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FIERYTORYCZMY
Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 1,5 mIn j.m. lub 3 mln j.m. spiramycyny (Spiramycinum).
Pemy wykaz substancji pomaocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zakazenia gérnych i dolnych drog oddechowych:

- zapalenie gardia i migdatkéw wywolane przez paciorkowce grupy A (Streptococcus
pyogenesy,

- zapalenie zatok przynosowych wywolane przez: Streptococcus preumoniae,
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus;

- zapalenie ucha $rodkowego wywolane przez: Strepfococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis, Mycoplasma prneumoniae, Chlamydia trachomatis,

- ostre zapalenie phuc i oskrzeli wywolane przez: Streptococcus pyogenes, Streptococcus
preumoniae, Staphylococcus aureus;

- atypowe zapalenie ptuc wywotane przez: Legionella pneumophila, Chlamydia psittaci,
Mycoplasma pneumoniae.

Zapobiegawczo w toksoplazmozie wrodzonej.

Zapobieganie meningokokowemu zapaleniu opon mézgowych w przypadku nosicielstwa
Neisseria meningitidis w nosogardzieli.

Chemioprofilaktyka nawrotéw goraczki reumatycznej tylko u pacjentéw uczulonych na
penicyling.

W stomatologii, w stanach ostrych: ropnie, zapalenie jamy ustnej z przekrwieniem, ostre
zapalenie dziasel, wrzodziejace, martwicze zapalenie dziaset.

Zapalenie cewki moczowej wywolane przez Chlamydia trachomatis r6znych serotypow.
Zakazenia skérne wywolane przez Staphylococcus aureus i Streptococcus pyogenes.
Kryptosporydioza wywotana przez Cryptosporidium muris.

Toksoplazmoza cigzarnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

dawka podstawowa 6 mln j.m, na dobg¢ (w 2 dawkach podzielonych);

dawke te mozna zwiekszyé do 9 min j.m. na dobe (w 3 dawkach podzielonych).
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Dzieci:
dawka podstawowa 150 000 j.m./kg me./dobg w 2-3 dawkach podzielonych;
dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 300 000 j.m./kg me./dobe w 2-3 dawkach podzielonych.

Dlugos¢ leczenia
W zakazeniach gardla i migdatkéw wywolanych przez paciorkowce grupy A leczenie trwa
10 dni.

Zapobieganie meningokokowemu zapaleniu opon mézgowych:
Dorosli: 3 mln j.m. co 12 godzin przez 5 dni.
Dzieci: 75 000 j.m./kg me. co 12 godzin przez 5 dni.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek:

Ze wzgledu na bardzo maly wskaZnik wydalania preparatu z moczem (po podaniu
doustnym lub dozylnym) nie ma koniecznoéci modyfikacji dawki (patrz punkt 5.2,
Wiasciwosci farmakokinetyczne).

Sposéb podawania
Tabletki nalezy polykaé w calodci, popijajac szklankg wody.

4.3, Przeciwwskazania.
Nadwrazliwo$¢ na spiramycyne lub ktdrykolwiek sktadnik preparatu.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podawanie tabletek jest niewskazane u dzieci ponizej 6. roku zycia (mozliwosc
zadlawienia).

W razie wystapienia objawdw alergii podczas leczenia spiramycyna preparat nalezy
odstawi€.

Znane sa przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego po zastosowaniu
antybiotykéw o szerokim zakresie dziatania, dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tej
mozliwosci u pacjentdw, u ktérych wystapita ostra biegunka w trakcie leczenia
antybiotykami lub po nim.

Spiramycyna jest w niewielkim stopniu wydalana z moczem i w niewydolnosci nerek nie
ma koniecznosci modyfikowania dawki,

Stosowaé ostroznie u 0séb z niewydolnoscia watroby ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia
si¢ objawdw niepozadanych.

Ze wzgledu na to, ze w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano ostra hemolize u
pacjentéw z niedoborem aktywnosci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, nie zaleca
sig stosowania spiramycyny w tej grupie pacjentow.

