Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01953-TR, 2023/01956-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Rovamycine 1,5 M.I.U.
Rovamycine 3 M.1.U.
filmom obalené tablety

spiramycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedIajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rovamycine a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Rovamycine
Ako uzivat’ Rovamycine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rovamycine

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N

[
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Co je Rovamycine a na ¢o sa pouZiva

Rovamycine obsahuje lie¢ivo spiramycin, ktoré patri do skupiny makrolidovych antibiotik.
Spiramycin je prirodzené antibiotikum, ktoré zabraiiuje mnoZeniu citlivych baktérii. Pésobi proti
najcCastejSim pdvodcom ochoreni dychacich ciest (grampozitivne koky) aj proti tzv. atypickym
mikroorganizmom, ktoré ¢asto spdsobuju zapaly dychacieho systému. U¢inok spiramycinu spoéiva
v jeho schopnosti blokovat’ tvorbu bakterialnych bielkovin.

Rovamycine je uréeny dospelym a detom s hmotnost'ou nad 20 kg.

Liek sa pouziva na liecbu infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na spiramycin.

Patria sem napr.:

1/ Infekcie dychacieho systému:

— Faryngotonzilitida (zapal mandli a hrdla), ako alternativna liecba (ak nie je u¢inny penicilin).

— Akutna sinusitida (zapal prinosovych dutin); ak nie je mozné pouzit’ betalaktamové antibiotika.
— Sekundérne infekcie pri akatnej bronchitide (zépal priedusiek).

— Zhorsenia chronickej bronchitidy (opakované zapaly priedusiek).

— Pneumoénia (zapal plic) ziskana v komunite.

.....

(vredovité ochorenie koze pokrytej chrastou), eryzipel (zapalové infekéné ochorenie streptokokového
povodu), erytrazma, akné.

3/ Zubné infekcie.

4/ Mocovo-pohlavné infekcie (negonokokové genitalne infekcie).
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Dalej sa lick moze pouzit pri prevencii reumatickej hora¢ky v pripade alergie na betalaktamové
antibiotika, v pripade toxoplazmézy tehotnych Zien a pri prevencii meningokokovej meningitidy, ak sa
nesmie pouzit’ rifampicin. Nie je vhodny na liecbu meningokokovej meningitidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rovamycine

NeuzZivajte Rovamycine

- ak ste alergicky na spiramycin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- akdojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Rovamycine, obrat'te sa na svojho lekara:

— ak mate poruchu rovnovahy elektrolytov (napr. nizku hladinu draslika alebo horcika v krvi)

— ak mate vrodent poruchu srdcového rytmu (syndrom prediZzeného QT intervalu), na ktora mozu
byt citlivejsi starsi pacienti, novorodenci a zeny

— ak mate ochorenie srdca (napr. zlyhavanie srdca, infarkt myokardu, spomalent srdcovu ¢innost’)

— ak sucasne uzivate lieky, ktoré st zname tym, ze spdsobuji poruchu srdcového rytmu
(t. j. predlzuja QT interval), pozri Cast’ ,,Iné lieky a Rovamycine*

— ak sau vas vyskytni zavazné kozné neziaduce reakcie prejavujuce sa ako zhorsujuca sa kozna
vyrdzka, Casto s pluzgiermi a odlupovanim koze, prestante uzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adajte
lekéra, pretoze to moze byt priznak zavaznych ochoreni, ako st Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza a akatna generalizovana exantemat6zna pustuloza, pozri ¢ast
»~Mozné vedl'ajsie u¢inky*

— ak mate nedostatok enzymu gluk6za-6-fosfat-dehydrogenaza (ochorenie, ktoré sposobuje znizenie
poctu cervenych krviniek), uzivanie Rovamycinu sa neodporuca, pretoze zriedkavo méze spdsobit’
akutnu hemolyzu (rozpad cervenych krviniek), pozri ¢ast’ ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*.

Iné lieky a Rovamycine
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

— liek obsahujuci kombinaciu lie¢iv levodopa/karbidopa — lekar vas bude starostlivo sledovat’
a v pripade potreby upravi davkovanie

— anestetika (lieky na odstranenie vnimania bolesti pri operaciach a inych bolestivych lie¢ebnych
ukonoch) ako st enfluran, izofluran, halotan

— antiarytmika (lieky pouzivané pri poruchach srdcového rytmu) ako st chinidin, dizopyramid,
prokainamid, dofetilid, sotalol, amiodaron, ibutilid

— antimikrobialne latky (lieky pouzivané na liecbu infekcii) ako su ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol, grepafloxacin, sparfloxacin, moxifloxacin, levofloxacin, gatifloxacin, gemifloxacin,
erytromycin, klaritromycin, telitromycin, pentamidin, trimetoprim, sulfametoxazol

— antidepresiva (lieky na liecbu depresie) ako st imipramin, amitriptylin, dezipramin, nortriptylin,
doxepin

