Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/03033-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Rovamycine 3 M.I.U.
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4 filmom obalena tableta obsahuje 3 000 000 IU spiramycinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Krémovobiele bikonvexné okrihle filmom obalené tablety, na jednej strane je vyryté ROVA 3.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Indikécie sa odvodzuju z antibakterialnej aktivity a farmakokinetickych vlastnosti spiramycinu.
Zohladnuju vysledky klinickych stadii a poziciu spiramycinu medzi aktualne dostupnymi
antibakteridlnymi liekmi.

Rovamycine je uréeny dospelym a detom s hmotnostou nad 20 kg (pozri ¢ast’ 4.2 Davkovanie
a sposob podavania).

Infekcie sposobené mikroorganizmami citlivymi na spiramycin:

— Faryngotonzilitida: spiramycin sa pouziva ako alternativa referencnej lieCby hlavne v pripadoch,
ak sa referen¢na lieCba nemoze pouzit’. Pri akatnych streptokokovych faryngotonzilitidach zostava
ako referencnd liecba 10 diové uzivanie penicilinu.

— Akutna sinusitida: s oh'adom na mikrobiologicky profil sa makrolidy pouzivaji, ak nie je mozna
liecba betalaktamovymi antibiotikami.

— Sekundarne infekcie pri akttnej bronchitide

— Exacerbacie chronickej bronchitidy

— Pneumoénia ziskana v komunite u jedincov:

- bezrizikovych faktorov
- bez vaznych klinickych priznakov
- ak chybaju klinické priznaky poukazujuce na pneumokokovu etiologiu
- pri podozreni na atypickil pneumoniu sa indikuju makrolidy bez ohl'adu na zavaznost’ a
celkovy stav.
impetigo), infekéna dermo-hypodermatitida (najma eryzipel), erytrazma, akné, ako alternativna
terapia, ked nie je mozna lie¢ba cyklinmi.
— Stomatologické infekcie
— Negonokokové genitalne infekcie
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— Chemoprofylaxia reumatickej horticky v pripade alergie na beta-laktamové antibiotika
— Toxoplazmoéza gravidnych Zien.
— Profylaxia meningokokovej meningitidy, ak je kontraindikovany rifampicin:
- cielom je eradikacia Neisseria meningitidis z nasofarynxu
- spiramycin nie je vhodny na liecbu meningokokovej meningitidy.
— ako profylakticka liecba v pripade:
- pacientov po kure a pred navratom do komunity
- jedincov, ktori prisli do kontaktu s orofaryngealnymi vyluckami pacientov pocas 10
dni pred ich hospitalizdciou

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dévkovanie

Dospeli
6 az 9 miliénov 1U/24 hodin; napr. 2 az 3 tabliet denne rozdelenych do 2-3 davok.

Pediatricka populdcia

Deti s telesnou hmotnost'ou nad 20 kg: 1,5 az 3 miliény IU/10 kg telesnej hmotnosti denne rozdelené
do 2-3 davok.

Neodporuca sa uzivat’ spiramycin u deti do 6 rokov, vzhl'adom na riziko udusenia sa tabletou.

Prevencia meningokokovej meningitidy
Dospeli: 3 miliony [U/12 hodin pocas 5 dni.
Deti: 75 000 IU/kg/12 hodin pocas 5 dni.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Vzhl'adom na vel'mi malii mieru vylu¢ovania mocom (pri peroralnom a intraven6znom podani),
uprava davky nie je potrebna.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na spiramycin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Liek sa vo v§eobecnosti neodporuca dojéiacim Zenam (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
o Predlzenie QT intervalu

U pacientov uzivajticich makrolidy, vratane spiramycinu, boli hlasené pripady predizenia QT
intervalu.

Je potrebna opatrnost’ pri pouzivani spiramycinu u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi
prediZenia QT intervalu, ako si:
- nekorigovana nerovnovaha elektrolytov (t.j. hypokaliémia, hypomagneziémia)
- vrodeny syndrém prediZeného QT intervalu
- ochorenie srdca (t.j. zlyhanie srdca, infarkt myokardu, bradykardia)
- subezné uZivanie liekov, o ktorych je zndme, Ze predlzuju QT interval (t.j. antiarytmika triedy
IA a IIL, tricyklické antidepresiva, ur¢ité antiinfektiva, urcité antipsychotika,
hydroxychlérochin a chlérochin).

