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Rulid 50 mg tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej 10
tabl.

Cena: 100,00 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / SANOFI AVENTIS FRANCE
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rulid, 50 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Roxithromycinum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano sScisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Rulid I w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rulid
3. Jak stosowac Rulid

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Rulid
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Rulid i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynng zawartg w leku Rulid jest roksytromycyna, ktéra nalezy do grupy antybiotykow
makrolidowych.

Rulid stosuje sie w leczeniu nastepujgcych zakazen bakteryjnych wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na roksytromycyne:

- zapalenie migdatkdw (angina) wywotane przez paciorkowce z grupy A beta-hemolizujgce —

jako alternatywa dla antybiotykéw beta-laktamowych:;

- ostre zapalenia zatok obocznych nosa, gdy nie mozna zastosowac antybiotyku beta-
laktamowego;

- nadkazenia w przebiegu ostrego zapalenia oskrzel;

- zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzel;

- pozaszpitalne zapalenie ptuc u pacjentow bez czynnikéw ryzyka, bez objawow ciezkiego

stanu klinicznego i przy braku objawéw klinicznych wskazujgcych na zakazenie wywotane

przez pneumokoki; jesli podejrzewa sie atypowe zapalenie ptuc, makrolidy sg wskazane
niezaleznie od nasilenia objawow;

- zakazenia skory i tkanki podskornej o lekkim przebiegu, wywotane przez Staphylococcus

aureus lub Streptococcus pyogenes.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rulid

Kiedy nie stosowac leku Rulid:

- jesli pacjent ma nadwrazliwos¢ na roksytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe lub na
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje alkaloidy sporyszu - leki zwezajgce naczynia krwionosne,
np. stosowane podczas migreny (takie jak: ergotamina, dihydroergotamina, bromokryptyna);
- jesli pacjent jednoczesnie stosuje takie leki, jak np. cyzapryd, astemizol, pimozyd lub
terfenadyna (patrz podrozdziaty Ostrzezenia i Srodki ostroznosci oraz Rulid a inne leki).

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rulid nalezy to omoéwic¢ z lekarzem.

Podczas jednoczesnego podawania antybiotykow makrolidowych i alkaloidéw sporyszu o kurczgcym
dziataniu na naczynia krwionos$ne wystepowaty przypadki silnego zwezenia naczyn (zatrucie
sporyszem), z mozliwg martwicg koriczyn. Jezeli pacjent przyjmuje alkaloidy sporyszu, powinien o
tym powiedzie¢ lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania roksytromycyny.

Po zastosowaniu roksytromycyny wystepowaty przypadki ciezkich pecherzowych reakcji skérnych,
takich jak zespdt Stevensa-Johnsona (ang. SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka
(ang. TEN) lub ostra uogdiniona osutka krostkowa (ang. AGEP) (patrz punkt 4.). Jesli u pacjenta
stwierdzi sie objawy przedmiotowe lub podmiotowe SJS (np. rozlegta, ciezka wysypka skorna
obejmujgca powstawanie pecherzy lub tuszczenie sie skory, a takze objawy grypy i gorgczki), TEN
(np. postepujaca wysypka, czesto z pecherzami lub zmiany na btonach $luzowych, ogélnie zte
samopoczucie, gorgczka, dreszcze i bole miesni) lub ostrej uogoélnionej osutki krostkowe;

(np. czerwona, tuszczaca sie wysypka z grudkami pod skorg i pecherzami), leczenie lekiem Rulid
nalezy przerwac i bezzwtocznie zgtosic sie do lekarza, poniewaz te objawy skérne mogg zagrazac
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zyciu.

Nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby stosowanie roksytromycyny nie jest wskazane. Nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosce podczas stosowania roksytromycyny u pacjentow z lekkg do
umiarkowanej niewydolnoscig watroby.

Nerkowe wydalanie roksytromycyny i jej metabolitéw stanowi okoto 10% dawki doustne).

W niewydolnosci nerek dawkowanie pozostaje bez zmian.

Zaleca sie kontrolowanie czynnosci watroby i nerek oraz morfologii krwi, zwtaszcza podczas
dtugotrwatego leczenia (tzn. dtuzej niz 2 tygodnie; patrz punkt Mozliwe dziatania niepozadane).
Roksytromycyna, tak jak inne makrolidy, moze powodowac nasilenie miastenii.

Choroba zwigzana z Clostridium difficile

Jesli podczas lub po zakonczeniu stosowania roksytromycyny wystepuje u pacjenta biegunka,
zwtaszcza ciezka, uporczywa i (lub) krwawa, powinien to zgtosic¢ lekarzowi, gdyz moze by¢ ona
objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego, wywotanego przez toksyny nadmiernie
namnozonej w jelitach bakterii Clostridium difficile. Jesli podejrzewa sie rzekomobtoniaste zapalenie
jelita grubego, nalezy natychmiast przerwac leczenie roksytromycyng. Zapalenie moze miec¢ przebieg
lekki lub ciezki. Lekkie zwykle ustepuje po odstawieniu leku. W ciezszych przypadkach lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie metronidazolu lub wankomycyny. Nie nalezy przyjmowac lekéw hamujgcych
perystaltyke ani innych dziatajgcych zapierajgco.

