CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 1,5 min j.m. lub 3 min j.m. spiramycyny (Spiramycinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

ROVAMYCINE, 1,5 min j.m.: biata lub kremowobiata, obustronnie wypukta, okragta tabletka
Z wyttoczonym napisem RPR 107 na jedne;j stronie.

ROVAMYCINE, 3 min j.m.: biata lub kremowobiata, obustronnie wypukta, okragta tabletka

z wyttoczonym napisem ROVA 3 na jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e  Zakazenia gornych i dolnych drog 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 wywolane 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 wywolane przez: Legionella pneumophila, Chlamydia psittaci,
Mycoplasma pneumoniae.

e  Zapobiegawczo w toksoplazmozie wrodzonej.

e  Zapobieganie meningokokowemu zapaleniu opon mézgowych w przypadku nosicielstwa

Neisseria meningitidis w nosogardzieli.
e  Zapobieganie nawrotom goraczki reumatycznej — tylko u pacjentow uczulonych na
penicyling.

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

zapalenie dziaset, wrzodziejace, martwicze zapalenie dzigset.

Zapalenie cewki moczowej wywotane przez Chlamydia trachomatis réznych serotypow.

Zakazenia skorne wywotane przez Staphylococcus aureus i Streptococcus pyogenes.

Kryptosporydioza wywotana przez Cryptosporidium muris.

Toksoplazmoza ci¢zarnych.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

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

W zakazeniach gardla i migdatkoéw 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 dobg, podawanych w 2-3 dawkach podzielonych.

W zakazeniach gardia i migdatkéw wywotanych 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.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

Ze wzgledu na bardzo maty wspotczynnik wydalania substancji czynnej z moczem (po podaniu
doustnym lub dozylnym) nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki w tej grupie pacjentéw (patrz
punkt 5.2).

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, antybiotyki z grupy makrolidow lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podawanie tabletek jest niewskazane u dzieci ponizej 6. roku zycia (mozliwos¢ zadtawienia).

W razie wystapienia ci¢zkich reakcji alergicznych, w tym obrzgku naczynioruchowego i wstrzasu
anafilaktycznego, nalezy przerwaé leczenie spiramycyna.

Notowano przypadki rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego po zastosowaniu antybiotykow
o szerokim zakresie dzialania, dlatego wazne jest wziecie pod uwage tej mozliwosci u pacjentow,
u ktorych wystapita ostra biegunka w trakcie leczenia antybiotykami lub po nim.

Spiramycyna jest w niewielkim stopniu wydalana z moczem i w niewydolnosci nerek nie ma
konieczno$ci modyfikowania dawki.

Stosowacé ostroznie u 0s6b z niewydolnoscig watroby ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢
objawow niepozadanych.

Ze wzgledu na to, ze bardzo rzadko wystepowata ostra hemoliza u pacjentéw z niedoborem
aktywnosci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, nie zaleca si¢ stosowania spiramycyny w tej
grupie pacjentow.



Wydhuzenie odstepu QT

Podczas leczenia antybiotykami makrolidowymi, w tym spiramycyng, obserwowano przypadki

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

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

e 7 zaburzeniami elektrolitowymi (np.: hipokaliemig i hipomagnezemia),

e zwrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT,

e  zchorobami serca (np.: niewydolnos$cia serca, zawalem mig$nia sercowego, bradykardia),

e  jednoczesnie stosujacych inne produkty lecznicze, ktore wydtuzaja odstgp QT (takie jak, leki
przeciwarytmiczne nalezace do klasy 1A i klasy 11, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
niektdre leki stosowane w leczeniu zakazen, leki przeciwpsychotyczne, hydroksychlorochina
i chlorochina).

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

powodujgce wydtuzenie odstepu QT.

Cigzkie skorne dziatania niepozadane

Podczas stosowania produktu leczniczego Rovamycine, odnotowano przypadki wystapienia
ciezkich skornych dziatan niepozadanych, takich jak: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielania si¢ naskorka oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. Acute
Generalized Exanthematous Pustulosis). Pacjentow nalezy poinformowac o objawach
przedmiotowych i podmiotowych, a takze uwaznie obserwowac, €zy nie wystepujg u nich reakcje
skorne. W razie wystgpienia objawoéw zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka (np. postepujaca wysypka, czesto przebiegajaca z pecherzami lub
zmianami w obrebie bton §luzowych) lub ostrej uogdlnionej osutki krostkowej, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego Rovamycine.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
sie za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania spiramycyny z lekami zawierajgcymi lewodope i karbidope
moze nastapi¢ hamowanie wchlaniania karbidopy i zmniejszenie stezenia lewodopy w surowicy.
Konieczna jest obserwacja pacjenta, gdyz moze by¢ wskazana modyfikacja dawki lewodopy.

