LACTAGAO E INSUFICIENCIA HEPATICA.

PRECAUGOES
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Embora seja pequena, apenas 0,05% da dose de roxitromicina é excretada no leite materno, portanto, ndo é
sua

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcaldides da ergot (ergotamina e diidroergotamina): o uso concomitante com Roxitran® pode causar necrose das
extremidades.

Teofilina e carbamazepina: podem ocorrer aumento e/ou modlflcagao nas concentra(;oes plasmaticas dessas drogas.
Bromocriptina: pode ocorrer aumento da cor da bre 1a, com possivel aumento da atividade
dopaminérgica.

Ciclosporina: tem seus niveis séricos aumentados por inibicao do seu catabolismo.

ALTERAGOES NOS EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Pode ocorrer aumento nas taxas das transaminases. Informe ao laboratério clinico o uso de Roxitran®.

REAGOES ADVERSAS
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:
*Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarréia, collcas e desconforto abdominal.

* Alergmas reagoes alérgicas como ur foram
transitorio p ivel das (TGO eTGP), evoluir i para
uma hepatite colestatica.
Podem ocorrer ainda cefaléia, tontura, desno
POSOLOGIA

Adultos: 300 mg por dia de preferéncia antes das refeicdes, durante 10 dias.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos preferencialmente em jejum, antes das refei¢cdes. O periodo de tratamento é
de 5a 10 dias ou a critério médico.

No tratamento de Criptosporidiose: 300 mg, 2 vezes ao dia, por 4 semanas.

SUPERDOSE

De acordo com a literatura cientifica, estudos em caninos, apés administragéo oral de uma dose Unica de 2000mg/kg foram
observados: vomitos abundantes, diarréia, apatia e diminui¢ao da atividade motora.

Nao existe antidoto especifico. Em caso de superdose, proceder a lavagem gastrica e tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
Ouso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescri¢ao e acompanhamento médico.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido 300 mg: Embalagens com 5,10 e 500* comprimidos revestidos.
*Embalagem Hospitalar

USOADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

roxitromicina 300mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido

(amido de milho, polivinilpirrolidona, glicolato amido sédico, diéxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol,
croscarmelose sédica, estearato de magnésio, diéxido de silicio e corante laca azul (FDC n®01)).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Roxitran® tem agéo antibacteriana.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer diminui¢ao
significativa do seu efeito terapéutico.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término”. “Informe seu médico se esta
amamentando”.
- “Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento”.
- Os comprimidos revestidos de Roxitran®devem ser ingeridos em jejum, preferencialmente antes das refeicdes.
- “Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico o aparecimento de reagbes a , tais como: ap: imento de ictericia e/ou imento da
urina”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS™.
- N&o administrar Roxitran® concomitantemente a: alcaldides do ergot, teofilina, carbamazepina, bromocriptina e ciclosporina.
- Contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade a roxitromicina ou a qualquer outro componente da férmula.
Gravidez, lactacdo e insuficiéncia hepatica.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE”.

INFORMAGOES TECNICAS
A roxitromicina € um antibiético bactericida semi-sintético (derivado semi-sintético da eritromicina), da familia dos
macrolideos, que atua inibindo a sintese protéica da celu\a bacteriana. Difere da eritromicina por ter, na posi¢éo 9, em vez do
atomo de oxigénio, o grup: 1to D-[(2-meoxi- i ima. Seu espectro antibacteriano natural é o seguinte: espécies

habitualmente sensiveis: Stre J e Stre us mitis, S. sanguls, S.viridans, S. agalactiae,
P ! P . o s, . Cor i J -
Listeria mor , Cl idlit iae, F multocida, C i is e psittaci,
U i hila, C: e is. Espécies i te
sensiveis: Haemophl/usmﬂuenzaee Bacteraldes frag/l(s Espécies resistentes: Ei i e Psel

A roxitromicina quando administrada por via oral, é rapidamente absorvida, a absorgao diminui se tomada depols mas nao
antes, de uma refeigéo; distribui-se amplamente nos tecidos e liquidos orgénicos; a ligagao as proteinas plasmaticas é alta
(96%), a fixagao se da principalmente a alfa-1 - glicoproteina acida, sendo que esta ligagao é saturavel; o inicio de agéo é
rapido, atinge a concentragdo maxima, de 6 a 8mcg/mL, em cerca de duas horas, atinge o estado de equilibrio; apés doses
repetidas de 150mg a cada 12 horas durante 10 dias, entre o segundo e o quarto dia, neste estado, as concentragdes
plasmaticas sdo: maxima, 9,3mg/L e minima, 3,6mg/L; concentragdo 12 horas apés uma dose: 1,8mg/L, em média; sofre
biotransformagéo apenas parcial, no figado; meia-vida de eliminagao: 8 a 13 horas (10,5h em média), mais prolongada em
criangas; é excretada principalmente nas fezes, nas formas integra (mais de 50%) e de metabdlitos.

INDICAGOES

No tratamento das infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a roxitromicina, em otorrinolaringologia, pneumologia,
dermatologia, em infecgdes genitais, exceto as causadas por gonococos e na profilaxia da meningite meningocécica em
contactantes.

CONTRA-INDICACOES

HIPERSENSIBILIDADE A ROXITROMICINA, CLORANFENICOL, CLINDAMICINA E DEMAIS ANTIBIOTICOS
MACROLIDEOS OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA. USO CONCOMITANTE COM ALCALOIDES
VASOCONSTRITORES DO ERGOT, ESPECIALMENTE A ERGOTAMINA E A DIIDROERGOTAMINA. GRAVIDEZ,
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