GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Roxi AiiSTO@) 150 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern tber 40 kg Kérpergewicht

Wirkstoff: Roxithromycin

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Roxi Aristo® 150 mg und wofiir wird
es angewendet?

Roxi Aristo® 150 mg ist ein antibiotikumhaltiges
Arzneimittel.

Roxithromycin, der Wirkstoff von Roxi Aristo®
150 mg, gehdrt zur Stoffgruppe der Makrolide.
Diese Stoffe hemmen die Eiweil3synthese in der
Bakterienzelle.

Roxi Aristo® 150 mg wird angewendet
zur Behandlung von Infektionen durch Roxithro-
mycin-empfindliche Krankheitserreger.

Infektionen im Hals-, Nasen- und Ohren-Bereich:
Entzindungen der Mandeln, des Rachens, der
Nasennebenhdhlen und des Mittelohrs

Infektionen der Atemwege:

Entzindung der Bronchien, der Lunge - auch
durch bestimmte Erreger wie Chlamydien, Myco-
plasmen oder Legionellen hervorgerufene Lun-
genentzindungen, Keuchhusten

Infektionen der Haut:

Zum Beispiel Furunkulose, Pyodermien (eitrige
Entzindungen der Haut), Eiterflechte (Impetigo),
Wundrose (Erysipel) bei Patienten mit Uberemp-
findlichkeit gegen Betalaktamantibiotika oder
wenn diese Behandlung aus anderen Griinden
nicht geeignet ist

Infektionen des Harn- und Genitaltraktes:
Harnréhrenentziindungen, Gebarmutterhalsent-
zindungen und Scheidenentziindungen, verur-
sacht durch Chlamydien und Mycoplasmen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Roxi
Aristo® 150 mg beachten?

Roxi Aristo® 150 mg darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Roxithromycin oder ge-
gen andere diesem Wirkstoff chemisch verwandte
Antibiotika (Makrolidantibiotika) oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Wegen der Gefahr einer verstarkten Engstellung
von BlutgefaBen und von Durchblutungsstérun-
gen darf Roxi Aristo® 150 mg nicht gleichzeitig mit
ergotamin- oder dihydroergotaminhaltigen Arz-
neimitteln (Migrénemittel) eingenommen werden
(siehe Abschnitt 2., ,Einnahme von Roxi Aristo®
150 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Substanzen, deren Serumspiegel durch Terfena-
din erhoht werden (CYP3A4-Substrate) und bei
denen bei erhéhter Konzentration mit vermehrten
und/oder verstérkten Nebenwirkungen zu rech-
nen ist, durfen nicht gleichzeitig mit Roxi Aristo®
150 mg angewendet werden.

Dies gilt insbesondere fir Substanzen wie

- Terfenadin, Astemizol (zur Behandlung von All-
ergien);

- Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen);

- Pimozid (zur Behandlung seelischer Stérungen).

Diese konnen Herzrhythmusstérungen (Torsade
de pointes, QT-Verldngerung) verursachen (siehe
Abschnitt 2., ,,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Roxi Aristo® 150 mg einnehmen,

-wenn Sie an angeborenen oder erworbenen
QT-Intervall-Verléngerungen (bestimmte EKG-
Verénderung) leiden;

- wenn lhr Gehalt an Kalium oder Magnesium im
Blut vermindert ist;

- wenn lhr Herzschlag krankhaft verlangsamt ist;

- wenn Sie an einer Herzmuskelschwache mit Be-
schwerden leiden;

- wenn Sie Herzrhythmusstérungen (unregelméfi-
gen Herzschlag) haben oder schon einmal hatten;

-wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die
das QT-Intervall im Elektrokardiogramm (EKG)
verlangern koénnen (siehe auch Abschnitt 2.,
+Einnahme von Roxi Aristo® 150 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln”).

Wie bei anderen Makroliden bekannt, kann es un-
ter Roxithromycin zu einer Verschlimmerung einer
Myasthenia gravis (einer seltenen Erkrankung, die
Muskelschwache hervorruft) kommen.