Produkty lecznicze wydtuzajace odstep QT

Spiramycyng, podobnie jak inne antybiotyki makrolidowe, nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
jednoczesnie otrzymujacych produkty lecznicze wydtuzajace odstep QT (np.: leki
przeciwarytmiczne nalezace do klasy IA i klasy III, trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne,
niektore leki stosowane w leczeniu zakazen, leki przeciwpsychotyczne).

Hydroksychlorochina i chlorochina

Spiramycyng nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow przyjmujacych hydroksychloroching lub
chloroching, 0 ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT ze wzgledu na mozliwos¢ wywotywania
powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych (w tym wydtuzenia odstepu QT,
arytmii serca i zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes) oraz zwigkszania ryzyka zgonu z
przyczyn sercowo-naczyniowych.

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Spiramycyna przenika do tozyska, osiggajac w nim stezenie do pi¢ciu razy wigksze niz
wystepujace w Surowicy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego. Ze wzgledu na brak dziatania



teratogennego u zwierzat, nie jest spodziewane dziatanie uszkadzajace ptdd u ludzi. Dotychczas
substancje wywotujace wady rozwojowe u ludzi wykazywaty dziatanie teratogenne
w odpowiednio przeprowadzonych badaniach na dwdch gatunkach zwierzat.

Bezpieczenstwo stosowania spiramycyny nie bylo przedmiotem kontrolowanych badan
klinicznych. Jednakze od wielu lat spiramycyna byla bezpiecznie stosowana przez kobiety
W cigzy.

Spiramycyn¢ mozna stosowac w c¢igzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Karmienie piersia

Spiramycyna przenika do mleka ludzkiego. W razie koniecznosci leczenia spiramycyna, kobieta
nie powinna karmi¢ piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czasami mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawiono w sposob nastepujacy: bardzo
czesto (=>1/10); czesto (=>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Czesto$¢ nieznana: ostra hemoliza (patrz punkt 4.4), leukopenia, neutropenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos$¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny, zapalenia naczyn, w tym plamica Henocha-Schénleina.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: przemijajace parestezje.
Czesto: przemijajace zaburzenia smaku.

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: komorowe zaburzenia rytmu, czgstoskurcz komorowy, zaburzenia rytmu typu
torsade de pointes, ktore moga doprowadzi¢ do zatrzymania akcji serca (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czgsto: bdl brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka oraz rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego
odnotowane podczas stosowania doustnych postaci farmaceutycznych*.

*Czestos¢ zostata okreslona na podstawie wynikow podwojnie zaslepionego, randomizowanego
wieloosrodkowego badania klinicznego obejmujacego 221 chorych, w ktorym poréwnywano
skuteczno$¢ spiramycyny i doksycykliny w leczeniu zakazen dolnych drég oddechowych w
ogolnej praktyce lekarskiej. W grupie 94 chorych leczonych spiramycyng odnotowano 1
przypadek rzekomobtoniastego zapalenia jelit.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czgstos¢ nieznana: cholestatyczne lub mieszane zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: wysypka.



Czgstos¢ nieznana: pokrzywka, $wiad, obrzek naczynioruchowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, ostra uogédlniona osutka krostkowa (patrz
punkt 4.4).

Badania diagnostyczne
Czestosé nieznana: wydhuzenie odstgpu QT w zapisie EKG, nieprawidtowe wyniki testow
czynnosci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie
Nie jest znana dawka toksyczna spiramycyny.

W wyniku przyjecia duzych dawek moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego:
nudnosci, wymioty, biegunka.

U noworodkow otrzymujacych duze dawki spiramycyny oraz u pacjentéw z czynnikami ryzyka
wydtuzenia odstepu QT, otrzymujacych dozylnie spiramycyne, obserwowano hiekiedy
przemijajace wydhuzenia odstgpu QT po przerwaniu leczenia. Dlatego tez w razie
przedawkowania spiramycyny zaleca si¢ wykonanie badania EKG w celu pomiaru odstepu QT,
zwlaszcza, jesli wystepujg inne czynniki ryzyka (hipokalemia, wrodzone wydtuzenie odstepu QT,
przyjmowanie lekow wydhuzajacych odstep QT lub zwigkszajacych ryzyko zaburzen rytmu serca
typu torsade de pointes).

Nie ma specyficznego antidotum skutecznego po przedawkowaniu spiramycyny. Jezeli
podejrzewa si¢ znaczne przedawkowanie, zaleca si¢ leczenie objawowe.

Z uwagi na ryzyko wydtuzenia odstepu QT, nalezy kontrolowac¢ stan pacjentéw wykonujac
badania EKG.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, makrolidy;
kod ATC: JO1F A02

Spiramycyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy makrolidéw o pierscieniu 16-czlonowym.
Jest wytwarzana przez grzyby z gatunku Streptomyces ambofaciens.

