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Betreff: Roxithromycin — haltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einem Signal kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in der
Sitzung vom Februar 2013 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Roxithromycin— héltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

1. Fachinformation

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

HMG-CoA-Reduktasehemmer

Bei gleichzeitiger Gabe von Roxithromycin und eines HMG-CoA-Reduktasehemmers (Statin) kdnnen
vermehrt unerwinschte Ereignisse an der Muskulatur auftreten, wie z.B. Rhabdomyolyse, die
mdglicherweise auf eine erhéhte Statin- Exposition zuriickzufiihren sind. Die gleichzeitige Gabe eines
Statins und Roxithromycin soll unter besonderer Vorsicht erfolgen und die Patienten sind hinsichtlich
maglicher Anzeichen und Symptome einer Myopathie zu tiberwachen.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Nicht bekannt*: Taubheit (voribergehend), Hypakusis, Vertigo und Tinnitus.
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