Bei Auftreten von schweren, akuten Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (z. B. Gesichts-, Zungen-
und Kehlkopfschwellungen mit Einengung der
Atemwege, Anaphylaxie) mussen Sie die The-
rapie mit Roxi Aristo® 150 mg sofort abbrechen
und einen Arzt aufsuchen, da entsprechende Not-
fallmaBnahmen eingeleitet werden missen (sie-
he Abschnitt 4., ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”).

Wenden Sie sich bei Auftreten eines groBflachi-
gen, schweren Hautausschlags, einschlieB3lich Bla-
senbildung oder Abschalen der Haut, sowie von
Grippesymptomen und Fieber (Stevens-John-
son- Syndrom), allgemeinem Unwohlsein, Fieber,
Schittelfrost und Muskelkrémpfen (toxisch epi-
dermaler Nekrolyse) oder eines roten, schuppigen
Ausschlags mit Dellen unter der Haut und Blasen
(akute generalisierte exanthematische Pustulose)
unverzuglich an einen Arzt, da diese Hautreaktio-
nen lebensbedrohlich sein kénnen.

Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach
der Behandlung mit Roxithromycin schwere, an-
haltende und/oder blutige Durchfélle auf, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt (siche Abschnitt
4., ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Sie sollten Roxi Aristo® 150 mg in der Regel nicht
einnehmen, wenn Sie unter einer gestorten Le-
berfunktion leiden. Wird die Anwendung von
Roxi Aristo® 150 mg von lhrem Arzt dennoch aus
medizinischen Grinden fir notwendig gehalten,
lassen Sie bitte die Leberwerte im Blut kontrol-
lieren. Die Dosis ist gegebenenfalls anzupassen
(siehe Abschnitt 3., ,Wie ist Roxi Aristo® 150 mg
einzunehmen?”).

Kinder und Patienten mit einem Kérpergewicht
unter 40 kg

Fir die Anwendung einer Dosierung von Roxi
Aristo® 150 mg bei Kindern liegen keine Erfahrun-
gen vor. Roxi Aristo® 150 mg sollte bei Kindern
und Erwachsenen mit einem Kérpergewicht unter
40 kg nicht angewendet werden.

Altere Menschen
Altere Menschen missen keine speziellen Vor-
sichtsmafBnahmen beachten.

Einnahme von Roxi Aristo® 150 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe
bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Roxi Aristo® 150 mg beeinflusst
werden.

Obwohl Roxithromycin ein relativ schwacher Cy-
tochrom-P450-Hemmer (CYP3A4) ist, kann diese
Hemmung zu einer erhéhten Plasmakonzentra-
tion und verstarkten Nebenwirkungen von Arz-
neimitteln, die durch dieses Enzym metabolisiert
werden, fuhren.

Ergotamin/Dihydroergotamin (Migrénemittel)
Aufgrund der Gefahr von Durchblutungsstérun-
gen insbesondere an Fingern und Zehen darf Ro-
xithromycin nicht gleichzeitig mit Ergotamin oder
Dihydroergotamin angewendet werden.

QT-Intervall-verlangernde Wirkstoffe

Einige Makrolide (Stoffklasse, zu der auch Roxi-

thromycin, der Wirkstoff von Roxi Aristo® 150 mg,

gehort) zeigen eine Wechselwirkung mit anderen

Substanzen, die eine bestimmte MessgréBe im

EKG, das sogenannte QT-Intervall, verandern kon-

nen. Deshalb wird die Gabe von Roxithromycin

nicht in Kombination mit folgenden Arzneimitteln
empfohlen:

- Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Klasse-
IA- und Klasse-lll-Antiarrhythmika wie z. B. Chi-
nidin, Disopyramid, Amiodaron)

- Mittel gegen Depressionen (wie z. B. Citalopram
oder trizyklische Antidepressiva)

- Methadon (zur Opiat-Substitution)

- Mittel gegen seelische Stérungen (Neuroleptika
wie z. B. Phenothiazine)

- bestimmte andere Antibiotika (Fluorochinolone
wie z. B. Moxifloxacin)

- Mittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Fluconazol,
Pentamidin)

- Mittel gegen Virusinfektionen (z. B. Telaprevir)

Dies konnte zu schweren Stérungen des Herz-
schlags (Herzrhythmusstérungen) wie z. B. Torsa-
de de pointes fihren.