Stosowad ostroznie u 0sdb z nadwrazliwoscia na inne antybiotyki 2 grupy makrolidéw.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Podczas jednoczesnego stosowania spiramycyny z lekami zawierajacymi lewodope i
karbidopg moze nastapi¢ hamowanie wchlaniania karbidopy i zmniejszenie stezenia
lewodopy w surowicy, Konieczna jest obserwacja pacjenta, gdyz moze by¢ wskazane
dostosowanie dawki lewodopy.
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4.6. Ciaza i laktacja

Stosowanie w ciqly

Spiramycyna przenika do tozyska, osiagajac w nim stezenie do pieciu razy wigksze niz
wystepujace w surowicy.

Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego.

Ze wzgledn na brak dziatania teratogennego u zwierzat, nie jest spodziewane dziatanie
uszkadzajace ptod u ludzi. Dotychczas substancje wywolujace wady rozwojowe u ludzi
wykazywaly dzialanie teratogenne w odpowiednio przeprowadzonych badaniach na dwéch
gatunkach zwierzat.

Bezpieczenstwo stosowania spiramycyny nie byto przedmiotem kontrolowanych badan
klinicznych, JednakZze od wielu lat spiramycyna byla bezpiecznie stosowana przez kobiety
w ciazy.

Spiramycyng mozna stosowad w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoéel.

Stosowanie w okresie laktacji
Spiramycyna przenika do mleka kobtecego. W razie koniecznosci leczenia spiramycyna
kobieta nie powinna karmic piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Brak danych.
4.8. Dzialania niepoigdane

Czasami mogg wystapi¢ nastgpujgce dzialania niepozadane:

- uklad pokarmowy: bdle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, odnotowano bardzo
rzadkie przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego;

- reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, §wiad, bardzo rzadko obrzgk
naczynioruchowy i wstrzas anafilaktyczny, odosobnione przypadki zapalenia naczyn, w
tym plamica Henocha-Schonleina;

- obwodowy i ofrodkowy ukfad nerwowy: odnotowano sporadyczne przypadki
przemijajacych parestezji;

- watroba: odnotowano bardzo rzadkie przypadki nieprawidlowych wynikéw testow
czynnos$ci watroby;

- krew i uklad krwiotworezy: w bardzo rzadkich przypadkach wystepowata ostra hemoliza
(patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

4.9, Przedawkowanie

Nie jest znana dawka toksyczna spiramycyny.

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

U noworodkéw otrzymujacych duze dawki spiramycyny oraz u pacjentéw z czynnikami
ryzyka wydluzenia odstepu QT, ktérym podano dozylnie spiramycyne, obserwowano
niekiedy przemijajace wydtuzenia odstgpu QT po przerwaniu leczenia. Dlatego tez w razie
przedawkowania spiramycyny zaleca si¢ wykonanie badania EKG w celu pomiara odstgpu




QT, zwiaszcza w przypadku wystepowania innych czynnikéw ryzyka (hipokalemia,
wrodzone wydtuzenie odstepu QT, przyjmowanie lekow wydtuzajacych odstep QT lub
zwigkszajacych ryzyko wystapienia zaburzer rytmu serca typu torsade de pointes).

Nie ma specyficznego antidotum skutecznego w przypadku przedawkowania spiramycyny.
Jezeli istnieje podejrzenie znacznego przedawkowania, zalecane jest leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, makrolidy;
kod ATC: JOIF A02

Spiramycyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy makrolidéw o pier§cieniu 16-
cztonowym. Jest wytwarzana przez grzyby z gatunku Streptomyces ambofaciens.
Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego spiramycyny polega na hamowaniu biosyntezy
biatka, Oprocz wiasciwego antybiotyku (spiramycyna I) preparat moze zawierad
domieszke propionianu i octanu spiramycyny (spiramycyna II 1 III).

Spiramycyna dziala i vitro na nastepujace drobnoustroje:

Drobnoustroje zwykle wrazliwe (MIC < 1 mg/l) (ponad 90% szczepdw 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, Leptospirva, Propionibacterium acnes, Actinomyces,
Eubacterium, Porphyromonas, Mobiluncus.

