
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Liebe Patientin, lieber Patient!Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symptome haben wie Sie.- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieserGebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Roxi 300 - 1 A Pharma®

Was ist Roxi 300 - 1 A Pharma und wofür wird es
angewendet?

Roxi 300 - 1 APharma ist ein Antibiotikum-haltiges Arzneimittel.Roxithromycin, der Wirkstoff von Roxi 300 - 1 APharma, gehörtzur Stoffgruppe der Makrolide. Diese Stoffe hemmen die Ei-weißsynthese in der Bakterienzelle.
Roxi 300 - 1 A Pharmawird angewendetZur Behandlung von Infektionen durch Roxithromycin-empfind-liche Krankheitserreger, die einer oralen Therapie zugänglichsind:- Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-BereichEntzündungen der Mandeln (Tonsillitis), des Rachens (Pha-ryngitis), der Nasennebenhöhlen (Sinusitis) und des Mitteloh-res (Otitis media)- Infektionen der AtemwegeEntzündung der Bronchien (Bronchitis), der Lunge (Pneumo-nie) - auch durch   bestimmte Erreger, wie Mycoplasmen oderLegionellen hervorgerufene Lungenentzündungen -, Keuch-husten- Infektionen der HautFurunkulose, eitrige Entzündungen der Haut (Pyodermie),Eiterflechte (Impetigo), Wundrose (Erysipel) (bei Patienten mitÜberempfindlichkeit gegen Betalaktamantibiotika oder wenndiese Behandlung aus anderen Gründen nicht geeignet ist)- Infektionen des Harn- und Genitaltraktes (bei Jugendlichen
und Erwachsenen)Harnröhrenentzündungen (Urethritis), Gebärmutterhalsent-zündungen (Cervicitis) und Scheidenentzündungen (Cervico-vaginits) verursacht durch Chlamydien und Mycoplasmen.
Ihr Arzt sollte bei der Auswahl des Behandlungsschemas dieverfügbaren Informationen über die lokale Resistenzsituationsowie die offiziellen und nationalen Behandlungsrichtlinienberücksichtigen.

Was müssen Sie vor der Einnahme von Roxi 300 - 
1 A Pharma beachten?

