Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ROVAMYCINE, 1,5 min j.m., tabletki powlekane
ROVAMYCINE, 3 min j.m., tabletki powlekane
Spiramycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Rovamycine i w jakim celu si¢ go stosuje

Rovamycine wystepuje w postaci tabletek powlekanych i zawiera substancj¢ czynna spiramycyng.
Spiramycyna jest antybiotykiem nalezagcym do grupy makrolidow.

Wskazania do stosowania leku Rovamycine

Zakazenia gornych i dolnych droég oddechowych:

—  zapalenie gardta i migdatkow wywotane przez paciorkowce grupy A (Streptococcus
pyogenes);

—  zapalenie zatok przynosowych wywotane przez: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus;

—  zapalenie ucha srodkowego wywotane przez: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia trachomatis;

— ostre zapalenie ptuc i oskrzeli wywotane przez: Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Staphylococcus aureus;

—  atypowe zapalenie ptuc wywotane przez: Legionella pneumophila, Chlamydia psittaci,
Mycoplasma pneumoniae.

Zapobiegawczo w toksoplazmozie wrodzonej.

Zapobieganie meningokokowemu zapaleniu opon moézgowych w przypadku nosicielstwa

Neisseria meningitidis w nosogardzieli.

Zapobieganie nawrotom goraczki reumatycznej, tylko u pacjentow uczulonych na penicyling.

W stomatologii, w stanach ostrych: ropnie, zapalenie jamy ustnej z przekrwieniem, ostre

zapalenie dzigsel, wrzodziejace, martwicze zapalenie dzigset.

Zapalenie cewki moczowej wywotane przez Chlamydia trachomatis réznych serotypow.

Zakazenie skory wywolane przez Staphylococcus aureus i Streptococcus pyogenes.

Kryptosporydioza wywotana przez Cryptosporidium muris.

Toksoplazmoza cigzarnych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rovamycine

Kiedy nie stosowaé leku Rovamycine:
e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rovamycine nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystgpig objawy alergii podczas stosowania leku Rovamycine, lek nalezy odstawic¢
i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent jest uczulony na inne antybiotyki z grupy makrolidow, powinien stosowac lek
Rovamycine z zachowaniem ostrozno$ci i w razie wystgpienia niepokojgcych objawdéw zwrdcic si¢ do
lekarza.

Jesli podczas stosowania leku wystapi biegunka, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

i nie stosowa¢ lekéw hamujacych perystaltyke jelit. Znane sg przypadki rzekomobtoniastego zapalenia
jelita grubego po zastosowaniu antybiotykow o szerokim zakresie dziatania, dlatego wazne jest
wziecie pod uwage tej mozliwosci u pacjentdw, u ktérych wystapila ostra biegunka w trakcie leczenia
antybiotykami lub po nim.

Spiramycyna jest w niewielkim stopniu wydalana z moczem i w niewydolnosci nerek nie ma
koniecznosci modyfikowania dawki leku.

Stosowac ostroznie u 0sob z niewydolnoscig watroby ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢ objawow
niepozadanych.

Nie zaleca si¢ stosowania spiramycyny u pacjentow z niedoborem aktywnosci dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, gdyz w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano ostra hemoliz¢ po
zastosowaniu spiramycyny w tej grupie pacjentow.

Wydtuzenie odstgpu QT

Podczas leczenia antybiotykami makrolidowymi, w tym spiramycyng, obserwowano przypadki

wydtuzenia odstepu QT. Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac spiramycyng

U pacjentow, u ktorych wystepuja stany sprzyjajace wydtuzeniu odstepu QT, tj. u pacjentow:

e 7 zaburzeniami elektrolitowymi (np.: matym st¢zeniem potasu i (lub) magnezu we krwi),

e zwrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT,

ez chorobami serca (np.: niewydolnoscia serca, zawatem mig$nia sercowego, Spowolniona
czynnos$cig serca, czyli bradykardia),

e  jednoczesnie stosujacych inne leki, ktore wydtuzajg odstep QT (takie jak, leki przeciwarytmiczne
nalezace do klasy TA i Klasy 11, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki
stosowane w leczeniu zakazen, leki przeciwpsychotyczne).

Pacjenci w podesztym wieku, noworodki oraz kobiety mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie

powodujace wydtuzenie odstepu QT.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane

Podczas stosowania leku Rovamycine, odnotowano przypadki wystapienia ciezkich skornych dziatan
niepozadanych, takich jak: zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielania si¢ naskorka
oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis).
Pacjenci zostang poinformowani 0 objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz bgeda uwaznie
obserwowani, czy nie wystepuja u nich reakcje skorne. W razie wystgpienia objawow zespotu
Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (np. postgpujaca wysypka,
czesto przebiegajaca z pecherzami lub zmianami w obrgbie bton §luzowych) lub ostrej uogoélnionej
osutki krostkowej, nalezy przerwac stosowanie leku Rovamycine.




Dzieci i mlodziez
Podawanie tabletek jest niewskazane u dzieci w wieku ponizej 6 lat (mozliwo$¢ zadtawienia).

Rovamycine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego stosowania spiramycyny z lekami zawierajgcymi lewodope
i karbidope — moze by¢ wskazana modyfikacja dawki lewodopy.