Produkty lecznicze moggce wydtuzac odstep QT

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania roksytromycyny u pacjentéw przyjmujgcych inne
leki, ktére moga wydtuzaé odstep QT (patrz punkt Inne leki i Rulid). Naleza do nich leki
przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna, prokainamid, dyzopiramid) i klasy Il (np. dofetylid,
amiodaron), cytalopram, tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne, metadon, niektoére leki
przeciwpsychotyczne (np. fenotiazyny), fluorochinolony (np. moksyfloksacyna), niektére leki
przeciwgrzybicze (np. flukonazol, pentamidyna) oraz niektére leki przeciwwirusowe (np. telaprewir).
Roksytromycyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT, w
sytuacjach sprzyjajacych wystgpieniu zaburzen rytmu serca (np. nie wyrdwnana hipokaliemia lub

hipomagnezemia, klinicznie znaczaca bradykardia), jak rowniez u pacjentéw otrzymujgcych leki
przeciwarytmiczne klasy IA i Il oraz leki takie jak astemizol, cyzapryd lub pimozyd.

Rulid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujgcych lekéw nie nalezy stosowac razem z lekiem Rulid:

* leki zawierajgce alkaloidy sporyszu: ergotamina, dihydroergotamina (leki te zwezajg naczynia
krwionosne, sg stosowane m.in. w leczeniu migreny)

- astemizol, terfenadyna (stosowane w leczeniu alergii)

» cyzapryd (stosowany w celu pobudzenia ruchliwosci przewodu pokarmowego)

* pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych)

Nastepujace leki nalezy stosowac razem z lekiem Rulid z zachowaniem ostroznosci:

- chinidyna, prokainamid, dyzopiramid, dofetylid, amiodaron (leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca)

- cytalopram, tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji)

* metadon (stosowany w leczeniu bolu)
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- fenotiazyny (w leczeniu zaburzen psychicznych)

» fluorochinolony, np. moksyfloksacyna (chemioterapeutuki stosowane w zakazeniach

bakteryjnych)

» flukonazol, pentamidyna (leki przeciwgrzybicze)

« telaprewir (lek przeciwwirusowy)

» antagonisci witaminy K (leki przeciwzakrzepowe)

- digoksyna i inne glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu m.in. niewydolnosci serca)

» midazolam, triazolam (leki psychotropowe)

- teofilina (stosowana w leczeniu m.in. astmy oskrzelowe))

» bromokryptyna (stosowana m.in. w leczeniu choroby Parkinsona i akromegalii)

» cyklosporyna (stosowana m.in. do leczenia pacjentéw po przeszczepach)

- statyny (stosowane w leczeniu podwyzszonego poziomu cholesterolu lub tréjgliceryddow we krwi)

- ryfabutyna (stosowana w zakazeniach bakteryjnych)

Nie ma interakcji pomiedzy lekiem Rulid a karbamazeping (stosowang w leczeniu m. in. padaczki i
choroby afektywnej dwubiegunowej), ranitydyng (stosowang w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i
dwunastnicy), wodorotlenkiem glinu lub magnezu (stosowanymi w leczeniu nadkwasnosci zotadka),
doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi zawierajgcymi estrogeny i progestageny.

Rulid z jedzeniem i piciem

Rulid nalezy przyjmowac przed positkami.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak odpowiednich badan dotyczgcych stosowania roksytromycyny u kobiet w cigzy, dlatego moze
by¢ ona stosowana w tym okresie wytgcznie w razie zdecydowanej koniecznosci.

Brak doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania roksytromycyny u kobiet karmigcych piersia.
Niewielkie ilosci roksytromycyny przenikajg do mleka kobiet karmigcych. Lekarz zatem podejmie
decyzje, czy zrezygnowac z leczenia roksytromycyng, czy przerwac karmienie dziecka piersig w
przypadku kontynuowania terapii.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek moze spowodowac wystgpienie zawrotow gtowy.

Zaburzenia widzenia I niewyrazne widzenie mogg mie¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw

I obstugiwania maszyn.

Lek Rulid zawiera sod

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Rulid

Lek Rulid, 50 mg, tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej, jest przeznaczony do stosowania u
dzieci.

Lek Rulid nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Zalecana dawka dla dzieci wynosi od 5 do 8 mg/kg masy ciata na dobe, podawana w dwdéch dawkach
podzielonych, co 12 godzin.

W zaleznosci od masy ciata stosuje sie nastepujgce dawkowanie:
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- dzieci o masie ciata od 6 do 11 kg: ¥ tabletki rano i 2 tabletki wieczorem

- dzieci o masie ciata od 12 do 23 kg: 1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem

- dzieci o masie ciata od 24 do 40 kg: 2 tabletki rano i 2 tabletki wieczorem

Dtugos¢ kuracji zalezy od wskazan terapeutycznych, drobnoustroju wywotujgcego zakazenie i obrazu
klinicznego choroby. Leku nie nalezy podawac dtuzej niz 10 dni.

