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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Rovamycine 1,5 M.I.U.
Rovamycine 3 M.I.U.
potahované tablety

Spiramycinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité 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. Nedévejte jej zadné 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 ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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Co je ptipravek Rovamycine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rovamycine uzivat
Jak se pripravek Rovamycine uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rovamycine uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Rovamycine a k ¢emu se pouZiva

Spiramycin je pfirozené antibiotikum, které¢ zabraiiuje mnozeni citlivych mikroorganismt, které jsou
citlivé na spiramycin. U¢inky spiramycinu jsou dany jeho schopnosti blokovat tvorbu bakterialnich
bilkovin.

Spiramycin pusobi proti nejcast€j$im ptivodcim onemocnéni dychacich cest (grampozitivni koky) i
proti tzv. atypickym mikroorganismiim, které jsou cCastymi puvodci zanéti dychaciho systému
(legionella, mykoplasmata, chlamydie).

Dale je uzivan k 1écb¢ infekci mocopohlavniho systému (negonokokovych), infekci kiize a mékkych
tkani. Je soucasti kombinované 1é¢by toxoplazmozy.

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

Ptipravek mohou uzivat dospéli, déti i dospivajici.
Ptipravek je mozné uzivat v pribéhu té¢hotenstvi.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Rovamycine uzivat

Neuzivejte pripravek Rovamycine

jestlize jste alergicky(a) na spiramycin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),
pokud trpite nepruchodnosti zlu¢ovych cest (biliarni obstrukci).
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Upozornéni a opatieni

- jestlize mate t¢zké onemocnéni jater, pro uzivani pfipravku Rovamycine musi byt zvlast zavazné
davody,

- podavani ptipravku Rovamycine pacientim s nedostatkem glukoso-6-fosfat dehydrogenazy se
nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rovamycine

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Uginky spiramycinu a piipravki obsahujicich levodopu se mohou navzajem ovliviiovat.

Piipravek Rovamycine s jidlem a pitim
Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek je mozné uzivat béhem te€hotenstvi.

Nedoporucuje se uzivani ptipravku béhem kojeni.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Rovamycine neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Rovamycine uziva

Vzdy uzivejte piipravek Rovamycine ptesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piesné davkovani vzdy urci 1ékar.

Predepsané schéma uzivani je nutno vzdy co nejpiesnéji dodrzovat.

Dospéli a dospivajici starsi nez 15 let uzivaji pfi lécbe infekénich onemocnéni obvykle 6 az 9 M.L.U.
denné ve dvou ¢i tiech davkach (interval 12 nebo 8 hod.). U tézsich infekei miize byt davka zvysena
az na 15SM.LU. denné ve 2-4 dil¢ich davkach. Celkovou dobu lécby ur¢i vzdy presné lékatr podle
zavaznosti infekce.

Pii 16¢b¢ toxoplazmdzy se uziva obvykle 5-7 tablet o obsahu 3 M.L.U. (5-7 g) denné po dobu 3 tydni,

nebo 2 tablety o obsahu 3 M.I.U. (2 g) denné po dobu 6 tydni.

U déti je obvykla davka 75-150 tis. m.j. (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 M.I.U. nejsou vhodné pro déti mladsi nez 6 let.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

NedodrZeni zptusobu uZivani (velikosti davky, intervalii mezi jednotlivymi davkami, nebo
celkové doby uZivani) miZe mit za nasledek selhani 1é¢by!!!
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Rovamycine nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- zanéty stfev (pseudomembrandzni kolitida),

- otoky (angioneuroticky edém) ¢i celkové alergické reakce (anafylakticky Sok),
- zvySeni jaternich testu,

- akutni rozpad Cervenych krvinek (hemolyza).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):

- zazivaci potiZe ve smyslu pocitu na zvraceni, zvraceni, prijmul,

- kozni problémy jako vyrazka, koptivka, svédéni,

- zanét cév (vaskulitida),

- prechodné brnéni, mravenceni,

- zangt jater zpisobeny méstnanim zluci (cholestaticka hepatitida) a smiSené poskozeni jater.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

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

Statni ustav pro kontrolu léciv
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 M.I.U.: Tento 1éCivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Rovamycine 3 M.L.U.: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Ptipravek Rovamycine nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do:“ a na blistru za ,,EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nepouzivejte ptipravek Rovamycine, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rovamycine obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, ¢aste¢né substituovand hyprolosa,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa, sodna stil
kroskarmelosy, hypromelosa, makrogol 6000, oxid titanicity (E171).

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

Rovamycine 1,5 M.I.U.: 16 potahovanych tablet o obsahu 1,5 M.I.U.
Rovamycine 3 M.L.U.: 10 nebo 16 potahovanych tablet o obsahu 3 M.L.U.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobcee:
Famar Lyon, Avenue du Général de Gaule, Saint-Genis Laval, Francie

Sanofi S.p.A., Scoppito (MI), Italie

Tato pribalova informace naposledy revidovana
1.2.2015
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