
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רוקסו 150
טבליות

חומר פעיל:
כל טבליה מכילה:

רוקסיתרומיצין 150 מ״ג
Roxithromycin 150 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה 
פרק 6 )מידע נוסף( ופרק 2 )לפני השימוש בתרופה(.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא 

בו שוב.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש 
לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

התרופה מיועדת לטיפול בזיהומים שנגרמים על-ידי 
חיידקים הרגישים לרוקסיתרומיצין כגון זיהומים 
במערכת הנשימה כולל אף אוזן וגרון, זיהומים 

בעור ובאיברי המין.
ממשפחת  אנטיביוטיקה  תרפויטית:  קבוצה 

המקרולידים.
לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לרוקסיתרומיצין או לכל  	●
אחד ממרכיבי התרופה האחרים )ראה פרק 
6 ״מידע נוסף״(, או לאנטיביוטיקות אחרות 

מקבוצת המקרולידים )כגון אריתרומיצין(.
אם הינך מטופל בו-זמנית בנגזרות ארגוט  	●
ארגוטאמין  כגון  במיגרנה(  )לטיפול 

ודיהידרוארגוטאמין.
אם הינך מטופל בו-זמנית בקולכיצין )לטיפול  	●

בשגדון(.
כגון:  בו-זמנית בתרופות  הינך מטופל  אם  	●
ציסאפריד )לטיפול בריפלוקס ]החזר קיבתי-

ושטי[(, פימוזיד )תכשיר נוירולפטי( או תרופות 
או  טרפנאדין  המכילות  באלרגיה  לטיפול 

אסטמיזול.
כאשר הינך מיניקה ותינוקך מטופל בתרופה  	●

ציסאפריד )ראי סעיף הריון והנקה(.
אם הינך נוטל תרופות אחרות, ודא כי אין מניעה 
לשימוש משולב עם רוקסו 150 )ראה אינטראקציות/

תגובות בין תרופתיות(.
אם אינך בטוח לגבי נושא כלשהו, יש להיוועץ 

ברופא או ברוקח.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול ברוקסו 150, ספר לרופא אם:
יש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים. 	-

הינך בהריון או מניקה. 	-
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הינך סובל או סבלת בעבר מ: 	-
כשל כבדי או מחלת כבד אחרת – יש לערוך  	●
מעקב של תפקודי הכבד. הרופא יבחן את 
הטיפול וייתכן שיחליט על התאמת הטיפול 

למצבך.
הארכת מקטע QT )שינויים בפעילות הלב  	●

שמאובחנים באק״ג(.
ברדיקרדיה )דופק איטי(. 	●

היפוקלמיה לא מאוזנת )רמת אשלגן בדם נמוכה  	●
מהרגיל( או היפומגנזמיה לא מאוזנת )רמת 

מגנזיום בדם נמוכה מהרגיל(.
הינך מטופל בתרופות מסוג אלקלואידים של  	-
 QT -ארגוט, אשר עלולות להאריך את מקטע ה
)ראה אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות(.

הינך סובל ממחלה עצבית-שרירית שנקראת  	-
מיאסתניה כיוון שתרופה זו עלולה להחמיר את 

מחלתך.
הינך סובל משלשול במהלך או לאחר הטיפול  	-
ברוקסו 150, במיוחד אם השלשול הוא חמור, 
מתמשך או דמי )סיכון לדלקת דמוית ממברנה 
של המעי הגס ]פסאודוממברנוס אנטרוקוליטיס[( 

)ראה פרק 4 תופעות לוואי(.
הצרה משמעותית של כלי דם עם נזק אפשרי לרקמות 
הגפיים )נמק( דווחה לגבי אנטיביוטיקות מקבוצת 
המקרולידים שנלקחו יחד עם תרופות מסוימות 
לטיפול במיגרנה )ארגוטאמין ודיהידרוארגוטאמין(. 
ודא שאינך משתמש בתרופות אלו לפני השימוש 
ברוקסו 150 )ראה אינטראקציות/תגובות בין 

תרופתיות(.
אם מופיעה פריחה עורית מפושטת חמורה במיוחד 
עם שלפוחיות או קילוף של העור בשילוב עם סימנים 
 ,)Stevens-Johnson syndrome( דמויי שפעת וחום
הרגשה כללית רעה, חום, צמרמורת וכאבי שרירים 
פריחה  או   ,)Toxic epidermal necrolysis(
 Acute( אדומה וקשקשית עם כתמים ושלפוחיות
generalized exanthematous pustulosis(, יש 
לפנות לרופא מיד היות ותופעות עוריות אלו עלולות 
להיות מסכנות חיים. אם תסמינים כאלה מופיעים 

יש להפסיק את השימוש ברוקסו 150.
יש לוודא שאינך משתמש בתרופות מסוימות לפני 
קבלת המרשם לרוקסו 150 )ראה אינטראקציות/

תגובות בין תרופתיות(.
מעקב אחר תפקודי כבד, כליה וספירת דם מומלץ 

במקרה של טיפול ממושך )ארוך משבועיים(.
אין צורך בהתאמת מינון בחולים קשישים או בחולים 

עם מחלות כליה )כשל כלייתי(.
אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, 

עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
אם אינך בטוח לגבי נושא מסוים, יש להיוועץ ברופא 

או ברוקח.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות ולילדים.
בדיקות ומעקב

בטיפול ממושך או במינונים גבוהים יש לערוך 
בדיקות דם ובדיקות תפקודי כבד.

בחולה הסובל מבעיה בתפקודי כבד ולוקח את 
התרופה יש לערוך מעקב של תפקודי כבד.

בחולה הסובל מבעיות בקצב הלב )כגון הארכה של 
מקטע QT באק״ג( יש לבצע מעקב אק״ג.