Star$i pacienti, novorodenci a Zeny mézu byt citlivejsi na prediZenie QT intervalu (pozri ¢ast 4.5, 4.8
a4.9).
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e Zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCARSs)

V suvislosti s pouzitim Rovamycinu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie, vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a akutnej
generalizovane] exantematdznej pustulozy (AGEP). Pacienti maju byt upozorneni na znaky

a symptémy a maju byt dokladne monitorovani o sa tyka koznych reakcii. Ak su pritomné symptomy
SJS, TEN (t.j. zhorSujuca sa kozna vyrazka Casto s pluzgiermi alebo mukotickymi léziami) alebo
AGEDP, liecba Rovamycinom sa ma prerusit’ (pozri ¢ast’ 4.8).

Pretoze sa zaznamenali vel'mi zriedkavé pripady akiitnej hemolyzy u pacientov s nedostatkom
gluko6za-6-fosfat dehydrogenazy, pouzivanie spiramycinu u tychto pacientov sa neodporuca (pozri

Cast’ 4.8).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombinacia levodopa - karbidopa

Inhibicia absorpcie karbidopy spiramycinom méze viest’ k znizeniu plazmatickych hladin levodopy. Je
potrebné sledovat’ stav pacienta a v pripade potreby upravit’ davkovanie levodopy.

Lieky, ktoré st zname tym, ze predlzuji QT interval

Spiramycin, tak ako iné makrolidy, sa ma u pacientov uzivajucich lieky, ktoré su zname tym, ze
predlzuju QT interval uzivat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.4).

Lieky, ktoré indukuju predizenie QT intervalu

Trieda Podtrieda Konkrétne liecivo
Anestetika Enfluran, izofluran, halotan
Antiarytmika la Chinidin, dizopyramid, prokainamid
111 Dofetilid, sotalol, amiodarén, ibutilid
Antimikrobialne latky Azoly Ketokonazol, itrakonazol, flukonazol
Fluérchinolony Grepafloxacin, sparfloxacin, moxifloxacin,
levofloxacin, gatifloxacin a gemifloxacin
Makrolidy Erytromycin a klaritromycin
Ketolidy Telitromycin
Antivirotika Pentamidin
iné Trimetoprim, sulfametoxazol
Antidepresiva Tricyklické Imipramin, amitriptylin, dezipramin a nortriptylin
Tetracyklické Doxepin
Antihistaminika Nesedativne Terfenadin a astemizol
Antipsychotika Fenotiazin Tioridazin, mezoridazin
Butyrofenén Haloperidol
Difenylbutylpyridin | Pimozid
Atypické Rizperidon, kvetiapin, ziprasidon
Antiemetika/latky Cisaprid, domperidon

ovplyviiujice Zalido¢nu
motilitu

Diuretika

Indapamid

Iné

I6nové kontrastné latky, organofosfatové
insekticidy, arzén, metadon, ranolazin,
chloralhydrat, sukcinylcholin, ketanserin,
organofosfaty, probukol a vazopresin
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Hydroxychlérochin alebo chlérochin:

Spiramycin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov, ktori dostavaju tieto lie¢iva, o ktorych je
zname, ze predlzuji QT interval, vzh'adom na moZnost’ vyvolania zdvaznych neziaducich
kardiovaskuldrnych udalosti (vratane predizenia QT intervalu, srdcovych arytmii a forsade de pointes)
a zvysenie rizika kardiovaskularnej mortality.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Bezpecnost’ spiramycinu pocas gravidity sa v kontrolovanych stadiach neskimala. Avsak Zeny pocas
gravidity ho uzivaju bezpecne uz vel'a rokov.

Dojcenie
Spiramycin sa vylucuje do materského mlieka. U novorodencov sa zaznamenali zaZivacie problémy.
Podévanie dojcacim Zenam sa preto neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Podévanie spiramycinu neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky su rozdelené podl'a organovych tried a na zaklade frekvencie vyskytu
sa delia na: vel'mi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Nezname: akutna hemolyza (pozri Cast’ 4.4), leukopénia, neutropénia.

Poruchy imunitného systému:
Nezname: anafylakticky Sok, vaskulitida vratane Henochovej-Schonleinovej purpury.

Poruchy nervového systemu:
Vel'mi Casté: prilezitostne sa vyskytli pripady prechodnej parestézie.
Casté: docasna porucha chuti.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Nezname: ventrikuldrna arytmia, ventrikularna tachykardia, forsade de pointes, ktoré mozu viest’
k zéastave srdca (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: abdominalna bolest’, nevol'nost’, vracanie, hnacka, pseudomembrandzna kolitida.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: vyrazka.

Nezname: zihlavka, pruritus, angioedém, Stevensov-Johnsonov Syndrém (SJS), toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN), akitna generalizovana exantematozna pustuléza (AGEP)
(pozri Cast 4.4).

Poruchy pecene a zlcovych ciest:
Nezname: cholestaticka hepatitida a hepatitida zmiesaného typu.