Diese Gefahr ist noch gréBer bei Substanzen, die
das QT-Intervall verlangern kénnen und deren
Blutspiegel durch Roxithromycin erhéht werden.

Daher darf Roxi Aristo® 150 mg nicht gleichzeitig

mit Substanzen wie

- Terfenadin, Astemizol (zur Behandlung von All-
ergien),

- Cisaprid (zur Behandlung von Magenproble-
men),

- Pimozid (zur Behandlung seelischer Stérungen)

angewendet werden (siehe auch Abschnitt 2.,

.Roxi Aristo® 150 mg darf nicht eingenommen

werden”).

Antikoagulanzien (Mittel zur Hemmung der
Blutgerinnung)

Bei Patienten, die mit Roxithromycin und Vitamin-
K-Antagonisten (Mittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung) behandelt wurden, ist in Einzelféllen eine
Verstérkung der Gerinnungshemmung beschrie-
ben worden. Wenn Sie Mittel zur Hemmung der
Blutgerinnung nehmen, sprechen Sie mit lhrem
Arzt. Bei gleichzeitiger Gabe von Roxi Aristo®
150 mg ist eine Kontrolle der Messwerte fir die
Blutgerinnung (z. B. Quick-Wert) sinnvoll.

Kontrazeptiva (,,Pille”)

In seltenen Fallen, insbesondere bei Auftreten
von Magen-Darm-Stérungen wie Erbrechen und
Durchfall, kann die Wirkung der ,Pille” unsicher
sein. Es empfiehlt sich deshalb, bei einer Behand-
lung mit Roxi Aristo® 150 mg zusatzlich nicht
hormonelle empfangnisverhiitende MaBnahmen
anzuwenden.

Digoxin und andere Herzglykoside (Herz-Kreis-
lauf-Mittel)

Roxithromycin kann die Aufnahme von Digoxin
aus dem Darm erhdhen. Patienten, die mit Ro-
xithromycin und Digoxin oder einem anderen
Herzglykosid behandelt werden, sollten daher
elektrokardiografisch (EKG) uUberwacht und die
Serumkonzentration der Herzglykoside sollten
kontrolliert werden.

Statine

Roxithromycin kann die Plasmakonzentration von
Statinen signifikant erhéhen. Das Risiko von Ne-
benwirkungen ist dadurch erhéht.

AuBerdem kann Roxithromycin die Blutspiegel

folgender Arzneimittel erhéhen und zu einer

Verstérkung ihrer Wirkung und/oder ihrer Ne-

benwirkungen fiihren:

- Theophyllin (Asthmamittel): Die Serum-Konzent-
ration von Theophyllin sollte Giberwacht werden.

- Bromocriptin (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit und bestimmter Stoffwechselstérun-
gen);

- Midazolam (Schlaf-, Beruhigungsmittel);

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der
Immunreaktion): Eine Anpassung der Ciclospo-
rin-Dosierung ist im Allgemeinen aber nicht er-
forderlich.

- Rifabutin (anderes Antibiotikum);

- Disopyramid (Mittel gegen Herzrhythmussto-
rungen). Disopyramid sollte nicht zusammen
mit Roxithromycin angewendet werden (siehe
Abschnitt 2., , QT-Intervall-verlangernde Wirk-
stoffe”). Ist dies dennoch erforderlich, sollten



Sie elektrokardiografisch Giberwacht werden und
wenn moglich sollten lhre Disopyramid-Blutspie-
gel kontrolliert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Sie sollten Roxi Aristo® 150 mg nicht in der
Schwangerschaft einnehmen, es sei denn, lhr Arzt
verordnet es lhnen ausdrucklich, weil er es fir me-
dizinisch eindeutig erforderlich halt.