בנטילה בו-זמנית של התרופה רוקסיתרומיצין עם 

התרופה דיזופיראמיד או דיגוקסין וגליקוזידים 
אחרים לטיפול בלב, יש לבצע מעקב אק״ג ואם 
או  הדיזופיראמיד  רמות  אחר  לפקח  יש  ניתן, 

הגליקוזידים בדם.
בנטילה בו-זמנית של נוגדי קרישה יש לערוך מעקב 

.INR
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
אין להשתמש ברוקסו 150 אם אתה כבר נוטל:

קולכיצין )לטיפול בשגדון( 	●
)לטיפול  דיהידרוארגוטאמין  או  ארגוטאמין  	●

במיגרנה(
ציסאפריד )לטיפול בריפלוקס ]החזר קיבתי-ושטי[( 	●
אלא אם הונחית אחרת על-ידי הרופא שלך, אין 
להשתמש בתרופה זו באותו זמן עם התרופות 
הבאות: תרופות מקבוצת ארגוט אלקלואידים 
דופמינרגים כמו ברומוקריפטין ופרגוליד )משמשים 
בעיקר לטיפול במחלת הפרקינסון( או קאברגולין או 
ליסוריד )משמשים בעיקר למניעת הפרשת חלב אם(.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח:
ציקלוספורין, דיגוקסין, גליקוזידים לטיפול בבעיות 
 class I and לב, תרופות להסדרת קצב הלב מסוג
נגד קרישת  III, מידזולאם, תאופילין, תרופות 
דם הנלקחות דרך הפה כגון וארפרין )קומדין(, 
תרופות להורדת רמת הכולסטרול )אטורבסטאטין, 

סימבסטטין(.
יבקש ממך לעקוב אחר  כי הרופא שלך  ייתכן 
הופעת תסמינים מסוימים ולבצע בדיקות דם אם 
רוקסיתרומיצין נלקח יחד עם תרופות אחרות, 
במיוחד עם תרופות שעלולות להאריך את מקטע 

ה-QT, כגון:
תרופות מסוימות להפרעות בקצב הלב )לדוגמה:  	●
כינידין, פרוקאינאמיד, דיסופיראמיד, דופטיליד, 

אמיודארון(.
נוגדי דיכאון מסוימים )לדוגמה: ציטאלופרם(. 	●

תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בהפרעות  	●
מצב רוח או התנהגות )לדוגמה: פנותיאזינים, 

פימוזיד(.
אנטיביוטיקות מסוימות המשתייכות לקבוצת  	●
תרופות שנקראת פלואורוקווינולינים )לדוגמה: 

מוקסיפלוקסאצין(.
תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בזיהומים  	●
פטרייתיים או פרזיטים )לדוגמה: פלוקונאזול, 

פנטמידין(.
)לדוגמה:  מסוימות  ויראליות  אנטי  תרופות  	●

טלפרביר(.
מתדון )תרופה המשמשת לטיפול בהתמכרות  	●

לסמים מסוימים(.
)ראה סעיף אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה(. שימוש משולב עם תרופות אלו עלול 

לגרום לתופעות לוואי לבביות.
שימוש בתרופה ומזון

יש לבלוע את התרופה עם מים כשעה לפני הארוחה 
או על קיבה ריקה.

אם מופיעות תופעות לוואי במערכת העיכול – יש 
ליטול את התרופה עם או לאחר הארוחה.

הריון והנקה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא אם 
הינך בהריון, חושבת שהינך בהריון, מתכננת הריון 

או מיניקה.
אם את מגלה שהינך בהריון במהלך הטיפול עלייך 
להיוועץ ברופא שלך, היות ורק הוא יכול להחליט 

אם יש צורך בהמשך הטיפול.
נמצא שרוב המקרולידים מופרשים בחלב האם, 
בריכוזים שווים או גבוהים יותר מהריכוזים בדם 
האם. עם זאת, כמות התרופה שנקלטת על-ידי 
היילוד נמוכה. יש להפסיק את ההנקה אם לתינוק יש 
תסמינים של בעיות עיכול )שלשול, זיהום פטרייתי(. 
אם תסמינים אלו מופיעים, יש להפסיק את ההנקה 

ולהתייעץ עם הרופא במהירות.
אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מניקה והתינוק 
נוטל את התרופה ציסאפריד )תרופה להפרעות עיכול 
מסוימות(, בעקבות חשש לאינטראקציה פוטנציאלית 
 Torsades de( שיכולה לגרום להפרעות קצב
pointes( )ראה פרק 2 לפני השימוש בתרופה, 

תחת הכותרת אין להשתמש בתרופה(.
ספרי לרופא שלך או לרוקח אם הינך נוטלת, נטלת 

לאחרונה או ייתכן ותיטלי כל תרופה אחרת.
נהיגה ושימוש במכונות

הפרעות בראייה וטשטוש בראייה עלולים להשפיע 
על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות.

השימוש בתרופה זו עלול לגרום להרגשת סחרחורת 
אשר עלולה לגרום לסכנה בנהיגה או בשימוש 

במכונות מסוימות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה 0.9 מ״ג דקסטרוז ולכן אין להשתמש 
אם הינך סובל מבעיות בספיגת גלוקוז וגלקטוז.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. אין 
לעבור על המנה או על תקופת הטיפול המומלצות.

במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש 
מיידי. אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין 
ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש ברוקסו 150 עלול לגרום 

לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא מיד אם 
מופיע אחד מהסימנים הבאים:
הפרעות במערכת העיכול: 	●

התופעות הבאות שכיחות: שלשול, בחילה, הקאה,  	
כאב בטן.

