZIRRHOSE	฀UND฀ZUSËTZLICH�
n฀ EINE฀,EBERENTZàNDUNG฀�(EPATITIS	฀ODER
n฀ EINE฀&LàSSIGKEITSANSAMMLUNG฀IM฀"AUCHRAUM฀�!SZITES	฀BESTEHT�
Es kann jedoch sein, dass Ihr Arzt entscheiden wird, dass Sie Roxithromycin AL 
300 mg zur Behandlung Ihrer Infektion einnehmen müssen. Dann sollten Sie 
DIE฀ (ËLFTE฀ DER฀ EMPFOHLENEN฀4AGESDOSIS฀ EINNEHMEN�฀ ZUM฀ "EISPIEL฀ ���฀ MG฀
2OXITHROMYCIN฀PRO฀4AG฀�ENTSPR�฀���฀&ILMTABLETTE฀2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG	�
Kinder
+INDER฀UNTER฀�฀*AHREN฀SOLLTEN฀2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG฀NICHT฀EINNEHMEN�฀&àR฀
JàNGERE฀+INDER฀STEHEN฀ANDERE฀$ARREICHUNGSFORMEN฀VON฀2OXITHROMYCIN฀�Z�฀"�฀฀
Saft) zur Verfügung.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wir Ihnen mitteilen, wie lange Sie Roxithromycin AL 300 mg einnehmen 
SOLLEN�฀"EI฀MANCHEN฀)NFEKTIONEN฀DAUERT฀DIE฀"EHANDLUNG฀MINDESTENS฀��฀4AGE฀
lang.
Nach Abklingen der Beschwerden soll die Behandlung in der Regel weitere 
�฀n฀�฀4AGE฀FORTGESETZT฀WERDEN�
Es ist wichtig, dass Sie sich an die vom Arzt empfohlene Einnahmedauer 
halten.

Wenn Sie eine größere Menge Roxithromycin AL 300 mg 
eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte 
an Ihren Arzt oder Apotheker.
Nehmen Sie dabei bitte die Verpackung und die noch enthaltenen Filmtablet-
ten mit.
Eine Überdosierung mit Roxithromycin AL 300 mg kann zu folgenden Be-
schwerden führen:
n฀ ÄBELKEIT฀�.AUSEA	�
n฀ %RBRECHEN฀�%MESIS	�
n฀ $URCHFALL฀�$IARRHOE	�
– Kopfschmerzen.
– Schwindel.
Ihr Arzt wird die Symptome einer Überdosierung mit Roxithromycin behandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg  
vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Roxithromycin AL 300 mg vergessen haben, 
nehmen Sie einfach die normale Dosis zum nächsten Einnahmezeitpunkt ein. 
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis auszu-
gleichen.

  Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen 
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
  Wie alle Arzneimittel kann Roxithromycin AL 300 mg Nebenwirkungen 
haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.

$IE฀�
MAL฀TËGLICHE฀$OSIERUNG฀��
MAL฀���฀MG฀2OXITHROMYCIN�฀ENTSPR�฀�฀&ILMTA-
blette Roxithromycin AL 300 mg) führt häufiger zum Auftreten von Nebenwir-
KUNGEN฀ALS฀DIE฀�
MAL฀TËGLICHE฀$OSIERUNG฀��
MAL฀���฀MG฀2OXITHROMYCIN�฀ENTSPR�฀
�
MAL฀���฀&ILMTABLETTE฀2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG	�
Beenden Sie die Einnahme und nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf, 
wenn Sie folgende Symptome entwickeln:

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10 000):
–  3YMPTOME฀EINES฀!NGIOÚDEMS฀�EINE฀LEBENSBEDROHLICHE฀2EAKTION	�฀WIE฀Z�฀"�� 
฀ ฀s฀฀3CHWELLUNG฀AN฀'ESICHT�฀:UNGE฀ODER฀2ACHEN�
฀ ฀s฀฀3CHLUCKBESCHWERDEN�
฀ ฀s฀฀!USSCHLAG฀�.ESSELSUCHT	฀UND฀!TEMBESCHWERDEN�
Häufigkeit nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abschätzbar):
n฀ ฀$ARMENTZàNDUNG�฀DIE฀ZU฀"AUCHSCHMERZEN฀UND฀$URCHFALL฀FàHRT฀�0SEUDOMEM-