Roxi 300 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden- wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegenüber Roxithromy-cin oder gegen andere diesem Wirkstoff chemisch verwandteAntibiotika (Makrolid-Antibiotika) oder einen der sonstigen Be-standteile von Roxi 300 - 1 A Pharma sind.- wenn bei Ihnen oder bei einem Ihrer Familienmitglieder einevererbte oder erworbene EKG-Veränderung (langes QT-Syn-drom bzw. QT-Verlängerung) vorliegt (wenn nicht durch EKGausgeschlossen) (siehe auch unter „Besondere Vorsicht beider Einnahme von Roxi 300 – 1 A Pharma ist erforderlich“).- wenn Sie gleichzeitig Cisaprid, Pimozid, Astemizol und Terfe-nadin einnehmen (siehe auch unter „Besondere Vorsicht beider Einnahme von Roxi 300 – 1 A Pharma ist erforderlich“sowie "Bei Einnahme von Roxi 300 - 1 APharmamit anderenArzneimitteln").
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Roxi 300 - 
1 A Pharma ist erforderlich beiden folgenden Zuständen, die bei bestimmten Patienten zumAuftreten einer Verlängerung des QT-Intervalls führen können:- Erkrankung der Herzkranzgefäße (koronare Herzkrankheit)- Herzrhythmusstörungen (ventrikuläre Arrhythmie) in der Vor-geschichte- angeborene oder erworbene QT-Intervallverlängerungen (be-stimmte EKG-Veränderung)- nicht behandelter Kalium- und/oder Magnesiummangel (Hypo-kaliämie und/oder Hypomagnesiämie)- krankhaft verlangsamter Herzschlag (Bradykardie, < 50 Schlä-ge/Minute)- Herzmuskelschwäche mit Beschwerden- gleichzeitiger Behandlung mit Substanzen, die das QT-Intervallverlängern oder mit Proteasehemmern (Mittel zur Behandlungder HIV Infektion) und Ketoconazol (Mittel zur Behandlung vonPilzinfektionen), die die Aktivität bestimmter Stoffwechselen-zyme hemmen (siehe auch "Bei Einnahme von Roxi 300 - 
1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln").
Wegen der Gefahr einer verstärkten Engstellung von Blut-gefäßen und von Durchblutungsstörungen darf Roxi 300 - 
1 A Pharma nicht gleichzeitig mit Ergotamin- oder Dihydro-ergotamin-haltigen Medikamenten (Migränemittel) eingenom-men werden (siehe auch "Bei Einnahme von Roxi 300 - 
1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln").
In diesen Fällen muss Ihr Arzt bestimmte Vorsichtsmaßnah-
men treffenFalls bei Ihnen schwere und lang anhaltende Durchfälle auftre-ten. Es besteht der Verdacht auf eine pseudomembranöse Koli-tis (schwere Entzündung des Dickdarms) und gegebenenfallsmuss ein Abbrechen der Therapie mit Roxi 300 – 1 A Pharmaerwogen werden. Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen(Antiperistaltika) dürfen hier nicht eingenommen werden.
Sie sollten Roxi 300 - 1 A Pharma in der Regel nicht einneh-men, wenn Sie unter einer gestörten Leberfunktion leiden.Wird die Anwendung von Roxi 300 - 1 A Pharma von IhremArzt dennoch aus medizinischen Gründen für notwendig ge-halten, lassen Sie bitte die Leberwerte im Blut kontrollieren.Die Dosis ist gegebenenfalls anzupassen (siehe auch 3. "Wieist Roxi 300 - 1 A Pharma einzunehmen?").
Roxithromycin kann, wie andere Makrolid-Antibiotika, eine My-asthenia gravis verschlimmern. Patienten mit Myasthenia gra-vis, die Roxithromycin einnehmen, sollten unverzüglich einenArzt aufsuchen, wenn sich Ihre Symptome verschlechtern.Roxithromycin muss in diesem Fall abgesetzt und, je nach me-dizinischer Notwendigkeit, eine unterstützende Behandlung ge-geben werden (siehe auch 4. „Welche Nebenwirkungen sindmöglich?“)
