sp.zn. sukls207073/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rovamycine 1,5MIU potahované tablety
Rovamycine 3 MIU potahované tablety
spiramycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Rovamycine a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rovamycine uZivat
3 Jak se pripravek Rovamycine uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Rovamycine uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

—

Co je pripravek Rovamycine a k ¢emu se pouZiva

Spiramycin je piirozené antibiotikum, které zabranuje mnozeni mikroorganismtl, kter¢ jsou citlivé na
spiramycin. U¢inky spiramycinu jsou dany jeho schopnosti blokovat tvorbu bakterialnich bilkovin.

Spiramycin plsobi proti nejcastéjsim ptivodciim onemocnéni dychacich cest (grampozitivni koky)

i proti tzv. atypickym mikroorganismiim, které jsou ¢astymi ptivodci zanéti dychaciho systému
(legionella, mykoplasmata, chlamydie).

Dale je uzivan k 1€¢bé infekci mocopohlavniho systému (negonokokovych), infekei kiize a mekkych
tkani. Je soucasti kombinované 1é¢by toxoplazmozy.

U pacientl alergickych na penicilin je mozno spiramycin podavat pfi pfedchazeni znovuvzplanuti
revmatické horecky.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti nad 20 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Rovamycine uZivat

Neuzivejte pripravek Rovamycine:

- jestlize jste alergicky(a) na spiramycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- pokud trpite nepriichodnosti Zlu¢ovych cest (biliarni obstrukci).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Rovamycine se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize trpite poruchou funkce jater, pro uzivani ptipravku Rovamycine musi byt zvlast' zavazné
davody,

- jestlize trpite té€zkou poruchou funkce ledvin, je tieba podavat spiramycin s opatrnosti a je
zapotiebi tprava davky,

- podavani pripravku Rovamycine pacientim s nedostatkem glukoso-6-fosfat dehydrogenazy se
nedoporucuje,

- jestlize uzivate makrolidy (skupina antibiotik, do které patii i spiramycin), protoze u nich byly
pozorovany poruchy srde¢niho rytmu (viditelné na EKG, tzv. prodlouzeni QT intervalu), Vam ma
byt ptipravek Rovamycine podavan se zvySenou opatrnosti v piipade:

- jestlize trpite poruchou elektrolytové rovnovahy organismu (napft. snizenou hladinou
drasliku nebo hot¢iku v krvi),

- jestliZe trpite vrozenou poruchou rytmu srdce (vrozenym syndromem prodlouzeni QT
intervalu), ke které mohou byt vice nachylni star$i pacienti, zeny a novorozenci,

- jestlize trpite onemocnénim srdce [napf. srde¢nim selhanim, infarktem myokardu,
zpomalenym srde¢nim rytmem (bradykardii), poruchou funkce levé srdecni komory],

- jestlize soucasné uzivate jiné 1é€ivé piipravky, protoze mohou zplisobit poruchy rytmu srdce,
napr.:
- antiarytmika La a III. t¥idy, 1écivé ptipravky uzivané pti poruchach srde¢niho rytmu,
- tricyklicka antidepresiva, 1éCivé piipravky uzivané k 16b¢ depresi,
- antiinfektiva, 1éCivé ptipravky uzivané proti infekcim,
- n¢ktera antipsychotika, 1é¢ivé ptipravky uzivané k 1é¢bé duSevnich poruch,
- domperidon a cisaprid, 1é¢ivé ptipravky uzivané ke zmirnéni projevi Zalude¢niho a

dudodenalni refluxu a proti zvraceni,

- jestliZe trpite onemocnénim jater (z diivodu snizené schopnosti vylucovani jatry),

- jestlize trpite zavaznymi koznimi nezadoucimi reakcemi. V piipadé vyskytu téchto zdvaznych
koznich reakci ma byt 1é€ba ptipravkem Rovamycine ukoncena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rovamycine
Pted pouzitim ptfipravku Rovamycine se porad'te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Nekteré 1éCivé ptipravky (napt. antiarytmika L.a a IIL. tfidy, tricyklicka antidepresiva, antiinfektiva,
n¢ktera antipsychotika) Vam mohou zplsobit poruchy rytmu srdce, proto maji byt podavany se
zvysenou opatrnosti.

Ucinky spiramycinu a ptipravki obsahujicich levodopu se mohou navzajem ovliviiovat.