BRANÚSE฀#OLITIS	�
–  Schwere Hautreaktionen wie:
฀ ฀s฀฀4OXISCHE฀EPIDERMALE฀.EKROLYSE฀�4%.	�฀RÚTLICHER฀(AUTAUSSCHLAG�฀DER฀SICH฀

über viele Körperteile erstrecken kann, Ablösung der oberen Haut-
schicht. 

฀ ฀s฀฀3TEVENS
*OHNSON฀3YNDROM�฀ROTER฀ODER฀VIOLETTER฀(AUTAUSSCHLAG�฀DER฀SICH฀
vergrößert und Blasen bildet, was zum Absterben und zur Schuppung der 
obersten Hautschicht führen kann. Weitere Symptome beinhalten Fieber, 
Schüttelfrost, Kopfschmerzen und Müdigkeit.

฀ ฀s฀฀%RYTHEMA฀MULTIFORME�฀0UNKTE�฀ROTE฀1UADDELN฀ODER฀VIOLETTE฀"EREICHE฀ODER฀
Blasenbildung.

Roxithromycin AL 300 mg kann außerdem zu folgenden Nebenwirkungen 
führen:
Bitte suchen Sie Ihren Arzt wie empfohlen in regelmäßigen Zeitabständen auf, 
dadurch können mögliche Nebenwirkungen erkannt werden. Bitte informieren 
Sie Ihren Arzt bei den Routineuntersuchungen, wenn Sie Nebenwirkungen bei 
sich bemerken oder bemerkt haben.
Häufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
n฀ ฀ÄBELKEIT฀�.AUSEA	�฀
n฀ ฀/BERBAUCHSCHMERZEN฀�EPIGASTRISCHE฀3CHMERZEN	�
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1 000):
–  Kopfschmerzen. 
–  Schwindel.
n฀ ฀6ERDAUUNGSSTÚRUNGEN฀�$YSPEPSIE	�฀
n฀ ฀%RBRECHEN฀�%MESIS	�฀
n฀ ฀STARKE฀6ERSTOPFUNG฀�/BSTIPATION	�฀
n฀ ฀"LËHUNGEN฀�&LATULENZ	�฀
n฀ ฀$URCHFALL฀�$IARRHOE	�
n฀ ฀6ERËNDERUNGEN฀DER฀,EBERFUNKTION฀UND฀DER฀,EBERWERTE฀IM฀"LUT฀�!NSTIEG฀DER฀

Leberenzyme).
–  Hautrötungen. 
n฀ ฀(AUTAUSSCHLAG฀�2ASH	�฀
n฀ ฀.ESSELSUCHT฀�5RTIKARIA	�
Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10 000):
–  Veränderungen des Blutbildes.
n฀ ฀!LLERGISCHE฀2EAKTIONEN฀�ÄBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN	฀WIE฀!NAPHYLAXIE�

Angioödem.
n฀ ฀'ESCHMACKSSTÚRUNGEN�
VERLUST฀�!GEUSIE	�฀
n฀ ฀'ERUCHSSTÚRUNGEN�
VERLUST฀!NOSMIE	�
n฀ ฀/HRGERËUSCHE฀�4INNITUS	�
n฀ ฀6ERKRAMPFUNG฀DER฀!TEMWEGE�฀!TEMBESCHWERDEN฀�"RONCHOSPASMUS	�
–  Störungen beim Abfluss der Gallenflüssigkeit aus der Leber, kann zur An-

stauung der Gallenflüssigkeit in der Leber und zu Leberschädigung führen 
�CHOLESTATISCHE฀(EPATITIS	�

n฀ ฀AKUTE฀,EBERENTZàNDUNG฀�(EPATITS	�
n฀ ฀"AUCHSPEICHELDRàSENENTZàNDUNG฀�0ANKREATITIS	�
n฀ ฀2OTE�฀JUCKENDE฀UND฀SCHUPPIGE฀(AUTAUSSCHLËGE฀�%KZEME	�
–  Schwäche.
– Unwohlsein.
Häufigkeit nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abschätzbar):
n฀ ฀)NFEKTIONEN฀MIT฀RESISTENTEN฀"AKTERIEN฀ODER฀0ILZEN฀�BEI฀,ANGZEITANWENDUNG฀

von Roxithromycin). 
n฀ ฀6ERMINDERTE฀!NZAHL฀AN฀"LUTPLËTTCHEN฀�4HROMBOZYTOPENIE	�
–  Verwirrtheit.
n฀ ฀3EHEN฀ODER฀(ÚREN฀VON฀$INGEN�฀DIE฀NICHT฀VORHANDEN฀SIND฀�(ALLUZINATIONEN	�
n฀ ฀0SYCHISCHE฀3TÚRUNG�฀BEI฀DER฀MAN฀DEN฀2EALITËTSBEZUG฀VERLIERT฀�0SYCHOSE	�
n฀ ฀-ISSEMPFINDUNGEN฀�0ARËSTHESIEN	�
–  Sehstörungen.
n฀ ฀5NREGELMË�IGER฀(ERZSCHLAG฀�14
6ERLËNGERUNG	�
n฀ ฀3CHNELLER฀(ERZSCHLAG฀�VENTRIKULËRE฀4ACHYKARDIE	�
n฀ ฀(ERZRHYTHMUSSTÚRUNG฀�4ORSADE฀DE฀POINTES	�
n฀ ฀!PPETITLOSIGKEIT฀�!NOREXIE	�
n฀ ฀'ELBFËRBUNG฀DER฀(AUT฀ODER฀DER฀WEI�EN฀,EDERHAUT฀DES฀!UGES฀�)KTERUS	�
n฀ ฀*UCKREIZ฀�0RURITUS	�
n฀ ฀.ERVENKRANKHEIT�฀DIE฀-USKELSCHWËCHE฀VERURSACHT฀�-YASTHENIA฀GRAVIS	�

 Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der 
aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie 
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation 
angegeben sind.

5.  Wie ist Roxithromycin AL 300 mg  
aufzubewahren?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
DRàCKPACKUNG฀NACH฀u6ERWENDBAR฀BISh฀ANGEGEBENEN฀6ERFALLSDATUM฀NICHT฀MEHR฀
VERWENDEN�฀$AS฀6ERFALLSDATUM฀BEZIEHT฀SICH฀AUF฀DEN฀LETZTEN฀4AG฀DES฀-ONATS�฀
.ICHT฀àBER฀��฀ª#฀LAGERN�
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. 
Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es 
nicht mehr benötigen. Diese Maßnahme hilft die Umwelt zu schützen.

6. Weitere Informationen

Was Roxithromycin AL 300 mg enthält 
Der Wirkstoff ist Roxithromycin.
1 Filmtablette enthält 300 mg Roxithromycin.
$IE฀SONSTIGEN฀"ESTANDTEILE฀SIND�฀-IKROKRISTALLINE฀#ELLULOSE�฀#ROSCARMELLOSE

.ATRIUM�฀(YPROMELLOSE�฀ ,ACTOSE
-ONOHYDRAT�฀-ACROGOL฀ �����฀-AGNESIUM-
STEARAT฀�0H�฀%UR�	�฀0OLOXAMER฀����฀0OVIDON฀+���฀HOCHDISPERSES฀3ILICIUMDIOXID�฀
4ALKUM�฀4ITANDIOXID฀�%฀���	�

Wie Roxithromycin AL 300 mg aussieht und Inhalt der  
Packung
Längliche, weiße Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe.
2OXITHROMYCIN฀!,฀���฀MG฀IST฀IN฀0ACKUNGEN฀MIT฀��฀UND฀��฀&ILMTABLETTEN฀ER-
hältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH  
Gottlieb-Daimler-Straße 19 · D-89150 Laichingen 
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im Juni 2010

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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