Schwere akute Überempfindlichkeitsreaktionen, die sich be-reits nach der ersten Anwendung durch eine akute Gewebe-schwellung zeigen und sich bis zu einem lebensbedrohlichenSchock weiterentwickeln können, wurden für Roxithromycinbeschrieben. In solchen Fällen muss die Behandlung der Pa-tienten mit Roxi 300 – 1 A Pharma sofort abgebrochen undeine geeignete Behandlung (z.B. Schockbehandlung) einge-leitet werden (siehe auch 4. „Welche Nebenwirkungen sindmöglich?“).
Kommt es unter Behandlung mit Roxithromycin zu Zeicheneiner Herzrhythmusstörung, sollte die Behandlung abgesetztund ein EKG durchgeführt werden (siehe auch 4. „WelcheNebenwirkungen sind möglich?“).
Wenn die Behandlung 14 Tage übersteigt, sollten regelmäßigNieren- und Leberwerte sowie das Blutbild kontrolliert werden.
KinderFür Kleinkinder sind Tabletten, die unzerkaut geschluckt wer-den müssen, nicht geeignet.
Ältere MenschenÄltere Menschen müssen keine speziellen Vorsichtsmaßnah-men beachten.
Bei Einnahme von Roxi 300 - 1 APharmamit anderen Arz-
neimittelnBitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sieandere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzemeingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich umnicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. 
Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Präpa-rategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Roxi 300 -
1 A Pharma beeinflusst werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Roxi 300 - 1 APharmamit Arz-neimitteln, welche im Körper durch ein bestimmtes Enzymsys-tem (das sogn. CYP3A4) abgebaut werden, kann eine Hem-mung dieses Enzyms nicht ausgeschlossen werden. Zu diesenArzneimitteln gehören unter anderem: Midazolam (Schlaf- undBeruhigungsmittel), Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdrück-ung der Immunreaktion), Ergotalkaloid-Derivate (Arzneimittelu.a. gegen Migräne), Terfenadin und Astemizol (Antiallergika),Cisaprid (Magen-Darm-Mittel) und Pimozid (Neuroleptikum).Eine gleichzeitige Anwendung mit Roxithromycin wird nichtempfohlen.
Kontrazeptiva ("Pille")In seltenen Fällen, insbesondere bei Auftreten von Magen-Darm-Störungen, wie Erbrechen und Durchfall, kann die Wir-kung der "Pille" unsicher sein. Es empfiehlt sich deshalb, beieiner Behandlung mit Roxi 300 - 1 A Pharma zusätzlich nicht-hormonelle empfängnisverhütende Maßnahmen anzuwenden.
Ergotamin/Dihydroergotamin (Migränemittel mit gefäßveren-gender Wirkung)Die gleichzeitige Anwendung von Roxithromycin und Ergota-min oder Dihydroergotamin kann zu Durchblutungsstörungeninsbesondere an Fingern und Zehen führen. Die gleichzeitigeEinnahme dieser Arzneimittel wird deshalb nicht empfohlen.
Terfenadin (Antiallergikum)Bei einigen Makroliden können Wechselwirkungen mit Terfe-nadin auftreten, was zu einer erhöhten Serumkonzentrationvon Terfenadin führt. Dies kann eine schwere Störung derHerzschlagfolge (ventrikuläre Arrhythmie, z.B. Torsade depointes) zur Folge haben. Daher wird eine Kombination vonRoxithromycin mit Terfenadin nicht empfohlen (siehe auch"Roxi 300 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden").
Digoxin und andere Herzglykoside (Herz-Kreislaufmittel)Roxithromycin kann die Aufnahme von Digoxin aus demDarm erhöhen. Bei Patienten, die mit Roxithromycin undDigoxin oder einem anderen Herzglykosid behandelt werden,sollten daher EKG und die Serumkonzentration der Herzgly-koside kontrolliert werden.
Disopyramid (Herz-Kreislaufmittel)Roxithromycin kann die Serumkonzentrationen von Disopyra-mid erhöhen. Daher sollte bei gleichzeitiger Behandlung dasDisopyramid im Serum und das EKG kontrolliert werden.