Klinische Erfahrungen in der Stillzeit liegen nicht
vor, nur sehr geringe Mengen Roxithromycin wer-
den in die Muttermilch ausgeschieden. Beim ge-
stillten Saugling kann es aber u. U. dennoch zu
Stérungen der Darmfunktion und zur Entstehung
einer Uberempfindlichkeit kommen. Sie sollten
deshalb Roxi Aristo® 150 mg wahrend der Stillzeit
nicht einnehmen. Deshalb muss lhr Arzt entschei-
den, ob das Stillen oder die Behandlung mit Roxi
Aristo® 150 mg beendet wird. Dabei muss sowohl
der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der
Nutzen der Behandlung fur die Mutter beriick-
sichtigt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Roxi Aristo® 150 mg kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit verandern (z. B. sehr selten durch Schwin-
delzusténde), dass die Fahigkeit zum Fihren von
Fahrzeugen, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MafBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewech-
sel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (siehe
auch Abschnitt 4., ,Mégliche Nebenwirkungen”).
Sehstérungen und verschwommenes Sehen kon-
nen sich auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit eines Patienten zum Bedienen von Ma-
schinen auswirken.

Roxi Aristo® 150 mg enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Roxi Aristo® 150 mg daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Roxi Aristo® enthilt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei”.

3. Wie ist Roxi Aristo® 150 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Erwachsene nehmen morgens und abends jeweils
1 Filmtablette.

Kinder mit einem Kérpergewicht tber 40 kg sowie
Jugendliche kénnen die Erwachsenendosis von
300 mg Roxithromycin pro Tag erhalten (jeweils
150 mg morgens und abends).

Dosierung bei Leberfunktionsstérungen:
Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérun-
gen ist die Dosis zu halbieren.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
sowie bei alteren Patienten sind nach den vorlie-
genden Untersuchungen Dosisanpassungen in
der Regel nicht erforderlich.

Bei schwerer Niereninsuffizienz ist jedoch eine
Kontrolle der Serumkonzentrationen von Roxi-
thromycin ratsam und ggf. eine Dosisreduktion
oder Verlangerung des Dosierungsintervalls durch
Ihren Arzt vorzunehmen.

Bei gleichzeitigen schweren Nieren- und Leber-
schaden ist die Serumkonzentration von Roxithro-
mycin regelmé&Big zu kontrollieren und ggf. eine
Dosisanpassung durch Ihren Arzt vorzunehmen.

Art und Dauer der Anwendung

Roxi Aristo® 150 mg ist unzerkaut mit reichlich
Flissigkeit etwa eine Viertelstunde vor den Mahl-
zeiten einzunehmen, da der Wirkstoff dann am
besten vom Kérper aufgenommen wird.

Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem kli-
nischen und bakteriologischen Befund. Nach Ab-
klingen der Krankheitszeichen sollte die Behand-
lung noch mindestens 2 Tage fortgesetzt werden.
Bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfahrung
sollte Roxi Aristo® 150 mg jedoch nicht langer als
4 Wochen eingenommen werden.

Bei Streptokokken-Infektionen (z. B. bei Mandel-
und Rachenentziindungen) sollte die Therapiedau-
er nicht kirzer als 10 Tage sein, um Rickfélle bzw.
Spatkomplikationen zu vermeiden. Auch eine Be-
handlung von Infektionen der Harnrdhre, des Ge-
barmutterhalses und der Scheide (Cervicovaginitis)
sollte diesen Zeitraum nicht unterschreiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge Roxi Aristo®
150 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung nehmen Sie bitte
mit lhrem Arzt Kontakt auf. Er wird, falls erforder-
lich, entsprechende GegenmaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Roxi Aristo® 150 mg
vergessen haben

In diesem Fall konnen Sie diese nachholen, solan-
ge die regulére Einnahmezeit um nicht mehr als
ca. 12 Stunden Uberschritten wurde. Ansonsten
setzen Sie die Behandlung mit der verordneten
Dosis zu den Ublichen Einnahmezeitpunkten fort.