דווחו גם כאבים במערכת העיכול העליונה,  	
הפרעות בעיכול, חוסר תיאבון, פנקריאטיטיס 
אזהרות מיוחדות  ושלשול דמי )ראה סעיף 

הנוגעות לשימוש בתרופה(.
הפרעות לבביות: 	●

הארכת מקטע QT, הפרעות קצב, דום לב. 	
הפרעות במערכת העצבים: 	●

התופעות הבאות שכיחות : סחרחורת, כאבי ראש,  	
עייפות, חוסר תחושה/שינוי בתחושה, איבוד או 

שינוי בחוש הטעם והריח.
הפרעות באוזן: 	●

ירידה בשמיעה, אובדן שמיעה זמני, סחרחורות  	
זמזום לא רגיל או תחושת שריקה  )ורטיגו(, 

באוזניים )טיניטוס(.
עלולים להופיע תסמינים של העיניים:  	●

השכיחות של תסמינים כאלה אינה ידועה )לא  	
ניתן להעריך מהמידע הקיים(: הפרעות בראייה,  

בעיות בראייה )טשטוש בראייה(.
הפרעות בכבד: 	●

עליה באנזימי הכבד )טרנסאמינזות ופוספטזה  	
בסיסית(, דלקת כבד )נזק לכבד, שייתכן שיתבטא 

בצהבת(.
תופעות אלרגיות: 	●

פריחה בעור הינה שכיחה. 	
התופעות הבאות אינן שכיחות: חרלת )כתמים  	
אדומים ומגרדים על פני העור(, שלפוחיות בעור 
)ראה סעיף אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה(.
ארגמנת )פורפורה( )חבלות או סימנים אדומים  	
קטנים על פני העור( ותגובות אלרגיות חמורות 
כגון אנגיואדמה )התנפחות פתאומית של הפנים 
והצוואר(, קשיי נשימה ושוק אנאפילקטי דווחו 

גם כן.
פריחה עורית מפושטת חמורה הכוללת: שלפוחיות  	
או קילוף של העור ובנוסף סימני שפעת וחום 
)Stevens-Johnson syndrome) או הרגשה 
 Toxic( כללית רעה, חום, צמרמורת וכאבי שרירים

epidermal necrolysis( – שכיחות לא ידועה.
ברונכוספאזם – שכיחות לא ידועה. 	

פריחה  כמו  חמורות,  עוריות  תופעות  דווחו  	
ושלפוחיות  כתמים  עם  קשקשית  אדומה, 

.)exanthematous pustulosis(
השכיחות של תופעות לוואי אלו אינה ידועה )לא  	

ניתן להעריך מהמידע הקיים(.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיע כל אחד מהסימנים 

הבאים:
הפרעות במערכת הדם והלימפה: 	●

התופעות הבאות אינן שכיחות: רמות גבוהות  	
של תאי דם לבנים מסוימים )אאוזינופילים(, 
רמות נמוכות של טסיות הדם )טרומבוציטופניה( 
)נויטרופניה,  מסוימים  לבנים  דם  תאי  ושל 

אגרנולוציטוזיס(.
זיהום-על )Superinfection( )בשימוש ממושך(  	●
עם דלקת חמורה במעי )דלקת דמוית ממברנה 
של המעי הגס ]פסאודוממברנוס אנטרוקוליטיס[(.

הפרעות פסיכיאטריות: 	●
הזיות, בלבול. 	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.
איך לאחסן את התרופה? 	.5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  	●
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא!
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	● 
)exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון: יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה  	●
מתחת ל- 25°C ובמקום יבש ומוגן מאור.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose, pregelatinized 
starch, carmellose sodium LS, povidone, 
glyceryl behenate, magnesium stearate, 
colloidal silicon dioxide, poloxamer 188, 
opadry Y-1-7000 (white), dextrose.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
רוקסו 150 ארוזה בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר 
מוכנסות לתוך אריזת קרטון. עבור רוקסו 150 
קיימים גודלי אריזה של 2, 5, 10, 14, 15, 20 

ו-30 טבליות.
ייתכן ולא כל גודלי האריזה משווקים.

טבליות של רוקסו 150 הינן מצופות, עגולות, 
קמורות משני צידיהן עם קו חצייה מצידן האחד 

וצבען לבן.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם 
יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה אנא 

פנה לרופא.
אוניפארם בע״מ, פארק  שם היצרן וכתובתו: 

תעשייה ״מבוא כרמל״.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 

21429, ת״א, 6121301.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 01 30273 98 134
נערך ביולי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

روكسو 150 
أقراص

المادة الفعالة: 
يحتوي كل قرص على:

 روكسيتروميسين 150 ملغ
Roxithromycin 150 mg

الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر - أنظر  المواد غير 
الفقرة 6 )معلومات إضافية( والفقرة 2 )قبل إستعمال الدواء(.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
إحتفظ بهذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 
توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 
حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الدواء مخصص لمعالجة التلوثات الناجمة عن الجراثيم الحساسة 
لـ روكسيتروميسين مثل تلوثات في الجهاز التنفسي بما في ذلك 
الأنف، الأذن والحنجرة، تلوثات في الجلد وفي الأعضاء التناسلية.

الفصيلة العلاجية: مضاد حيوي من فصيلة الماكروليدات.
2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء:

لكل  أو  حساساً )أليرجي( لـ روكسيتروميسين  كنت  إذا  	●
واحد من مركبات الدواء الأخرى )أنظر الفقرة 6 "معلومات 
إضافية"(، أو لمضادات حيوية أخرى من فصيلة الماكروليدات 

)مثل إريتروميسين(.
إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بمشتقات الإرغوت )لمعالجة  	●

الشقيقة( مثل إرغوتامين وديهيدروإرغوتامين.
إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ كولشيسين )لعلاج النقرس(. 	●

إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بأدوية مثل: سيساپريد )لمعالجة  	●
الإرتداد ]الإرتداد المعدي-المريئي[(، پيموزيد )مستحضر 
الحاوية  الحساسية  لمعالجة  أدوية  للأعصاب( أو  مهدئ 

ترفينادين أو أستيميزول.
يتلقى علاجاً  الإرضاع ورضيعك  فترة  في  تكونين  عندما  	●

بالدواء سيساپريد )أنظري فقرة الحمل والإرضاع(.