Theophyllin (Asthmamittel)Die Anwendung von Roxithromycin bei Patienten, die hohe Dosen Theophyllin erhalten, kann zu einem Anstieg des Serum-Theophyllin und zu einer Verstärkung der Theophyllin-Neben-wirkungen führen. Bei gleichzeitiger Behandlung mit Roxithro-mycin sollte daher die Serum-Konzentration von Theophyllinüberwacht werden.
Midazolam (Schlaf-, Beruhigungsmittel)Die gleichzeitige Anwendung von Roxithromycin und Midazo-lam kann zu einer Zunahme der Midazolam-Wirkung führen.
Astemizol/Cisaprid/Pimozid (Antiallergikum/Magen-Darm-Mit-tel/Neuroleptikum)Die gleichzeitige Anwendung kann zu EKG-Veränderungenund Störungen der Herzschlagfolge führen. Daher wird einegleichzeitige Anwendung dieser Substanzen mit Roxi 300 - 
1 A Pharma nicht empfohlen (siehe auch „Roxi 300 - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden“).
Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdrückung der Immunreaktion)Die gleichzeitige Verabreichung von Roxithromycin und Ciclo-sporin kann zu einem Anstieg der Ciclosporin-Serumkonzen-tration führen. Eine Anpassung der Ciclosporindosierung istim Allgemeinen aber nicht erforderlich.
Antikoagulantien (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung)Bei Patienten, die mit Roxithromycin und Vitamin-K-Antago-nisten (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung) behandeltwurden, ist in Einzelfällen eine Verstärkung der Gerinnungs-hemmung beschrieben worden. Wenn Sie Mittel zur Hem-mung der Blutgerinnung nehmen, sprechen Sie mit IhremArzt. Bei gleichzeitiger Gabe von Roxi 300 - 1 A Pharma isteine Kontrolle der Messwerte für die Blutgerinnung (z. B.Quick-Wert) sinnvoll.
Bromocriptin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkinson´schenKrankheit und Krankheiten, bei denen eine Absenkung einesbestimmten Hormons (Prolaktin) angezeigt ist)Roxithromycin kann die absolute Bioverfügbarkeit und diePlasmakonzentration von Bromocriptin signifikant erhöhen.Das Risiko von Nebenwirkungen ist dadurch erhöht.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch für vor kurzemangewendete Arzneimittel gelten können.
Schwangerschaft und StillzeitEs liegen keine hinreichenden Daten für die Anwendung vonRoxithromycin bei Schwangeren vor, und es gibt keine klini-sche Erfahrung mit der Anwendung von Roxithromycin wäh-rend der Stillzeit. Roxi 300 – 1 A Pharma sollte daher währendder Schwangerschaft und Stillzeit nur bei eindeutiger Indikati-on eingenommen werden.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Roxi 300 - 1 A Pharma kann auch bei bestimmungs-gemäßem Gebrauch das Reaktionsvermögen soweit verän-dern (z. B. sehr selten durch Schwindelzustände), dass dieFähigkeit zum Führen von Fahrzeugen, zum Bedienen vonMaschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeinträch-tigt wird.
Dies gilt im verstärkten Maße bei Behandlungsbeginn, Dosis-erhöhung und Präparatewechsel sowie im Zusammenwirkenmit Alkohol (siehe auch 4. "Welche Nebenwirkungen sind mög-lich?").
Wichtige Informationen über bestimmte sonstige Be-
standteile von Roxi 300 - 1 A PharmaDieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte nehmen Sie 
Roxi 300 - 1 A Pharma daher erst nach Rücksprache mitIhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einerUnverträglichkeit gegenüber bestimmten Zuckern leiden.
Hinweis für Diabetiker1 Filmtablette enthält weniger als 0,01 BE. 

Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie Roxi 300 - 1 A Pharma immer genau nach derAnweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oderApotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche DosisErwachsene nehmen 1-mal täglich morgens 1 Filmtablette
Roxi 300 - 1 A Pharma oder morgens und abends je ½ Film-tablette Roxi 300 - 1 A Pharma (entsprechend 300 mg Roxi-thromycin/Tag).
Kinder mit einem Körpergewicht über 40 kg sowie Jugendlicheerhalten eine Dosis von 2-mal 150 mg Roxithromycin/ Tag, ent-sprechend morgens und abends je ½ Filmtablette Roxi 300 - 
1 A Pharma.
Für Kinder unter 40 kg stehen niedriger dosierte Darrei-chungsformen zur Verfügung.

Wirkstoff: Roxithromycin 300 mg pro Filmtablette

Diese Packungsbeilage beinhaltet:1. Was ist Roxi 300 - 1 A Pharma und wofür wird es angewendet?2. Was müssen Sie vor der Einnahme von Roxi 300 - 1 A Pharma beachten?3. Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma einzunehmen?4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?5. Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma aufzubewahren?6. Weitere Informationen
1.

2.

3.



Dosierung bei LeberfunktionsstörungenBei Patienten mit schweren Leberfunktionsstörungen ist dieDosis zu halbieren.
Bei Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion sowie bei
älteren Patienten sind nach den vorliegenden Untersuchungen Dosisanpassun-gen in der Regel nicht erforderlich.
Bei schwerer Niereninsuffizienzist jedoch eine Kontrolle der Serumkonzentration von Roxi-thromycin ratsam und ggf. eine Dosisreduktion oder Verlänge-rung des Dosierungsintervalls durch Ihren Arzt vorzunehmen. 
Bei gleichzeitigen schweren Nieren- und Leberschäden ist die Serumkonzentration von Roxithromycin regelmäßig zukontrollieren und ggf. eine Dosisanpassung durch Ihren Arztvorzunehmen. 
Art der Anwendung
Roxi 300 - 1 A Pharma ist unzerkaut mit reichlich Flüssigkeitetwa eine Viertelstunde vor den Mahlzeiten einzunehmen, dader Wirkstoff dann am Besten vom Körper aufgenommen wird.
Dauer der AnwendungDie Anwendungsdauer richtet sich nach dem klinischen undbakteriologischen Befund. Nach Abklingen der Krankheits-zeichen sollte die Behandlung noch mindestens 2 Tage fort-gesetzt werden. Bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfah-rung sollte Roxi 300 - 1 A Pharma jedoch nicht länger als 4 Wochen eingenommen werden.
Bei Streptokokken-Infektionen (z. B. bei Mandel- und Rachen-entzündungen) sollte die Therapiedauer nicht kürzer als 10 Tagesein, um Rückfälle bzw. Spätkomplikationen zu vermeiden.Auch eine Behandlung von Infektionen der Harnröhre, des Ge-bärmutterhalses und der Scheide (Cervicovaginitis) sollte die-sen Zeitraum nicht unterschreiten.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie denEindruck haben, dass die Wirkung von Roxi 300 - 1 A Pharmazu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine größere Menge Roxi 300 - 1 A Pharma ein-
genommen haben, als Sie solltenIm Falle einer Überdosierung nehmen Sie bitte mit Ihrem ArztKontakt auf. Er wird, falls erforderlich, entsprechende Gegen-maßnahmen einleiten.
Wenn Sie die Einnahme von Roxi 300 - 1 A Pharma ver-
gessen habenSie können diese nachholen, solange die reguläre Einnahme-zeit um nicht mehr als ca. 12 Stunden überschritten wurde.Ansonsten setzen Sie die Behandlung mit der verordnetenDosis zu den üblichen Einnahmezeitpunkten fort.
Wenn Sie die Einnahme von Roxi 300 - 1 A Pharma ab-
brechenEin eigenmächtiger Abbruch der Behandlung ohne Rückspra-che mit Ihrem Arzt gefährdet den Behandlungserfolg. 
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittelshaben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Roxi 300 - 1 APharmaNebenwirkun-gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden üblicherweisefolgende Häufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:
Sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Häufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar

GegenmaßnahmenFolgende extrem seltene Nebenwirkungen (nähere Erläute-rungen zu diesen Nebenwirkungen siehe Tabelle) könnenunter Umständen akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofortein Arzt zu informieren, falls ein derartiges Ereignis plötzlichauftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.
Pseudomembranöse KolitisHier muss der Arzt eine Beendung der Therapie mit Roxi 300 - 
1 APharma in Abhängigkeit von der Indikation erwägen und ggf.sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahmevon speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika). Arzneimittel, diedie Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dürfen nicht einge-nommen werden.
Schwere akute Überempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Ana-phylaxie)Hier muss die Behandlung mit Roxi 300 - 1 A Pharma sofortabgebrochen und ein Notarzt aufgesucht werden, damit eineangemessene Behandlung eingeleitet werden kann.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine deraufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigtoder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behältnis undder äußeren Umhüllung angegebenen Verfalldatum nicht mehrverwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tagdes Monats.

