sp.zn. sukls202560/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Rovamycine 3 MIU potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI:

Jedna potahovana tableta obsahuje 3 MIU spiramycinu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety.

Bilé az téméf bilé bikonvexni potahované tablety, na jedné strané oznacené ,,ROVA 3,

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Terapeutické indikace vychazeji z antimikrobialni aktivity a farmakokinetické charakteristiky
spiramycinu a jsou omezeny jeho postavenim ve spektru soucasné dostupnych mikrobialnich
pripravk.

Mezi indikace spiramycinu patii:

o Infekce vyvolané mikroorganismy citlivymi na spiramycin (viz bod 5.1), zejména infekce hornich
i dolnich dychacich cest (usni a kr¢ni infekce, stomatologické infekce, bronchopulmonalni
infekce), infekce kosti a meékkych tkani (véetné koznich) a negonokokové genitalni infekce.

e  Chemoprofylaxe relapsu revmatické horecky u pacientt s alergii na penicilin.

e  Toxoplazmoza u t¢hotnych zen.

Pfi vybéru antibiotika je nutné brat v ivahu oficialni doporuceni o vhodném pouziti antibakterialnich
latek.

Ptipravek Rovamycine je indikovan k 1€cbé dospélych, dospivajicich a déti od 20 kg teélesné
hmotnosti.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Dospeli

Obvykla davka je 6 az 9 MIU denng, ktera se rozdéluje do 2 ¢i 3 dil¢ich davek v intervalu 12,
ev. 8 hodin.

U téz8ich infekei je davka az 15 MIU denné ve 2—4 dil¢ich davkach.

Lécba toxoplazmozy
Obvykle 5-7 tablet o obsahu 3 MIU (15-21 MIU, tj. 5-7 g) denn¢ po dobu 3 tydnd, nebo 2 tablety o
obsahu 3 MIU (2 g) denné po dobu 6 tydni.
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Porucha funkce ledvin
Vzhledem k velmi malému poméru odbouravani pripravku ledvinami neni nutna zadna tprava davky
(vizbody 4.4 a 5.2).

Porucha funkce jater
Podavani spiramycinu u téchto pacientll vyzaduje zvySenou opatrnost (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Pro déti nad 20 kg je obvykla davka 75-150 tis. IU (25-50 mg)/kg/den, ktera se rozdeluje do

24 dil¢ich davek. Ve vyjimecnych piipadech je mozné podat az 125 mg/kg/den. Tablety o obsahu
3 MIU nejsou vhodné pro déti mladsi nez 6 let.

Zpisob podani

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

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
. Pouzivani ptipravku Rovamycine je kontraindikovano u osob s bilidrni obstrukei.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Porucha funkce jater

Vzhledem k nedostatecnym klinickym udajim u nemocnych s poruchou funkce jater, ma byt
spiramycin této skupiné nemocnych podavan se zvysenou opatrnosti.

Porucha funkce ledvin
Vzhledem k tomu, Ze se spiramycin vylucuje ledvinami pouze v malé mife, davkovani je nutné
upravovat az pii velmi tézké poruse funkce ledvin.

Ptipravek Rovamycine neni dialyzovatelny.

Deficit glukoso-6-fosfat dehydrogendzy
U pacientt s deficitem glukoso-6-fosfat dehydrogendzy velmi vzécné doslo k akutni hemolyze. Pouziti
spiramycinu u téchto pacientl se nedoporucuje.

Prodlouzeni QT intervalu

Byly nahlaseny ptipady prodlouzeni QT intervalu u pacientt, kteti uzivali makrolidy, vcetné
spiramycinu. Pacientim, u nichz existuje riziko prodlouzeni QT intervalu, ma byt spiramycin podavan
se zvySenou opatrnosti:

. u pacientil s nekorigovanou elektrolytovou rovnovahou (napt. hypokalemie, hypomagnesemie),

. u pacientt s vrozenym syndromem prodlouzeni QT intervalu,

. u pacienti s onemocnénim srdce (napft. srde¢ni selhani, infarkt myokardu, bradykardie,
dysfunkci levé srdec¢ni komory),

. u pacientd, ktefi soucasné uzivaji 1é€iveé ptipravky, o kterych je zndmo, ze prodluzuji QT

interval (napf. antiarytmika [.a a III. tfidy, tricyklicka antidepresiva, néktera antiinfektiva,
néktera antipsychotika, domperidon, cisaprid, hydroxychlorochin a chlorochin),
° u pacientdl s onemocnénim jater (snizena schopnost eliminace).
Star$i pacienti, novorozenci a Zeny mohou byt vice nachylni k prodlouzeni QT intervalu (viz body 4.2,
4.5,4.8,4.9).
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Zavazné kozni reakce