— antihistaminiké (lieky na zmiernenie priznakov alergie) ako st terfenadin a astemizol

— antipsychotika (lieky pouzivané na liecbu dusevnych poruch) ako s tioridazin, mezoridazin,
haloperidol, pimozid, rizperidon, kvetiapin, ziprasidon

— antiemetika (lieky proti vracaniu) a lieky pri t'azkostiach, ktoré st spdsobené pomalym prechodom
potravy zalidkom ako st domperidon a cisaprid

— diuretikum (latka spdsobujuca zvySené vyluCovanie mocu z organizmu) indapamid

— 16nové kontrastné latky, organofosfatové insekticidy, arzén, metadon, ranolazin, chloralhydrat,
sukcinylcholin, ketanserin, organofosfaty, probukol a vazopresin.
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Rovamycine a jedlo
Rovamycine sa mézZe uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vo vSeobecnosti sa lick neodporuca podavat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Rovamycine neovplyvituje schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Rovamycine obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Rovamycine

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka u dospelych je 6 az 9 milidnov IU/24 hodin rozdelenych do 2 az 3 davok (2-
3 tablety Rovamycine 3,0 MIU alebo 4-6 tabliet Rovamycine 1,5 MIU).

Pouzitie u deti

U deti sa davkovanie urcuje podla ich telesnej hmotnosti; detom s telesnou hmotnostou nad 20 kg sa
podava 1,5 az 3 miliony 1U/10 kg telesnej hmotnosti denne rozdelené do 2-3 davok.

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

Pri prevencii meningokokovej meningitidy sa dospelym podava davka 3 miliony IU/12 hodin pocas
5 dni, detom 75 000 IU/kg/12 hodin pocas 5 dni.

Pri poruche funkcie obliciek nie je potrebna Gprava davky.

Sposob podavania
Tablety sa prehltaju celé a zapijaju sa s dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac Rovamycinu ako mate
Ak ste uzili viac Rovamycinu ako mate, kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Rovamycine
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u€inky su definované nasledovne:

Vel'mi Casté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Nezname: Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych udajov
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Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname: akutna hemolyza (rozpad cervenych krviniek; pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“),
leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek), neutropénia (pokles poctu neutrofilov
v krvi).

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylakticky Sok, vaskulitida (zapalové ochorenie ciev) vratane Henochovej-
Schonleinovej purpury.

Poruchy nervového systemu

Velmi Casté: prilezitostne sa vyskytli pripady prechodnej parestézie (porucha citenia prejavujtica sa
ako brnenie, mravcenie, svrbenie a pod.).

Casté: docasna porucha chuti.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname:  poruchy srdcového rytmu — komorova arytmia, komorova tachykardia (zrychlena
srdcova ¢innost) a torsade de pointes, ktoré moézu viest’ k zastave srdca.

Poruchy zaludocno-crevného traktu
Casté: bolest’ brucha, nevolnost, vracanie, hnacka, zapal hrubého ¢reva so vznikom
pseudomembran.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: vyrazka.

Nezname: zihlavka, svrbenie, angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka
alebo hrdla s tazkostami s prehitanim alebo dychanim), Stevensov-Johnsonov syndrém,
toxicka epidermalna nekrolyza, aktitna generalizovand exantemat6zna pustuléza (pozri
cast’,,Upozornenia a opatrenia®).

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Nezname: cholestaticka zltacka a Zltacka zmieSaného typu.

Laboratorne a funkcné vysetrenia
Nezname: predlzenie QT intervalu na EKG, zmeny hodndt peceniovych testov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rovamycine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rovamycine obsahuje

- Liecivo je spiramycin.
Kazda filmom obalena tableta licku Rovamycine 1,5 M.I.U. obsahuje 1,5 mil. IU spiramycinu.
Kazd4 filmom obalena tableta liecku Rovamycine 3 M.I.U. obsahuje 3,0 mil. [U spiramycinu.

- Dalsie zlozky su: stearat hore¢naty, predzelatinovany kukuri¢ny $krob, hyproléza, sodna sol’
kroskarmeldzy, koloidny oxid kremicity bezvody, mikrokrystalicka celul6za, hypromeldza,
makrogol 6000, oxid titanicity E171.

Ako vyzera Rovamycine a obsah balenia

Rovamycine 1,5 M.L.U.: krémovobiele obojstranne vypuklé okrthle filmom obalené tablety, na jedne;j
strane je vyryté RPR 107.
Dodéva sa na trh v baleniach po 16 tabliet.

Rovamycine 3 M.I.U.: krémovobiele obojstranne vypuklé okruhle filmom obalené tablety, na jedne;j
strane je vyryt¢ ROVA 3.
Dodéva sa na trh v baleniach po 10 tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctzsko

Vyrobca
Sanofi S.r.1., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



