POD wz ZGLEDER;
MERYTORY Gy
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ﬂ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 05-28

Renicin, 150 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Roxithromycinum

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg roksytromycyny.
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biale lub biatawe, okragle, obustronnie wypukle po obu stronach tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia wywolane przez drobnoustroje wrazliwe na roksytromycyne:
» zakazenia gérnych drog oddechowych (paciorkowcowe zapalenie gardla, ostre zapalenie
zatok obocznych nosa),
« zapalenie ucha srodkowego,
+ zakazenia dolnych drég oddechowych (zapalenie pluc, zaostrzenie przewleklego zapalenia

oskrzeli),
« zakaZenia skory i tkanek migkkich, wywolane przez gronkowce,
» blonica,

« nierzezaczkowe zapalenie cewkli moczowej, zapalenie pochwy i szyjki macicy, wywolane
przez Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum.
Podejmujae decyzje o leczeniu nalezy uwzglednié oficjalne zalecenia dotyczace stosowania lekéw
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u dorosiych
Zwykle zalecana dawka dla pacjentéw 0 masie ciala powyzej 40 kg wynosi 300 mg na dobg, tzn,
150 mg (1 tabletka) co 12 godzin lub 300 mg (2 tabletki) co 24 godziny (15 minut przed positkiem).

Spasoh stasowania leku
Tabletki nalezy przyjmowa¢ w cafosci, bez rozgryzania, popijajac duza iloscig plynu, okoto
kwadransa przed positkiem, gdyz wtedy substancja czynna najlepiej si¢ wchtania.

Dawkowanie u os6b 7 cigitkq niewydelnosciq watroby lub nerek

U pacjentdw z cigzka niewydolnoscia watroby dawke leku nalezy zmniejszy¢:

nalezy podawaé 150 mg raz na dobe (jedna tabletka 150 mg co 24 godziny, 15 minut przed
positkiem).

Takie samo dawkowanie zaleca sie u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny
<0,25 ml/s czyli <15 ml/min).
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4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na roksytromycyne lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

» Nadwrazliwos$é na antybiotyki makrolidowe.

» Jednoczesne podawanie preparatéw zawierajacych ergotaming lub dihydroergotaming, a takze
terfenadyneg, astemizol, cyzapryd, pimozyd, ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia arytmii
komorowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowad ostrozno$¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentdw z zaburzeniem
czynnosci watroby. U tych os6b roksytromycyne stosuje sig tylko w przypadku jednoznacznych
wskazan; podczas leczenia nalezy okresowo kontrolowaé czynno$é watroby lub zmniejszy¢ o polowe
dawke.

Szczegdlng ostroznost nalezy zachowad podczas stosowania roksytromycyny u pacjentow z ciezka
niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej 25 ml/s); nalezy wowczas zmniejszy¢ dawke
roksytromycyny lub wydhizy¢ odstgpy czasu mi¢dzy kolejnymi dawkami.

Podczas przedtuzonego stosowania roksytromycyny moze wystapié¢ nadkazenie opornymi
drobnoustrojami.

Nalezy zachowaé szczegdlna ostrozno$é, jesli u pacjenta wystepuje biegunka w okresie stosowania
leku. Moze by¢ ona objawem rzekomobloniastego zapalenia jelit, wywolanego przez toksyny
nadmiernie namnozonej w jelitach bakterii Clostridium difficile. Zapalenie moze mieé przebieg lekki
lub cigzki. Lekkie zwykle ustgpuje po odstawieniu leku. W cigzszych przypadkach lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie metronidazolu lub wankomycyny. Pacjent nie powinien przyjmowaé lekéw
hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

Preparat Renicin zawiera laktoze. Nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchlaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie nalezy stosowadé roksytromycyny rownoczesnie z lekami zawierajacymi ergotaming lub innymi
alkaloidami sporyszu. Ergotamina moze powodowaé skurcz naczyh krwiono$nych z objawami
powaznego niedotlenienia, w wyniku ktorego nastepuje martwica tkanki.