Laboratorne a funkcéné vySetrenia
Nezname:  predlzenie QT intervalu na EKG, abnormality pe¢eniovych testov.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani spiramycinom neexistuje ziadne Specifické antidotum. V pripade podozrenia na
masivne preddvkovanie sa odporica symptomaticka a podporna liecba. Z dévodu rizika predlzenia QT
intervalu sa odpori¢a EKG monitororvanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, makrolidy, ATC koéd: JO1FA02
Antibakterialne spektrum:

Citlivé kmene (MIC < 1 mg/l)
Viac ako 90 % kmertiov je citlivych (,,S).

streptokoky, meticilin-citlivé stafylokoky, R. equi

B. catarrhalis, B. pertussis, H. pylori, C. jejuni

C. diphtheriae, Moraxella,

M. pneumoniae, Coxiella, Chlamydiae,

T. pallidum, B. burgdorferi, Leptospira,

P. acnes, Actinomyces, Eubacterium, Porphyromonas, Mobiluncus
M. hominis

Stredne citlivé kmene

Antibiotikum je stredne ucinné in vitro.

Uspokojivé klinické vysledky mozno vidiet, ak koncentracia antibiotika v mieste infekcie presiahne
MIC (pozri cast’ 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

N. gonorrhoeae, Vibrio, U. urealyticum

Legionella pneumophila

Rezistentné kmene (MIC > 4 mg/l)
Najmenej 50 % kmenov je rezistentnych (,,R).

Meticilin-rezistentné stafylokoky, Enterobacteria, Pseudomonas, Acinetobacter,
Nocardia

Fusobacterium, B. fragilis

H. influenzae a H. parainfluenzae

Kmene niekedy citlivé
Percento ziskanej rezistencie je rozne. Kedze skiisky na antibioticku citlivost’ sa neuskutoc¢nili, miera
citlivosti sa neda predpovedat’.

S. pneumoniae, enterokoky, C. coli
Peptostreptococcus, C. perfringnes
Spiramycin ma v podmienkach in-vivo a in-vitro u¢inok na 7. Gondii.

Pozn.: niektoré druhy baktérii nie st zahruté do spektra G¢inku, kedze chyba ich klinick4 indikécia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vo Franctzsku bolo v roku 1995 30 az 40 % pneumokokov rezistentnych na vSetky makrolidy a viac
ako 50 % pneumokokov malo znizenu citlivost’ na penicilin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Spiramycin sa absorbuje rychlo, ale nie Uplne. Prijem potravy neovplyviiuje absorpciu.

Distribucia
Maximadlna sérova koncentracia po podani perordlnej davky 6 miliénov IU je 3,3 pg/ml.
Plazmaticky polcas je priblizne 8 hodin.

Spiramycin neprechddza do mozgovomiechového moku. Vylucuje sa do materského mlieka.
Na plazmatické proteiny sa viaze len mala cast’ (10 %).

Vyborne prenika do slin a tkaniv (pl'aca 20-60 pg/g, tonzily 20-80 pg/g, infikované sinusy 75-
110 pg/g, kosti 5-100 pg/g).

Desat’ dni po skonceni liecby mozno zaznamenat’ uz len malé mnozstvo lieciva (5-7 pg/g) v slezine,
peceni a oblickach. Makrolidy penetruji a kumuluja sa vo fagocytoch (neutrofily, monocyty,
peritonealne a alveolarne makrofagy). Vysoké hladiny boli namerané v l'udskych fagocytoch.

Tieto vlastnosti vysvetl'uji i¢inok makrolidov na intracelularne baktérie.

Biotransformacia
Spiramycin sa metabolizuje v peceni na u¢inné metabolity, ktoré nie s presne chemicky zname.

Eliminacia

Vo vysokej miere prebicha eliminacia zI¢ovym systémom, kde boli namerané 15-40 nasobne vyssie
hladiny v porovnani so sérovymi koncentraciami.

Spiramycin sa vylucuje vo vyznamnej miere stolicou.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
Pri peroralom podani sa lie¢ivo v nezmenenej forme oblickami prakticky nevylucuje. Pri
intraven6znom podani je vylucovanie oblickami vel'mi nizke.

5.3 Predklinické idaje o bezpe€nosti

Neuvadzaju sa.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

stearat hore¢naty
predzelatinovany kukuri¢ny skrob
hyproléza

sodna sol’ kroskarmelozy
koloidny oxid kremicity bezvody
mikrokrystalicka celul6za

hypromeloza
makrogol 6000
oxid titanicity E171
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6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitelnosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister
Velkost balenia: 10 tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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