إذا كنت تتناول أدوية أخرى، تأكد من عدم وجود مانع للإستعمال 
بين  التداخلات/التفاعلات  روكسو 150 )أنظر  بمشاركة 

الأدوية(.
إستشارة  أياً كان، فيجب  واثقاً بخصوص موضوع  تكن  لم  إذا 

الطبيب أو الصيدلي. 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ روكسو 150، إحك للطبيب إذا:
لديك عدم تحمل لسكريات معينة. 	-
كنت في فترة الحمل أو مرضعة. 	-

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من: 	-
فشل كبدي أو مرض كبدي آخر - يجب إجراء متابعة لوظائف  	●
الكبد. سيقيمّ الطبيب العلاج ومن الجائز أن يقرر ملاءمة 

العلاج لحالتك∙
يتم  الذي  القلب  بنشاط  )تغييرات   QT المقطع  إطالة  	●

تشخيصها في التخطيط الكهربائي للقلب(.
بطء القلب )نبض بطيء(. 	●

عن  منخفضة  المتوازن )نسب  غير  الدم  پوتاسيوم  نقص  	●
المعتاد للپوتاسيوم في الدم( أو نقص مغنيزيوم الدم غير 
المتوازن )نسب منخفضة عن المعتاد للمغنيزيوم في الدم(.

من  الإرغوت، والتي  قلويدات  نوع  من  بأدوية  تتعالج  كنت  	-
شأنها إطالة المقطع QT )أنظر التداخلات/التفاعلات بين 

الأدوية(.
كنت تعاني من مرض عصبي-عضلي المسمى الوهن العضلي  	-

لأن هذا الدواء قد يفاقم من مرضك.
بـ  العلاج  بعد  أو  خلال  إسهال  من  تعاني  كنت  	-
روكسو 150، خاصة إذا كان الإسهال شديداً، متواصلاً أو 
إلتهاب معوي قولوني غشائي كاذب  دموياً )خطورة حدوث 
]pseudomembranous enterocolitis[( )أنظر 

الفقرة 4 الأعراض الجانبية(.
حدوث  مع  الدموية  للأوعية  ملحوظ  تضيق  حدوث  عن  بلغ 
ضرر محتمل لأنسجة الأطراف )نخر( وذلك بالنسبة لمضادات 
حيوية من فصيلة الماكروليدات التي تم تناولها سوية مع أدوية 
وديهيدروإرغوتامين(. تأكد  الشقيقة )إرغوتامين  لعلاج  معينة 
روكسو 150  إستعمال  قبل  الأدوية  هذه  تستعمل  لا  أنك  من 

)أنظر التداخلات/التفاعلات بين الأدوية(.
إذا ظهر طفح جلدي منتشر خطير بشكل خاص يترافق بحويصلات 
أو تقشر الجلد مع علامات شبيهة بالإنفلوانزا وسخونة )متلازمة 
 ،)Stevens-Johnson syndrome - ستيڤنس جونسون
شعور عام سيء، سخونة، قشعريرة وآلام عضلية )إنحلال البشرة 
النخري السمي - Toxic epidermal necrolysis(، أو طفح 
 Acute generalized( أحمر متقشر مع بقع وحويصلات
exanthematous pustulosis(، يجب التوجه فوراً إلى 
الطبيب لأن هذه الأعراض الجلدية قد تشكل خطراً على الحياة.

التوقف عن إستعمال  في حال ظهور مثل هذه الأعراض، يجب 
روكسو 150. 

التأكد من أنك لا تستعمل أدوية معينة قبل تلقي الوصفة  يجب 
بين  التداخلات/التفاعلات  لـ روكسو 150 )أنظر  الطبية 

الأدوية(.
 يوصى بإجراء متابعة لوظائف الكبد، الكلية وتعداد الدم وذلك 

في حال العلاج المطول )أكثر من أسبوعين(.
لا حاجة بملاءمة المقدار الدوائي لدى المرضى المسنين أو مرضى 

لديهم مشاكل في الكلى )فشل كلوي(.
إذا كنت حساساً لأي طعام أو لأي دواء، عليك إبلاغ الطبيب عن 

ذلك قبل تناول الدواء.
إستشارة  أياً كان، فيجب  واثقاً بخصوص موضوع  تكن  لم  إذا 

الطبيب أو الصيدلي. 
الأطفال والمراهقون

هذه الدواء غير مخصص عادة للرضع والأطفال.
الفحوص والمتابعة

في العلاج المطول أو في المقادير الدوائية العالية يجب إجراء 
فحوص الدم وفحوص وظائف الكبد.

يجب إجراء متابعة لوظائف الكبد لدى المريض الذي يعاني من 
مشكلة في الأداء الوظيفي للكبد ويتناول الدواء.

المريض  لدى  للقلب  الكهربائي  للتخطيط  إجراء متابعة  يجب 
 QT المقطع إطالة  القلب )مثل  بنظم  مشاكل  من  يعاني  الذي 

في التخطيط الكهربائي للقلب(.
الدواء  مع  روكسيتروميسين  للدواء  المتزامن  التناول  عند 
ديزوپيراميد أو ديچوكسين والچليكوزيدات الأخرى لعلاج القلب، 

يجب إجراء متابعة للتخطيط الكهربائي للقلب وإذا أمكن، يجب 
الإشراف على نسب ديزوپيراميد أو الچليكوزيدات في الدم.