Stosowanie roksytromycyny w skojarzeniun z takimi lekami, jak astemizol, terfenadyna, pimozyd lub
cyzapryd moze powodowaé wydhizenie odstepu QT i ciezkie komorowe zaburzenia rytmu serca,
spowodowane zwigkszeniem stgzenia tych lekéw w osoczu.

Réwnoczesne stosowanie teofiliny i roksytromycyny moze powodowac nieznaczace klinicznie
zwigkszenie stgzenia teofiliny w surowicy i nasilenie jej dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowad ostrozno$¢ u pacjentéw, u ktdrych roksytromycyna stosowana jest rownoczesnie

z warfaryna (lub innymi doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi) lub cyklosporyna, Donoszono

o nasileniu dzialania warfaryny oraz zwigkszeniu stezef cyklosporyny w osoczu, co powodowato
konieczno$é monitorowania czasu protrombinowego lub INR (ang. International Normalisation Ratio)
oraz stezen cyklosporyny w osoczu.

Nalezy zachowaé ostroznosé, jesli roksytromycyna stosowana jest rbwnoczeénie z benzodiazepinami
(diazepam, triazolam, midazolam, alprazolam) i digoksyna lub innymi glikozydami nasercowymi.

4.6 Cigza i laktacja

Nie nalezy stosowad roksytromycyny w pierwszym trymestrze ciazy.

W drugim i trzecim trymestrze cigzy roksytromycyna moze byé stosowana tylko w razie
zdecydowanej koniecznoscei i pod $cistg kontrolg lekarza.

Roksytromycyna jest wydzielana do mleka matek karmiacych w bardzo niewielkich ilosciach.
Podczas stosowania roksytromycyny u matki nalezy jednak $cisle kontrolowac niemowle karmione
piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Roksytromycyna moze wywolywaé zawroty glowy, co moze wplywaé na sprawno$é psychofizyczna
podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane podczas stosowania roksytromycyny nie sg czgste i rzadko prowadza do
zaprzestania leczenia.
Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

» zaburzenia Zoladka i jelit: nudnosei, wymioty, wzdecia, skurcze, bole brzucha, biegunka lub

zaparcie, utrata apetytu;

» zaburzenia skory i tkanki podskérmej: skorne reakcje nadwrazliwosci (zaczerwienienie,
pokrzywka, $wiad, wysypka);
zaburzenia ukiadu nerwowego: bdl glowy, zawroty glowy, szumy uszne, encefalopatia;
zaburzenia serca: tachykardia, wydhuzenie odstepu QT i zaburzenia rytmu serca;
zaburzenia ukfadu immunologicznego: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny,
reakcje alergiczne objawiajace sie skurczem oskrzeli;
zaburzenia krwi i ukltadu chlonnego: eozynofilia, limfopenia;
zaburzenia endokrynologiczne: hiperglikemia;
zaburzenia ukfadu rozrodezego 1 piersi: kandydoza pochwy;
zaburzenia wafroby i drég z6lciowych: przemijajace zwigkszenie aktywnogdcei
aminotransferaz, zéttaczka cholestatyczna, ostre uszkodzenie komdrek watroby,

Ponadto opisywano podwyzszenie temperatury ciata, zaburzenia smaku i wechu, zmiane zabarwienia
paznokei.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania antybiotykéw makrolidowych moga wystapié nudnosci, wymioty,
biegunka, rzadko zaburzenie czynnosci watroby, béle i zawroty glowy.

W przypadku przedawkowania konieczne jest plukanie zotadka z dodatkiem wegla aktywowanego.
Stosuje sig leczenie objawowe. Nie ma specyficznego antidotum. Hemodializa i dializa otrzewnowa
nie sg skuteczne w usuwaniu roksytromycyny z organizmu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyeczna: antybiotyki do stosowania ogélnego, makrolidy.
Kod ATC: J 01 FA 06