Weitere Informationen
Was Roxi 300 - 1 A Pharma enthältDer arzneilich wirksame Bestandteil ist Roxithromycin.1 Filmtablette enthält 300 mg Roxithromycin.
Die sonstigen Bestandteile sind:Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, mikrokristalline Cellu-lose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Polox-amer 188, Macrogol 4000, Povidon K 30, gefälltes Silicium-dioxid, Titandioxid
Inhalt und Darreichungsform
Roxi 300 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 7, 10, 14 und 30 Filmtabletten erhältlich.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in denVerkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbHKeltenring 1 + 382041 OberhachingTelefon: 089/6138825-0
HerstellerSALUTAS Pharma GmbHOtto-von-Guericke-Allee 139179 Barleben

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugänglich für Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!
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4.

5.

6.

Häufig Gelegentlich  Selten Nicht bekannt (1 bis 10 Behandelte (1 bis 10 Behandelte von (1 bis 10 Behandelte von (Häufigkeit auf Grund-von 100) 1.000) 10.000) lage der verfügbaren Daten nicht abschätz-bar)
Herzerkrankungen QT-Verlängerungen, Herzjagen (ventrikuläre Tachykardie) und Torsa-de de pointes (wie bei anderen Makroliden, s.a. unter „Besondere Vorsicht bei der Einnah-me von Roxi 300 – 

1 A Pharma ist erforder-lich“)
Erkrankungen des Blutbildveränderungen Verminderung der Blutes und des Blutplättchenanzahl Lymphsystems (Thrombozytopenie)

Erkrankungen des Kopfschmerzen, Schwin- Geschmacksstörungen, Schwere Muskel-Nervensystems delgefühl Geruchsstörungen schwäche (Myastheniagravis), Kribbeln in Armen und Beinen (Parästhesien)
Augenerkrankungen Sehstörungen
Erkrankungen des Ohrensausen (Tinnitus)Ohrs und des Innen-ohrs
Erkrankungen der Verkrampfung der Atemwege, des Brust- Atemwege (Broncho-raumes und des spasmus)Mittelfellraumes
Erkrankungen des Übelkeit, Schmerzen Dyspepsie (Verdauungs- AppetitlosigkeitMagen-Darm-Trakts im Oberbauch störungen), Erbrechen,Verstopfung, Blähungen, Durchfall (s.a. unter „Be-sondere Vorsicht bei der Einnahme von Roxi 300 – 

1 A Pharma ist erforder-lich“) 
Erkrankungen der Haut Rötungen, Hautausschlag Ekzeme Schwerwiegende Haut- und des Unterhautzell- (Exanthem), Nesselsucht und Schleimhautreaktio-gewebes (Urtikaria) nen: toxisch-epidermale Nekrolyse, Stevens-John-son-Syndrom, Erythema multiforme und Pruritus
Infektionen und parasitäre Superinfektionen mit re-Erkrankungen sistenten Bakterien oderPilzen (bei Langzeitbe-handlung), Pseudomem-branöse Kolitis (s.a. „Gegenmaßnahmen“)
Allgemeine Erkrankungen Schwäche, Unbehagenund Beschwerden am Verabreichungsort
Erkrankungen des Immun- Schwellung tieferer Ge-systems webe der Haut und derSchleimhäute (Angio-ödem), anaphylaktische Reaktion 
Leber- und Gallener- Erhöhte Leberwerte: Reversible Gallestauung Gelbsuchtkrankungen Transaminasen und/oder (Cholestase); akute Le-alkalische Phosphatase berzellschädigung und und/oder erhöhtes Bili- Entzündung der Bauch-rubin (s.a. „Besondere speicheldrüse (Pankrea-Vorsicht bei der Einnahme titis)von Roxi 300 – 1 A Phar-

ma ist erforderlich“)
Psychiatrische Verwirrtheit, Halluzi-Erkrankungen nationen und Psychose

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet: Januar 2011