إجراء متابعة  يجب  التخثر  مع مضادات  المتزامن  التناول  عند 
.INR الـ

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً أدوية أخرى بما 
غذائية، إحك  وإضافات  بدون وصفة طبية  أدوية  ذلك  في 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
لا يجوز إستعمال روكسو 150 إذا كنت تتناول حالياً:

كولشيسين )لعلاج النقرس( 	●
إرغوتامين أو ديهيدروإرغوتامين )لمعالجة الشقيقة( 	●

سيساپريد )لمعالجة الإرتداد ]الإرتداد المعدي-المريئي[( 	●
لا يجوز إستعمال هذا الدواء ما لم يرشدك طبيبك بخلاف ذلك، 
قلويدات  من فصيلة  التالية: أدوية  الأدوية  مع  الوقت  نفس  في 
الإرغوت ذات التأثير الدوپاميني مثل بروموكريپتين وپرچوليد 
)تُستعمل بالأخص لعلاج مرض الپاركينسون( أو كابرچولين أو 

ليسوريد )تُستعمل بالأخص لمنع إفراز حليب الأم(. 
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تستعمل:

سيكلوسپورين، ديچوكسين، چليكوزيدات لمعالجة المشاكل القلبية، 
أدوية لتنظيم نظم القلب من نوع class I and III، ميدازولام، 
وارفارين  مثل  الفموية  الدم  تخثر  مضادات  تيوفيللين، أدوية 
الكولسترول )أتورڤاستاتين،  نسبة  لخفض  )كومادين(، أدوية 

سيمڤاستاتين(
أعراض معينة  الطبيب مراقبة ظهور  أن يطلب منك  الجائز  من 
وإجراء فحوص دم إذا تم تناول روكسيتروميسين سوية مع أدوية 
أخرى، بالأخص مع أدوية التي من شأنها إطالة مقطع QT، مثل:

القلب )مثلاً: كينيدين،  نظم  في  للإضطرابات  معينة  أدوية  	●
پروكاإيناميد، ديسوپيراميد، دوفيتيليد، أميودارون(

مضادات معينة للإكتئاب )مثلاً: سيتالوپرام( 	●
السلوك  أو  المزاج  إضطرابات  لعلاج  تُستعمل  معينة  أدوية  	●

)مثلاً: فينوثيازينات، پيموزيد(
المسماة  الأدوية  لفصيلة  تنتمي  معينة  حيوية  مضادات  	●

فلوروكينولونات )مثلاً: موكسيفلوكساسين(
أدوية معينة تُستعمل لعلاج تلوثات فطرية أو طفيلية )مثلاً:  	●

فلوكونازول، پنتاميدين(
أدوية معينة مضادة للڤيروسات )مثلاً: تيلاپريڤير( 	●

ميتادون )دواء يُستعمل لعلاج الإدمان لمخدرات معينة(  	●
الدواء(.  بإستعمال  تتعلق  خاصة  تحذيرات  فقرة  )أنظر 
إن الإستعمال المشترك مع هذه الأدوية قد يسبب حدوث أعراض 

جانبية قلبية.
إستعمال الدواء والطعام

أو  الطعام  وجبة  قبل  ساعة  الماء حوالي  الدواء مع  بلع  يجب 
على معدة خاوية.

إذا ظهرت أعراض جانبية في جهاز الهضم - فيجب تناول الدواء 
مع أو بعد وجبة الطعام.

الحمل والإرضاع 
في  كنت  إذا  الطبيب  إستشارة  الدواء بدون  إستعمال  يجوز  لا 
فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل، تخططين للحمل أو مرضعة.

إذا إكتشفت أنك حامل خلال فترة العلاج فعليك إستشارة طبيبك، 
هنالك  كانت  إذا  فيما  يقرر  أن  يستطيع  من  فقط  هو  نظراً لأنه 

حاجة بإستمرار العلاج.
الأم، بتراكيز  حليب  في  تُطرح  الماكروليدات  معظم  أن  وُجد 
متساوية أو أعلى من التراكيز في دم الأم. مع ذلك، كمية الدواء 
التوقف عن  الولادة منخفضة. يجب  قبل حديث  المستوعبة من 
الإرضاع إذا وجدت للرضيع علامات لمشاكل في الهضم )إسهال، 
تلوث فطري(. إذا ظهرت هذه الأعراض، يجب التوقف عن الإرضاع 

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il/
https://unipharm.co.il/


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

Roxo 150
Tablets
Active ingredient:
Each tablet contains:
Roxithromycin 150 mg
Inactive and allergenic ingredients in the preparation –  
see section 6 (Further information) and section 2 
(Before using the medicine).
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. Keep this leaflet; you may need to read 
it again.
This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems 
to you that their medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for the treatment of 
infections caused by bacteria susceptible to 
roxithromycin, such as infections of the respiratory 
tract, including nose, ear and throat, infections of the 
skin and genitals.
Therapeutic group: Macrolide antibiotic.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
•	 If you are sensitive (allergic) to roxithromycin or to 

any of the additional ingredients contained in the 
medicine (see section 6 “Further information”), 
or to another macrolide antibiotic (e.g., 
erythromycin).

•	 If you are being treated concomitantly with ergot 
derivatives (for treatment of migraine), such as 
ergotamine and dihydroergotamine.

•	 If you are being treated concomitantly with 
colchicine (to treat gout).

•	 If you are being treated concomitantly with 
medicines such as: cisapride (for treatment of 
reflux [gastroesophageal reflux]), pimozide (a 
neuroleptic medicine) or medicines for treatment 
of allergies containing terfenadine or astemizole.

•	 When you are breastfeeding and your baby is 
being treated with the medicine cisapride (see 
Pregnancy and breastfeeding section).

If you are taking other medicines, confirm that there is 
no contraindication for combined use with Roxo 150 
(see Drug interactions).
If you are uncertain about any matter, consult a doctor 
or pharmacist.
Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Roxo 150, tell the doctor if:
-	 You have an intolerance to certain sugars.
-	 You are pregnant or breastfeeding.

-	 You are suffering, or have suffered in the past, from:
•	 Liver failure or any other liver disease – liver 

function should be monitored. The doctor will 
assess the treatment and may decide to adjust 
the treatment to your condition.

•	 Prolongation of the QT interval (changes in heart 
activity that are diagnosed by ECG).