5.1 Wladciwosici farmakodynamiczne

Roksytromycyna jest pélsyntetyczng pochodng erytromycyny, antybiotyku z grupy makrolidow. Jej
dziatanie przeciwbakteryjne in vitro jest poroéwnywalne z zakresem dzialania erytromycyny.
Spektrum przeciwbakteryjne obejmuje: Staphylococcus spp. (z wyjatkiem metycylino-opomych
drobnoustrojow) i Staphylococcus epidermidis, wiele gatunkéw paciorkoweow (Strepfococcus
pneumoniae, S. pyogenes, S. viridans), Moraxella catarrhalis, Mycoplasma preumoniae, Legionella
preumophila, Chlamydia tyrachomatis, Chlamydia preumoniae, jak rowniez rzadziej wystepujace
drobnoustroje (Clostridumn diphteriae, Bordetella pertussis, Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae, Helicobacter pylori, Ureaplasma wrealyticum, Ricketisia rickettsii i Rickettsia connori).
Ostatnio potwierdzono dzialanie roksytromycyny na Haemophilus imfluenzae.
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Roksytromycyny osiaga duze stezenia w osoczu, tkankach i plynach ustrojowych oraz ma dhugi okres
péltrwania, dzigki czemu mozliwe jest wydhuzenie przerw miedzy kolejnymi dawkami.

Nie przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego, z wyjatkiem stanu zapalnego opon mézgowych.,
Roksytromyecyna jest klinicznie skuteczna w leczeniu zakazen gémych i dolnych drég oddechowych,
skory i tkanek migkkich, zakazen ukiadu moczowo-pleiowego. W wigkszoscei zakazen jej skutecznosé
jest poréwnywalna do skutecznosci bardziej znanych lekéw, takich jak erytromycyna, preparaty
zlozone amoksycyliny z kwasem klawulanowym i cefaklor. Roksytromycyna jest na ogét dobrze
tolerowana. Obserwowano niewielki odsetek wystgpowania dziatan niepozadanych (ponizej 4%).

Mechanizm dzialania

Podobnie jak inne antybiotyki makrolidowe, roksytromycyna dziala poprzez hamowanie syntezy
biatek w komdree bakteryjnej. Roksytromyeyna dziala poprzez faczenie si¢ z podjednostka 508
rybosomu wrazliwych drobnoustrojéw i blokuje reakcje translokacji.

Dzieki dobremu przenikaniu do komérek, dziala na drobnoustroje wewnatrz komorki (Chlamydia,
Legionella, Listeria, Toxoplasma).

Roksytromycyna kumuluje sie w ludzkich monocytach; wspotczynnik stgzenia wewnatrz

i zewnatrzkomorkowego wynosi C/E=14 i jest znacznie wigkszy niz w przypadku erytromycyny.
Ponadto roksytromycyna przenika dobrze do udzkich leukocytow, charakteryzujacych sie
réznoksztattnosceia jader komoérkowych. Stezenia roksytromycyny w komdrkach ludzkich
makrofagdw oraz stopien pochianiania przez te komorki sg wielokrotnie wigksze niz analogiczne
stezenia erytromycyny.

In vitro roksytromycyna wykazuje synergiczne dzialanie bakteriobdjeze z ludzkimi fagocytami,
krwinkami obojetnochtonnymi o réznoksztaltnych jadrach komérkowych i monocytami.
Roksytromycyna w stezeniach ponizej wartosci MIC znaczaco zwigksza fagocytoze Staphylococeus
aunreus w ludzkich makrofagach, Fagocytoza bakteryjna jest zwigkszona w zakaZeniach
Staphylococcus aureus wezedniej leczonych roksytromycyna. Dzialanie stymulujace erytromycyny
Jjest slabe.

Roksytromycyna moze by¢ stosowana jako srodek immunosupresyjny i (lub) przeciwalergiczny,
poniewaz hamuje aktywacje limfocytéw T. Roksytromycyna w znacznym stopniu hamuje
wytwarzanie cytokin, w tym czynnika martwicy nowotworéw alfa (TNF — ang. tumor necrosis factor
alpha), ktére sg zwykle uwalniane z fagocytéw po stymulacji przez endotoksyny bakteryjne.
Dzialanie to jest korzystne z klinicznego punktu widzenia w leczeniu przewlektych chordb uktadu
oddechowego.