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego spiramycyny polega na hamowaniu biosyntezy biatka.
Oprécz wlasciwego antybiotyku (spiramycyna I) produkt moze zawiera¢ domieszke propionianu
i octanu spiramycyny (spiramycyna Il i 111).


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

Wrazliwo$¢ na spiramycyne in vitro

Drobnoustroje zwykle wrazliwe (MIC <1 mg/l) (ponad 90% szczepdéw wrazliwych)
Streptococcus spp., Staphylococcus wrazliwe na metycyling, Rhodococcus equi, Branhamella
catarrhalis, Bordetella pertussis, Campylobacter jejuni, Corynebacterium diphteriae, Moraxella,
Mycoplasma pneumoniae, Coxiella, Chlamydia, Treponema pallidum, Borrelia burgdorferi,
Leptospira, Propionibacterium acnes, Actinomyces, Eubacterium, Porphyromonas, Mobiluncus.

Drobnoustroje o §redniej wrazliwo$ci

Zadowalajgce wyniki leczenia mozna uzyska¢ wowczas, gdy stezenia antybiotyku w miejscu
zakazenia sa wicksze od MIC.

Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum, Legionella pneumophila.

Drobnoustroje oporne (MIC >4 mg/l)

Co najmniej 50% szczepdéw danego gatunku jest opornych.

Staphylococcus spp. oporne na metycyline, Enterobacteriaceae, Pseudomonas, Acinetobacter,
Nocardia, Fusobacterium, Bacteroides fragilis, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae.

Drobnoustroje zmiennie wrazliwe

Zmienny odsetek szczepow opornych. Nie mozna okresli¢ wrazliwosci bez wykonania
antybiogramu.

Streptococcus pneumoniae, Enterococcus spp., Campylobacter coli, Peptostreptococcus,
Clostridium perfringens.

Spiramycyna dziata na Toxoplasma gondii w warunkach in vitro oraz in vivo.

Wisrdd bakterii wrazliwych nie wymieniono niektorych gatunkow bakterii ze wzgledu na brak
wskazan klinicznych do stosowania produktu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Spiramycyna wchiania si¢ z przewodu pokarmowego szybko, ale nie catkowicie. Pokarm nie ma
wplywu na wchtanianie spiramycyny.

Dystrybucja
Maksymalne stgzenie spiramycyny w surowicy po podaniu doustnym 6 min j.m. wynosi

3,3 png/ml.
W matym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi (10%).
Okres péttrwania w osoczu krwi wynosi okoto 8 godzin.

Spiramycyna nie przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Przenika do mleka kobiecego.
Spiramycyna bardzo dobrze przenika do §linianek i do tkanek (stezenia leku w tkankach wynosza
odpowiednio — ptuca: 20-60 pg/g, migdatki: 20-80 pg/g, zakazone zatoki: 75-110 pg/g, kosci:
5-100 pg/g).

Po 10 dniach od zakonczenia przyjmowania produktu, od 5 do 7 pg substancji czynnejnalg
tkanki pozostaje w §ledzionie, watrobie i nerkach.

Makrolidy przenikajg do fagocytéw i gromadza si¢ w nich (w neutrofilach, monocytach,
makrofagach otrzewnej i pgcherzykow ptucnych).

Spiramycyna osiaga duze stezenia w fagocytach u ludzi. Z wlasciwosci tych wynika wyjasnienie,
dlaczego makrolidy dzialaja na bakterie znajdujace si¢ wewnatrz komorek.



Metabolizm
Spiramycyna jest metabolizowana w watrobie. Powstajg czynne metabolity o niezidentyfikowanej
strukturze chemicznej.

Eliminacja

— Z moczem: 10% dawki przyjetej doustnie. U pacjentdéw z niewydolnoscia nerek po podaniu
w postaci doustnej substancja czynna w postaci hiezmienionej praktycznie nie jest wydalana
przez nerki. Po podaniu drogg dozylng wydalanie przez nerki jest minimalne.

— Z z6kcig: bardzo duze wydalanie: stezenia spiramycyny w zoétci sg od 15 do 40-krotnie wigksze
od stezen w surowicy.

— W kale: spiramycyna jest wydalana w znaczacych ilosciach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana zelowana

Hydroksypropyloceluloza

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Sktad otoczki

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $§rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.

Tabletki powlekane 1,5 min j.m.: opakowania zawierajg 16 tabletek powlekanych.
Tabletki powlekane 3 min j.m.: opakowania zawieraja 10 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tabletki powlekane 1,5 min j.m.: Pozwolenie Nr R/0986.

Tabletki powlekane 3 min j.m.: Pozwolenie Nr R/6921.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Tabletki powlekane 1,5 min j.m.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.1979 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

Tabletki powlekane 3 min j.m.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.1996 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2023