•	 Bradycardia (slow heart rate).
•	 Uncontrolled hypokalemia (lower blood 

potassium level than normal) or uncontrolled 
hypomagnesemia (a lower blood magnesium 
level than normal).

-	 You are being treated with ergot alkaloids, 
which may prolong the QT interval (see Drug 
interactions).

-	 You are suffering from a neuromuscular disease 
called myasthenia, since this medicine may worsen 
your disease.

-	 You are suffering from diarrhea during or after 
treatment with Roxo 150, especially if the 
diarrhea is severe, prolonged or bloody (risk of 
pseudomembranous enterocolitis) (see section 4 
Side effects).

Significant narrowing of blood vessels, with possible 
damage to the tissues of the limbs (necrosis), has 
been reported for macrolide antibiotics taken together 
with certain medicines for treatment of migraine 
(ergotamine and dihydroergotamine). Before using 
Roxo 150, make sure that you are not using these 
medicines (see Drug interactions).
If a widespread, especially severe skin rash 
appears, with skin blistering or peeling, together 
with flu-like signs and fever (Stevens-Johnson 
syndrome), or a general unwell feeling, fever, chills 
and muscle aches (toxic epidermal necrolysis), or a 
red and scaly rash with patches and blisters (acute 
generalized exanthematous pustulosis), refer to a 
doctor immediately since these skin effects may be 
life-threatening. If symptoms like this develop, stop 
using Roxo 150.
Before receiving a prescription for Roxo 150, be 
sure you are not using certain medicines (see Drug 
interactions).
Monitoring of liver function, kidney function and blood 
count is recommended in the case of prolonged 
treatment (more than two weeks).
There is no need for dosage adjustments for elderly 
patients or patients with kidney diseases (kidney 
failure).
If you are sensitive to any type of food or medicine, 
inform the doctor before taking the medicine.
If you are uncertain about a specific matter, consult 
a doctor or pharmacist.
Children and adolescents
This medicine is not usually intended for infants and 
children.
Tests and follow-up
Blood tests and liver function tests should be 
performed in cases of prolonged treatment or high 
dosages.
Liver function should be monitored in patients 
suffering from a liver function problem and who are 
taking the medicine.

ECG monitoring should be performed in patients 
suffering from heart rate problems (e.g., prolongation 
of the QT interval in ECG).
ECG monitoring and, if possible, blood disopyramide 
or glycoside levels should be monitored when 
roxithromycin is concomitantly taken with 
disopyramide or digoxin and other glycosides for 
heart treatment.
When taken concomitantly with anticoagulants, INR 
monitoring should be performed.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
Do not use Roxo 150 if you are already taking:
•	 colchicine (to treat gout)
•	 ergotamine or dihydroergotamine (to treat migraine)
•	 cisapride (to treat reflux [gastroesophageal reflux])
Unless instructed otherwise by your doctor, do not 
use this medicine concomitantly with the following 
medicines: dopaminergic ergot alkaloids such 
as bromocriptine and pergolide (primarily used to 
treat Parkinson’s disease) or cabergoline or lisuride 
(primarily used to prevent the secretion of breast 
milk).
It is especially important to inform the doctor or 
pharmacist if you are taking:
ciclosporin, digoxin, glycosides to treat heart 
problems, class I and class III antiarrhythmics, 
midazolam, theophylline, oral anticoagulants such as 
warfarin (coumadin), medicines to lower cholesterol 
level (atorvastatin, simvastatin).
Your doctor may ask you to monitor for specific 
symptoms and to perform blood tests if roxithromycin 
is taken together with other medicines, especially with 
medicines that may prolong the QT interval, such as:
•	 certain antiarrhythmics (e.g., quinidine, 

procainamide, disopyramide, dofeti l ide, 
amiodarone).

•	 certain antidepressants (e.g., citalopram).
•	 certain medicines used to treat mood or behavior 

disturbances (e.g., phenothiazines, pimozide).
•	 certain antibiotics that belong to a group 

o f  m e d i c i n e s  c a l l e d  f l u o ro q u i n o l o n e s  
(e.g., moxifloxacin).

•	 certain medicines used to treat fungal and parasitic 
infections (e.g., fluconazole, pentamidine).

•	 certain antivirals (e.g., telaprevir).
•	 methadone (a medicine used to treat addiction to 

certain drugs).
(See section Special warnings regarding use of 
the medicine). Combined use with these medicines 
may cause cardiac side effects.
Use of the medicine and food
Swallow the medicine with water about one hour 
before a meal or on an empty stomach.
If gastrointestinal side effects occur – take the 
medicine with or after a meal.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine without consulting a doctor 
if you are pregnant, think you may be pregnant, are 
planning a pregnancy or are breastfeeding.

If you discover that you are pregnant during the 
course of treatment, consult your doctor, since only he 
can decide if there is a need to continue the treatment.
It has been found that most macrolides are secreted 
into breast milk, at equal to or higher concentrations 
than in the mother’s blood. Nonetheless, the amount 
of medicine absorbed by the newborn is low. If the 
infant has symptoms of digestive problems (diarrhea, 
fungal infection), stop breastfeeding. If these 
symptoms occur, stop breastfeeding and consult 
the doctor quickly.
Do not use this medicine if you are breastfeeding and 
the infant is taking cisapride (a medicine for certain 
digestion disturbances), due to concern for potential 
interaction that can cause heart rhythm disorders 
(torsades de pointes) (see section 2 Before using 
the medicine under the heading Do not use the 
medicine).
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have 
recently taken, or may take any other medicine.
Driving and operating machinery
Vision disturbances and blurred vision may affect the 
ability to drive and operate machinery.
Use of this medicine may cause dizziness which may 
cause danger when driving and operation of certain 
machinery.
Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine
The medicine contains 0.9 mg dextrose and therefore, 
do not use it if you are suffering from problems in 
absorbing glucose and galactose.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. Do not exceed 
the recommended dose or the recommended 
duration of treatment.
If necessary, the tablets can be halved for immediate 
use. There is no information about crushing or 
chewing the tablet.
If you forgot to take the medicine at the 
designated time, do not take a double dose to 
compensate for the forgotten dose.
If you accidentally took a higher dosage or if 
a child has accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room, and bring the package of the 
medicine with you. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor!
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Roxo 150 may cause 
side effects in some users.
Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Discontinue use and refer to a doctor immediately if 
any of the following signs occur:
•	 Digestive disorders:
	 The following effects are common: diarrhea, 

nausea, vomiting, stomach pain.
	 Pain in the upper digestive system, digestive 

disorders, lack of appetite, pancreatitis and 
bloody diarrhea have also been reported (see 
section Special warnings regarding use of the 
medicine).