Roksytromycyna moze by¢ stosowana w zapobieganiu uszkodzeniom tkanek w zakazeniach
wywolanych przez Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Roksytromycyna jest szybko wchianiana z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym,
Najwyzsze steZenia w osoczu osiggane sg po 1,5 do 2 godzin po podaniu i mieszczg si¢ w zakresie
6,6 do 7,9 mg/l po dawce 150 mg oraz 9,1 do 10,8 mg/] po dawce 300 mg.
Podanie roksytromycyny 15 minut po positku powoduje 2-krotne zmniejszenie maksymalnego
stezenia w osoczu i pola pod krzywa (AUC), natomiast podanie leku 15 minut przed posilkiem nie ma
wplywu na jego wchlanianie. Stezenie roksytromycyny osiaga stan stacjonarny w czwartej dobie po
podaniu wielokrotnym, przy czym nie obserwuje si¢ dalszego kumulowania sig roksytromycyny.
Dystrybucja
Podobnie jak inne antybiotyki makrolidowe, roksytromycyna jest rozmieszezana w calym organizmie.
Maksymalne st¢zenia wystepuja w tkankach i ptynach ustrojowych (powyzej wartosci MICy, dla
wigkszosci wrazliwych bakterii).
Roksytromycyna specyficznie, silnie i w peti wiaze sig¢ w osoczu z aj-glikoproteinami.
Klirens osoczowy roksytromycyny zalezy od dawki i stezenia w osoczu.
Metabolizm
Niewielkie ilosci podanego leku sa metabolizowane w watrobie. W moczu i kale zidentyfikowano
trzy metabolity roksytromycyny (dekladynoza oraz pochodne N-monodemetylowe i N-didemetylowe)
i dodatkowo dwa niezidentyfikowane metabolity w kale.

ATTRMTSTH T FRROWEL

;iﬁnjm sttt | okawe] | Farmaer s

OL0s? Wprormwn

TR 1L Ya L U U



Wydalanie

Po jednorazowym podaniu 150 mg roksytromycyny, 74,2% leku jest wydalane w nie zmienionej,
czynnej postaci, z tego 53,4% z kalem, 7-12% z moczem i ponizej 15% przez drogi oddechowe.
Biologiczny okres pdltrwania roksytromycyny po jednorazowym podaniu 150-300 mg wynosi
odpowiednio od 7,2 do 15,5 godzin, przy czym wystepuja duze réznice migdzy poszezegdInymi
pacjentami i u danego pacjenta.

Profil farmakokinetyczny roksytromycyny u dzieci i 0séb w podesztym wieku jest zblizony do profilu
u 0s6b dorostych,

U pacjentdw z lekka do umiarkowanej niewydolnoscia nerek, farmakokinetyka roksytromycyny nie
zaleZy od stopnia uszkodzenia nerek, dlatego nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania leku.
U pacjentow z ciezka niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny ponizej 0,25 ml/s), okres poltrwania
w fazie eliminacji jest dluzszy niz u 0sdb z prawidlowa czynnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nieistotne

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Glikol polietylenopolipropylenowy (Pluronic F-68),
Celuloza mikrokrystaliczna,
Powidon,
Skrobi glikolan sodowy,
Skrobia prezelowana,
Krospowidon,
Krzemionka koloidalna,
Magnezu stearynian.
Otoczka tabletki:
Hypromeloza,
Hydroksypropyloceluloza,
Laktoza bezwodna,
Makrogol 400
Tytanu dwutlenek (E 171),
Wosk Camauba.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyezy.
6.3 Okres wazno§ci

3 lata.
Nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu waznodci zamieszczonego na opakowaniu.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w opakowaniu oryginalnym.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Al/PVC/PVDC zawierajace 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudeiku.

6.6 Szczegolowe Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i (lub) przygotowania leku do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
PO OBROTU

Lek Pharmaceuticals d.d.

Veravikova 57

1526 Ljubljana
Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4674

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGQ POZWOLENIA / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

17.12.1999/23.03.2005/10.02.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -5- 7 ¢
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