Pripravek Rovamycine s jidlem a pitim
Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostatenym mnozstvim tekutiny.
Pripravek Rovamycine uzivejte nejméne 1 hodinu po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Pipravek je mozné uzivat béhem tehotenstvi k 1é¢beé toxoplazmozy.

Kojeni
Nedoporucuje se uzivani pripravku béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Rovamycine nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostredky
a obsluhovat stroje.
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Ptipravek Rovamycine obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, ze ke v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Rovamycine uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Presné davkovani vzdy urci 1ékat a predepsané schéma uzivani je nutno vzdy co nejpfesnéji
dodrzovat.

Dospéli a dospivajici starsi nez 15 let uzivaji pti [é¢b¢ infekénich onemocnéni obvykle 6 az 9 MIU
(miliont mezinarodnich jednotek) denné ve dvou ¢i tiech davkach (interval 12 nebo 8 hod.). U tézsich
infekci mtze byt davka zvysena az na 15 MIU denné ve 2—4 dil¢ich davkach. Celkovou dobu 1écby
uréi vzdy presné 1ékat podle zadvaznosti infekce.

Pti 1€¢bé toxoplazmozy se uziva obvykle 5—7 tablet o obsahu 3 MIU (5-7 g) denné po dobu 3 tydnd,

nebo 2 tablety o obsahu 3 MIU (2 g) denné po dobu 6 tydnti.

U déti je obvykla davka 75-150 tis. . IU (25-50 mg/kg denn¢) ve 2—4 dil¢ich davkach. Ve
vyjimecnych ptipadech je mozné podat az 125 mg/kg denné.
Tablety o obsahu 3 MIU nejsou vhodné pro déti mladsi nez 6 let.

Tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapijeji se malym mnozstvim tekutiny. Piipravek se
doporucuje uzivat alespon 1 hodinu po jidle.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rovamycine, neZ jste mél(a)
V piipadé, Ze jste uzil(a) vice ptipravku Rovamycine, kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Rovamycine
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.

NedodrzZeni zpiisobu uZivani (velikosti davky, intervali mezi jednotlivymi davkami, nebo
celkové doby uZivani) miZe mit za nasledek selhani 1é¢by!!!

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- prechodné brnéni, mravenceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- prechodna porucha chuti,

- bolest biicha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zanéty stiev (pseudomembranoézni kolitida).
- vyrazka.

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

- akutni rozpad Cervenych krvinek (hemolyza), snizeni poctu uréitych typt krvinek (leukopenie,
neutropenie),

- akutni zadvazna reakce z precitlivélosti (anafylakticky Sok), zanét cév (vaskulitida) véetné
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Henoch-Schonleinovy purpury,

- poruchy srde¢niho rytmu (komorova arytmie, komorova tachykardie, ,,torsade de pointes®),
které mohou vést k srdecni zastave,

- zangt jater zpisobeny méstnanim zluci (cholestaticka hepatitida) a smiSené poSkozeni jater,

- koptivka, svédeéni, otoky vznikajici na riznych ¢astech téla, vyvijejici se kozni vyrazka Casto
s tvorbou puchyfi na sliznici nebo carovitym olupovanim kiize, s postizenim i sliznic (Stevens-
Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, akutni generalizovana exantemat6zni
pustuloza).

- Poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu)

- Zmény hodnot jaternich testd

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rovamycine uchovavat

Rovamycine 1,5 MIU: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Rovamycine 3 MIU: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Rovamycine nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce nebo blistru
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevhazujte zadné 1€Civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Rovamycine obsahuje

- Lécivou latkou je spiramycinum, jedna potahovana tableta obsahuje 3,0 mil. m.j. (MIU)
(odpovida spiramycinum 1,0 g), nebo 1,5 MIU (odpovida spiramycinum 500 mg).

- Pomocnymi latkami jsou predbobtnaly kukuti¢ny skrob, ¢aste¢né substituovana hyprolosa,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl
kroskarmelosy, hypromelosa, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171).

Jak piipravek Rovamycine vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy Al/PVC blistr, krabicka.

Rovamycine 1,5 MIU: 16 potahovanych tablet.
Rovamycine 3 MIU: 10 nebo 16 potahovanych tablet.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobcee:
Sanofi S.p.A., Scoppito, Italie

Tato piibalova informace naposledy revidovana 8. 8. 2019
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