•	 Cardiac disorders:
	 Prolongation of the QT interval, heart rhythm 

disorders, cardiac arrest.
•	 Nervous system disorders:
	 The following effects are common: dizziness, 

headaches, tiredness, numbness/sensation 
changes, loss of or change in senses of taste and 
smell.

•	 Ear disorders:
	 Impaired hearing, temporary hearing loss, 

dizziness (vertigo), abnormal buzzing or whistling 
sensation in the ears (tinnitus).

•	 Eye symptoms may occur: 
	 The frequency of these symptoms is unknown 

(cannot be estimated from the existing data): vision 
disturbances, vision problems (blurred vision).

•	 Liver disorders:
	 Increase in liver enzymes (transaminases and basic 

phosphatase), hepatitis (liver damage possibly 
manifested by jaundice).

•	 Allergic effects:
	 Skin rash is common.
	 The following effects are uncommon: hives (red 

itchy patches on the skin), blisters on the skin (see 
section Special warnings regarding use of the 
medicine).

	 Purpura (bruising or small red marks on the skin) 
and severe allergic reactions such as angioedema 
(sudden swelling of the face and neck), difficulty 
breathing and anaphylactic shock have also been 
reported.

	 Widespread severe skin rash, including: skin 
blistering or peeling, as well as signs of flu and 
fever (Stevens-Johnson syndrome) or a general 
unwell feeling, fever, chills and muscle aches (toxic 
epidermal necrolysis) – unknown frequency.

	 Bronchospasm – unknown frequency.
	 Severe skin effects, such as red, scaly rash with 

patches and blisters (exanthematous pustulosis) 
have been reported.

	 The frequency of these side effects is unknown 
(cannot be estimated from the available data).

Refer to a doctor if any of the following signs occur:
•	 Blood and lymphatic system disorders:
	 The following effects are uncommon: high levels 

of certain white blood cells (eosinophilia), reduced 
levels of blood platelets (thrombocytopenia) 

and of certain white blood cells (neutropenia, 
agranulocytosis).

•	 Superinfection (in long-term use) with severe 
inflammation of the bowel (pseudomembranous 
enterocolitis).

•	 Psychiatric disorders:
	 Hallucinations, confusion.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il), that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor!

•	 Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

•	 Storage conditions: Store the medicine at a 
temperature below 25°C and in a dry place 
protected from light.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Microcrystalline cellulose, pregelatinized starch, 
carmellose sodium LS, povidone, glyceryl behenate, 
magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, 
poloxamer 188, opadry Y-1-7000 (white), dextrose.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Roxo 150 is packaged in trays (blisters) inserted into 
a carton package. Roxo 150 comes in package sizes 
of 2, 5, 10, 14, 15, 20 and 30 tablets. 
Not all package sizes may be marketed.
Roxo 150 tablets are white, film-coated, round, 
biconvex, with a break line on one side.
This leaflet does not contain all the information about 
the preparation. If you have any question, or are 
uncertain about something, please refer to the doctor.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo 
Carmel” Industrial Park.
Registration holder and address: Unipharm Ltd., 
P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
134 98 30273 01
Revised in July 2021 according to MOH guidelines.

وإستشارة الطبيب بسرعة.
الرضيع  وكان  ترضعين  كنت  الدواء إذا  هذا  إستعمال  يجوز  لا 
يتناول الدواء سيساپريد )دواء لإضطراب معين في الهضم(، جراء 
الشك لحدوث تداخل دوائي محتمل الذي قد يسبب إضطرابات في 
نظم القلب )Torsades de points( )أنظر الفقرة 2 قبل 

إستعمال الدواء، تحت العنوان لا يجوز إستعمال الدواء:(.
إحكي لطبيبك أو الصيدلي إذا كنت تتناولين، تناولت مؤخراً أو 

من الجائز أن تتناولين أي دواء آخر.
السياقة وإستعمال الماكنات

قد تؤثر إضطرابات في الرؤية وتشوش في الرؤية على القدرة 
على السياقة أو تشغيل الماكنات.

إن إستعمال هذا الدواء قد يؤدي للشعور بدوار حيث قد يشكل 
خطراً عند السياقة أو إستعمال ماكنات معينة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء على 0.9 ملغ دكستروز ولذلك لا يجوز إستعماله 
إذا كنت تعاني من مشاكل في إمتصاص الچلوكوز والچالاكتوز.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك 
الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بما يتعلق 

بالمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
الموصى  العلاج  فترة  أو  الدوائية  الجرعة  تجاوز  يجوز  لا 

بهما.
الفوري.  للإستعمال  القرص  شطر  بالإمكان  الحاجة  عند 

لا تتوفر معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص.
المخصص،  الموعد  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 
الجرعة  عن  للتعويض  مضاعفة  دوائية  جرعة  تناول  يجوز  لا 

المنسية.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من 
الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى 

ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. 

إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

أعراضاً  يسبب  روكسو 150 قد  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
جانبية عند بعض المستعملين. 

تعاني  ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  لا 
أياً منها.