Leki wydtuzajace odstep QT

Spiramycyng, podobnie jak inne antybiotyki makrolidowe, nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
jednoczesnie otrzymujacych leki wydtuzajgce odstep QT (np.: leki przeciwarytmiczne nalezace do
Klasy 1A i klasy 11, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki stosowane w leczeniu
zakazen, leki przeciwpsychotyczne).

Rovamycine z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.

W razie koniecznosci leczenia spiramycyng kobieta nie powinna karmi¢ piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Brak danych.

Lek Rovamycine zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Rovamycine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zalecane dawkowanie

Dorosli

Dawka podstawowa: 6 min j.m. na dobe w 2 dawkach podzielonych; dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do
9 mln j.m. na dobg, podawanych w 3 dawkach podzielonych.

W zakazeniach gardta i migdatkow wywotanych przez paciorkowce grupy A leczenie trwa 10 dni.

Zapobieganie meningokokowemu zapaleniu opon mézgowych: 3 min j.m. co 12 godzin przez 5 dni.
Dzieci

Dawka podstawowa: 150 000 j.m./kg mc. na dobe w 2-3 dawkach podzielonych;

dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 300 000 j.m./kg mc. na dobe, podawanych w 2-3 dawkach
podzielonych.

W zakazeniach gardta i migdatkow wywolanych przez paciorkowce grupy A leczenie trwa 10 dni.

Zapobieganie meningokokowemu zapaleniu opon mézgowych: 75 000 j.m./kg mc. co 12 godzin przez
5 dni.



Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac¢ w cato$ci, popijajac szklankg wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rovamycine
W wyniku przyjecia duzych dawek moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego:
nudnos$ci, wymioty, biegunka.

W razie przedawkowania spiramycyny lekarz zleci wykonanie badania serca (EKG), zwtaszcza jesli u
pacjenta wystepujg czynniki ryzyka wydtuzenia odstepu QT w zapisie EKG (zmniejszone stezenie
potasu we krwi, wrodzone wydtuzenie odstepu QT, przyjmowanie lekow wydtuzajacych odstep QT
lub zwigkszajacych ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca).

Nie ma specyficznej odtrutki skutecznej po przedawkowaniu spiramycyny. W razie zatrucia zaleca sie
leczenie objawowe.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Rovamycine

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyja¢ ja najszybciej jak jest to mozliwe,

Z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowaé dwoch dawek leku
jednoczesnie lub w krotkim odstepie czasu.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Rovamycine

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo,
jak zaleca lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku moga wystagpi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 pacjentow):
e przemijajace parestezje (zaburzenia czucia).

Czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czg¢éciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e  przemijajace zaburzenia smaku,

e bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka oraz rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego
podczas stosowania doustnych postaci leku (do objawéw nalezg: biegunka, bol brzucha,
goraczka, ktoére moga doprowadzi¢ do odwodnienia),

e wysypka.

Dziatania niepozadane wystepujgce z nieznang czesto$eia (nie mozna ustali¢ czesto$ci wystepowania

na podstawie dostepnych danych):

e  ostra hemoliza (uszkodzenie czerwonych krwinek) (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”), leukopenia, nuetropenia (zmiany w obrazie krwi),

e wstrzas anafilaktyczny (cigzka, grozna dla Zycia reakcja alergiczna), zapalenie naczyn, w tym
plamica Henocha-Schonleina (choroba, do ktdrej objawow naleza wybroczyny wystepujace
najczgséciej na nogach lub stopach, bol i obrzgk stawow, bole brzucha),

e  zaburzenia rytmu serca, takie jak komorowe zaburzenia rytmu, czestoskurcz komorowy,
zaburzenia rytmu typu torsade de pointes, ktére moga doprowadzi¢ do zatrzymania akcji serca

(patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”),
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e cholestatyczne lub mieszane zapalenie watroby,

e  pokrzywka, $wiad, obrzek naczynioruchowy (obrzek skory i bton sluzowych, mogacy obejmowac
drogi oddechowe, co moze zagraza¢ zyciu), zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, ostra uogolniona osutka krostkowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”),

e wydluzenie odstepu QT w zapisie EKG, nieprawidtowe wyniki testow czynno$ci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Rovamycine
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rovamycine
- Substancja czynng leku jest spiramycyna. 1 tabletka powlekana zawiera 1,5 min j.m.
lub 3 miIn j.m. spiramycyny.
- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana zelowana, hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna;
Skiad otoczki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Rovamycine i co zawiera opakowanie

Rovamycine, 1,5 min j.m.: biata lub kremowaobiata, obustronnie wypukta, okragta tabletka z
wyttoczonym napisem RPR 107 na jednej stronie.

Rovamycine, 3 min j.m.: biata lub kremowobiata, obustronnie wypukta, okragta tabletka z
wytloczonym napisem ROVA 3 na jedne;j stronie.

Rovamycine, 1,5 min j.m.: opakowanie zawiera 16 tabletek powlekanych.
Rovamycine, 3 min j.m.: opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

Wytworca

Sanofi S.r.l.

Strada Statale 17, Km 22
67019 Scoppito (AQ)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