Wenn Sie die Einnahme von Roxi Aristo® 150 mg
abbrechen

Ein eigenmachtiger Abbruch der Behandlung
ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt gefédhrdet den
Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Schwere Hautreaktionen

Wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt, wenn
bei lhnen eine schwerwiegende Hautreaktion auf-
tritt: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebun-
gen unter der Haut und Blasen (exanthematische
Pustulose). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung
ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar).

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Ubelkeit,
Brechreiz und/oder Erbrechen, Magenschmer-
zen, Durchfall, Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut und
Schleimhaut wie R&tung, Schwellung mit und
ohne Juckreiz

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen

- Anstieg bestimmter weiBBer Blutkérperchen (Eo-
sinophilie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, Erythema mul-
tiforme, Urtikaria

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen
- Atemnot

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

- Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Kehl-
kopf (Gesichtsddem oder Angioddem) bis hin
zum  lebensbedrohlichen  anaphylaktischen
Schock. In diesen Fallen ist Roxi Aristo® 150 mg
sofort abzusetzen; unter Umstanden ist sofort
eine entsprechende Behandlung (z. B. Schock-
therapie) erforderlich (siehe Abschnitt 2., ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus)
Agranulozytose, Neutropenie, Thrombozytopenie
Verlangerung der QT-Zeit im Elektrokardio-
gramm und Herzrhythmusstérungen, wie z. B.
ventrikuldre Tachykardien und auch Torsade de
pointes (siehe Abschnitt 2., ,Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen” und , Einnahme von Roxi
Aristo® 150 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln”)

groBflachige Blasenbildung der Haut und Haut-
abldsung (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxi-
sche epidermale Nekrolyse), kleinfleckige Blu-
tungen (Purpura)

Leberzellschadigung (Hepatitis) mit oder ohne
Stauung der Gallenflissigkeit, akute Gelbsucht
(Ikterus), voribergehender Anstieg von Leber-
werten (ASAT, ALAT, GGT, alkalische Phosphata-
se, Bilirubin)

Pankreatitis

Halluzinationen, Verwirrtheitszustande

Geruchs- und oder Geschmacksstérungen bis
hin zu Geruchs- und Geschmacksverlust, Miss-
empfindungen (Parésthesien)

- Sehstérungen, verschwommenes Sehen
voriibergehende Taubheit, Schwerhérigkeit und
Drehschwindel

Superinfektion (bei langerer Anwendung) mit
einem Hefepilz (Candida) - z. B. an Mund- und
Vaginalschleimhaut

blutiger Durchfall. Treten wahrend oder nach Be-
handlung schwere anhaltende und/oder blutige
Durchfélle auf, so ist an eine pseudomembrans-
se Kolitis zu denken. Diese durch eine Antibioti-
kabehandlung ausgeléste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein und erfordert eine soforti-
ge und addquate Behandlung (siehe in Abschnitt
4., ,GegenmalBnahmen”).

GegenmalBnahmen

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen (na-
here Erlauterungen zu diesen Nebenwirkungen
sieche oben) konnen unter Umstanden akut le-
bensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu
informieren, falls ein derartiges Ereignis plotzlich
auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Pseudomembranése Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Thera-
pie mit Roxi Aristo® 150 mg in Abhéngigkeit von
der Indikation erwagen und ggf. sofort eine an-
gemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahme
von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika).
Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, durfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. Anaphylaxie)

Hier muss die Behandlung mit Roxi Aristo® 150 mg
sofort abgebrochen und ein Notarzt aufgesucht
werden, damit eine angemessene Behandlung
eingeleitet werden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Roxi Aristo® 150 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Roxi Aristo® 150 mg enthilt
Der Wirkstoff ist Roxithromycin.

1 Filmtablette enthalt 150 mg Roxithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,  Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maisstar-
ke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandi-
oxid (E 171).

Wie Roxi Aristo® 150 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Roxi Aristo® 150 mg Filmtabletten sind runde,
weiBe Filmtabletten.

Roxi Aristo® 150 mg ist in Packungen mit 10, 14
und 20 Filmtabletten zum Einnehmen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 — 10, 13435
Berlin

Tel.: +49 30710 94 - 4200

Fax: +49 30 710 94 - 4250
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