Drobnoustroje o §redniej wrazliwosci in vitro:

Zadowalajace wyniki leczenia mozna uzyskac wowczas, gdy stgzenia antybiotyku w
migjscu zakazenia sa wigksze od MIC.,

Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum, Legionella pneumophila.

Drobnoustroje oporne in vitro (MIC >4 mg/l}:

Co najmniej 50% szczepdw danego gatunku jest oporne.,

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

Drobnoustroje zmiennie wrazliwe in vitro:

Zmienny odsetek szezepdw opornych. Nie mozna okreslié wrazliwosei bez wykonania
antybiogramu,

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

Spiramycyna dziata na Toxoplasma gondii w warunkach in vitro oraz in vive.
Wérdd bakterii wrazliwych nie wymieniono niektérych gatunkéw bakterii ze wzgledu na

brak wskazan klinicznych do stosowania preparatu.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne




Wchianianie
Spiramycyna wchlania si¢ z przewodu pokarmowego szybko, ale nie catkowicie, Pokarm
nie ma wplywu na wchlanianie spiramycyny.

Dystrybucija

Maksymalne stgzenie spiramycyny w surowicy krwi po podaniu doustnym 6 min j.m,
wynosi 3,3 pg/ml.

Okres péttrwania w osoczu krwi wynosi okolo § godzin,

Spiramycyna nie przenika do plynu mézgowo-rdzeniowego.

Przenika do mleka kobiecego.

W malym stopniu wiaze si¢ z bialkami osocza krwi (10%).

Spiramycyna bardzo dobrze przenika do §linianek i do tkanek (st¢zenia leku w tkankach
wynosza odpowiednio - pluca: 20 — 60 pg/g, migdaltki: 20 — 80 pg/g, zakazone zatoki; 75 —
110 pg/g, kosdei: 5 — 100 pug/g).

Po 10 dniach od zakonczenia przyjmowania preparatu, od 5 do 7 pg substancji czynnej na
1 g tkanki pozostaje w §ledzionie, watrobie i nerkach.

Makrolidy przenikaja i gromadza si¢ w fagocytach (neutrofilach, monocytach,
makrofagach otrzewnej i pecherzykdw ptucnych).

Spiramycyna osigga duze stezenia w fagocytach u ludzi. Z wladciwodci tych wynika
wyjasnienie dlaczego makrolidy dzialaja na bakterie znajdujace sie wewnatrz komérek.

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

Wydalanie
- z moczem: 10% dawki przyjetej doustnie. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek po

podaniu w postaci doustnej substancja czynna w postaci niezmienionej praktycznie nie jest
wydalana przez nerki. Po podaniu droga dozylng wydalanie przez nerki jest minimalne.

- bardzo duze wydalanie z zdlcia: stezenia preparatu w zétci s od 15 do 40 razy wigksze
od stgzen w surowicy krwi.

- spiramycyna wystepuje w kale w znaczacych ilosciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych,

6. DANE FARMA CEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza 561 sodowa, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna.

Skiad otoczki: metylohydroksypropyloceluloza, glikol polietylenowy 6000, tytanu
dwutlenek.
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

tabletki powlekane 1,5 min j.m. - 3 lata
tabletki powlekane 3,0 mln j.m. - 4 lata

6.4. Specjaine Srodki ostroznoéei przy przechowywaniu

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

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

Blistry z folit AVPCW w tekturowym pudeltku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France
1-13 boulevard Romain Rolland

75 014 Paryz, Francja

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie: Nr R/0986 — tabletki powlekane 1,5 min j.m.
Pozwolenie: Nr R/6921 - tabletki powlekane 3 min j.m.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGQ POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.04.1979 r.; 21.04.1999 r., 28.06.2004 ., 06.05.2005 r..- tabletki powlekane 1,5 mln j.m.
12.12.1996 r.; 17.12.2001 r., 28.11.2006 r., 27.12.2007 r. - tabletki powlekane 3 mln j.m.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEY ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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