إذا ظهرت  فوراً للطبيب  والتوجه  الإستعمال  عن  التوقف  يجب 
إحدى العلامات التالية:

إضطرابات في الجهاز الهضمي: 	●
الأعراض التالية شائعة: إسهال، غثيان، تقيؤ، ألم في البطن.  	●
بُلغ أيضاً عن حدوث آلام في الجهاز الهضمي العلوي، إضطرابات 
وإسهال  البنكرياس  للطعام، إلتهاب  الشهية  الهضم، قلة  في 
بإستعمال  تتعلق  خاصة  تحذيرات  الفقرة  دموي )أنظر 

الدواء(.

إضطرابات قلبية:  	●
إطالة المقطع QT، إضطرابات بنظم القلب، سكتة قلبية. 	

إضطرابات في الجهاز العصبي:  	●
الأعراض التالية شائعة: دوار، صداع، إرهاق، خدر/تغيير في  	

الشعور، فقدان أو تغيير في حاسة  المذاق والشم.
إضطرابات في الأذن:  	●

السمع، فقدان مؤقت للسمع، دوخة )ڤرتيغو(، طنين  ضعف  	
.)tinnitus( غير عادي أو الشعور بصفير في الأذنين

قد تظهر أعراض للعينين:  	●
شيوع مثل هذه الأعراض غير معروف )لا يمكن تقديره من  	
في  الرؤية، مشاكل  في  المتوفرة(: إضطرابات  المعلومات 

الرؤية )تشوش في الرؤية(.
إضطرابات في الكبد:  	●

القلوية(  وفوسفاتاز  الأمين  الكبد )ناقلات  إنزيمات  إرتفاع  	
إلتهاب الكبد )ضرر للكبد، الذي يمكن أن يسبب اليرقان(.

أعراض تحسسية )أليرجية(:  	●
طفح جلدي هو عرض شائع. 	

الأعراض التالية ليست شائعة: شرى )بقع حمراء وحاكة على  	
سطح الجلد(، حويصلات على الجلد )أنظر الفقرة تحذيرات 

خاصة تتعلق بإستعمال الدواء(. 
فرفرية )Purpura( )كدمات أو علامات حمراء صغيرة على  	
سطح الجلد( وبلغ أيضاً عن ردود فعل تحسسية خطيرة مثل 
والعنق(، صعوبات في  للوجه  مفاجئ  وعائية )إنتفاخ  وذمة 

التنفس وصدمة إستهدافية. 
تقشر  أو  الذي يشمل: حويصلات  منتشر شديد  طفح جلدي  	
الجلد بالإضافة لعلامات إنفلوإنزا وسخونة )متلازمة ستيڤنس 
جونسون - Stevens-Johnson syndrome( أو شعور 
البشرة  وآلام عضلية )إنحلال  عام سيء، سخونة، قشعريرة 
 – )Toxic epidermal necrolysis - السمي النخري 

شيوع غير معروف.
تشنج القصبات الهوائية – شيوع غير معروف. 	

أحمر، قشري مع  أعراض جلدية خطيرة، مثل طفح  بُلغ عن  	
 .)exanthematous pustulosis( بقع وحويصلات

شيوع هذه الأعراض الجانبية غير معروف )لا يمكن تقديره  	
من المعلومات المتوفرة(.

يجب التوجه للطبيب فوراً إذا ظهرت إحدى الأعراض التالية:
إضطرابات في جهاز الدم والجهاز اللمفاوي: 	●

بيضاء  دم  نسب خلايا  غير شائعة: إرتفاع  التالية  الأعراض  	
)الحمضات( معينة، إنخفاض نسب الصفيحات الدموية )قلة 
العدلات،  بيضاء معينة )قلة  دم  الدموية( وخلايا  الصفيحات 

ندرة المحببات(.
خمج إضافيّ )Superinfection( )بالإستعمال المطول( مع  	●
حدوث إلتهاب خطير في الأمعاء )إلتهاب معوي قولوني غشائي 

.)]pseudomembranous enterocolitis[ كاذب
إضطرابات نفسية:  	●

هذيان، إرتباك. 	
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة "يونيفارم م.ض.".
5( كيفية تخزين الدواء؟

في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  تجنب ‬التسمم!‬ يجب حفظ  	●
‬مكان مغلق بعيداً ‬عن متناول أيدي ومجال رؤية ‬الأطفال و/

بالتسمم.‬ لا تسبب ‬التقيؤ  لتفادي ‬إصابتهم  الرضع، ‬وذلك  أو 
‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب!

الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا  	●
تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  )exp. date( الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة دون 25  	●

درجة مئوية وفي مكان جاف ومحمي من الضوء.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
Microcrystalline cellulose, pregelatinized 
starch, carmellose sodium LS, povidone, 
glyceryl behenate, magnesium stearate, 
colloidal silicon dioxide, poloxamer 188, 
opadry Y-1-7000 (white), dextrose.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
روكسو 150 معبأ ضمن لويحات )بليستر( داخل علبة كرتون. 
تتوفر لـ روكسو 150 أحجام علب ذات 2، 5، 10، 14، 15، 

20 وـ 30 قرصاً.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

من  محدبة  مستديرة،  مطلية،  هي   150 روكسو  أقراص 
كلا الجانبين مع خط للشطر من جانب واحد ولونها أبيض. 

هذه النشرة لا تحوي كافة المعلومات عن المستحضر. إذا توفر 
الرجاء مراجعة  ما  أمر  واثقاً من  لم تكن  إذا  أو  أي سؤال  لديك 

الطبيب.
إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض.، پارك الصناعة "ماڤو 

كرمل".
م.ض.، ص.ب.  وعنوانه: يونيفارم  الإمتياز  صاحب  إسم 

21429، تل أبيب، 6121301.
وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 

الصحة:
134 98 30273 01

تم إعدادها في تموز 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il/
https://unipharm.co.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il/