Sposéb podawania

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Pot tabletki lub catg tabletke, w zaleznosci od zaleconej dawki, nalezy umiesci¢ na tyzce stotowej z
wodg. Po uptywie 30-40 sekund tabletka rozpada sie, tworzgc zawiesine gotowg do spozycia.
Przygotowang zawiesine nalezy podac niezwtocznie dziecku.

Po podaniu leku nalezy dodatkowo poda¢ wode do popicia.

Tabletki Rulid nalezy podawac przed positkami.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby

U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby [np. marskoscig watroby z zéttaczka i (lub)
wodobrzuszem] nie zaleca sie stosowania roksytromycyny; jesli jednak zastosowanie leku jest
konieczne, lekarz zmniejszy dawke o potowe i zaleci regularne kontrole czynnosci watroby.
Parametry czynnosci watroby bedzie kontrolowac réwniez u oséb z zaburzong czynnoscig watroby
oraz u tych, u ktérych niewydolnosé watroby wystgpita podczas stosowania roksytromycyny w
przesztosci. Jesli w czasie stosowania roksytromycyny parametry czynnosci wgtroby pogorsza sie,
lekarz powinien rozwazy¢ odstawienie leku.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie ma koniecznosci zmniejszania dawki leku, poniewaz
zaledwie okoto 10% przyjetej doustnie roksytromycyny lub jej metabolitow wydalane jest przez nerki.
Dorosli

W razie koniecznosci zastosowania roksytromycyny u dorostych, dostepne sg tabletki o wieksze)
zawartosci substancji czynney.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Rulid

Po przedawkowaniu leku mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy: nudnosci, wymioty, biegunka. Mogg
rowniez wystgpic i nasili¢ sie takie dziatania niepozadane, jak bdle i zawroty gtowy.

W razie zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza, ktory
zastosuje odpowiednie leczenie. Nie istnieje swoiste antidotum.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizej wymienionych dziatan niepozadanych (czestosé
wystepowania nieznana), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- wstrzas anafilaktyczny (burzliwa, ostra reakcja ogdlnoustrojowa o podtozu alergicznym,
charakteryzujgca sie wystgpieniem trudnosci w oddychaniu, przyspieszonym tetnem, czesto
pobudzeniem, zaczerwienieniem skdry),

- skurcz oskrzeli (dusznosé),

- obrzek naczynioruchowy,

- ciezka reakcja skorna: plamica, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka , czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skoérg i pecherzami (osutka
krostkowa),
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- agranulocytoza, neutropenia, trombocytopenia (zmniejszenie we krwi liczby, odpowiednio:
granulocytéw, neutrofili, ptytek krwi),

- wydtuzenie odstepu QT,

- rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Mogag réwniez wystgpi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane.

Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow)

- zawroty gtowy, boéle gtowy,

- nudnosci, wymioty, niestrawnos¢ (bdle w nadbrzuszu), biegunka,

- wysypka.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw)

- eozynofilia (zwiekszenie liczby granulocytow we krwi),

- rumien wielopostaciowy, pokrzywka.

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- nadkazenia: jak w przypadku innych antybiotykdw, stosowanie roksytromycyny, zwtaszcza przez
dtuzszy czas, moze spowodowac wzrost opornych drobnoustrojow - Clostridium difficile; jesli
podczas leczenia pacjent nie czuje sie lepiej lub wystgpig inne objawy Swiadczace o nowym
zakazeniu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem,

- omamy, stan splagtania (dezorientacja),

- parestezje (uczucie mrowienia na skorze), zaburzenia smaku (w tym brak smaku) i (lub)
powonienia (w tym odczuwanie nieprawdziwych zapachéw, brak wechu),

- przemijajgca gtuchota, niedostuch, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szumy uszne,
- krwawa biegunka, zapalenie trzustki,

- cholestatyczne lub ostre zapalenie komdrek watrobowych (niekiedy przebiegajgce z z6ttaczka),
- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych: AspAT, AIAT i (lub) fosfatazy zasadowe),

- czestoskurcz komorowy typu torsade de pointes,

- zaburzenia widzenia,

- problemy ze wzrokiem (niewyraZzne widzenie).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.. +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Rulid
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.
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Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ date waznosci podang na opakowaniu. Nie stosowac
tego

leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rulid

- Substancja czynng leku jest roksytromycyna. Jedna tabletka do sporzgdzania zawiesiny
doustnej zawiera 50 mg roksytromycyny.

- Pozostate sktadniki to: glikol polietylenowy 6000, kwas metakrylowy — kopolimer, sodu
wodorotlenek, cytrynian trojetylowy, talk, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, kwas
fumarowy, sacharyna sodowa, laurylosiarczan sodowy, krzemionka koloidalna bezwodna,
substancja smakowa o smaku truskawkowym, substancja smakowa o smaku lukrecji, magnezu
stearynian.

Jak wyglada Rulid i co zawiera opakowanie

10 tabletek do sporzgdzania zawiesiny doustnej w blistrze, w tekturowym pudetku.

Biate tabletki ksztattu cylindrycznego z linig podziatu.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis France
82, Avenue Raspail
Gentilly, 94250

Francja

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
Tel.: +48 22 280 00 00
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