Byly hlaseny pfipady zavaznych koznich nezadoucich reakci, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a akutni generalizované exantematozni
pustuldzy (AGEP) v souvislosti s podavanim piipravku Rovamycine. Pacienti maji byt informovani o
znamkach a ptiznacich a maji byt peclivé sledovani pro kozni reakce. Pokud se objevi zndmky a
ptiznaky SJS, TEN (napf. progredujici kozni vyrazka Casto s puchyti nebo 1ézemi sliznice) ¢i AGEP,
1écba piipravkem Rovamycine ma byt ukoncena (viz bod 4.8).

Kojeni
Nedoporucuje se uzivani piipravku béhem kojeni (viz bod 4.6).

Ptipravek Rovamycine obsahuje méné¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablete, to
znamena, Ze je v podstaté je ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Spiramycin v kombinaci s levodopou vede k inhibici absorpce karbidopy s naslednym snizenim hladin
levodopy. Vhodné je klinické monitorovani a eventualni uprava davky levodopy.

Hydroxychlorochin nebo chlorochin

Spiramycin ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacientd uzivajicich tato 1é¢iva, o nichz je znamo, ze
prodluzuji QT interval, a to kvtli potencialu vyvolat zadvazné nezddouci kardiovaskularni ptihody
(v€etné prodlouzeni QT intervalu, srdecnich arytmii a torsade de pointes) a zvySovat riziko
kardiovaskularni mortality.

Léciva, ktera prodluzuji QT interval

Spiramycin, jako ostatni makrolidy, ma byt uzivan se zvy$enou opatrnosti u pacientt, ktefi uzivaji
1é¢iva, o kterych je znamo, ze prodluzuji QT interval (antiarytmika L.a a III. tfidy, tricyklicka
antidepresiva, n¢ktera antiinfektiva, néktera antipsychotika, domperidon a cisaprid) (viz bod 4.4).

Uziti spolu se stravou vede ke snizeni jeho biologické dostupnosti, proto je nutné ho podavat nejméné
1 hodinu po jidle.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Pripravek je mozné uzivat béhem téhotenstvi a je indikovan pro 1é¢bu toxoplazmoézy u Zen v prubéhu

téhotenstvi. Bezpecnost spiramycinu podavaného v t€hotenstvi nebyla v kontrolovanych studiich
stanovena.

Kojeni
Spiramycin se vylucuje do lidského matetfského mléka, proto se uzivani ptipravku béhem kojeni
nedoporucuje.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Rovamycine nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3/7



4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkt jsou definovany podle nasledujici konvence:

Cetnost vyskytu je definovana nasledovné: velmi Gasté (> 1/10); asté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo

(z dostupnych daji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Neni znamo: akutni hemolyza u pacient s deficitem glukoso-6-fosfat dehydrogenazy (viz bod 4.4),
leukopenie, neutropenie.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: anafylakticky Sok, vaskulitida véetné Henoch-Schonleinovy purpury.

Poruchy nervového systemu
Velmi ¢asté: prechodna parestezie.
Casté: prechodna dysgeuzie.

Srdecni poruchy
Neni znamo: komorové arytmie, komorova tachykardie, ,,torsade de pointes*, které mohou vést
k srde¢ni zastave (viz bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy
Casté: bolest bricha, nauzea, zvraceni, prijem, pseudomembrano6zni kolitida.

Poruchy jater a zZlucovych cest
Neni znamo: cholestaticka hepatitida a smiSené poskozeni jater.

Poruchy kiize a podkozni thkané

Casté: vyrazka.

Neni znamo: kopftivka, pruritus, angioneuroticky edém, Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza, akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza (viz bod 4.4).

Vysetieni
Neni znamo: prodlouzeni QT intervalu na EKG, abnormality ve funk¢nich jaternich testech.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv
Srobdarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani:

Ptipady predavkovani nejsou znamy.

Neni znamo specifické antidotum pro predavkovani spiramycinem. V ptipadé podezfeni na masivni
predavkovani se doporucuje symptomaticka a podptirna lécba. Vzhledem k riziku prodlouzeni QT
intervalu se doporucuje monitorovani EKG.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: makrolidy, linkosamidy a streptograminy
ATC kod: JO1IFA02

Spiramycin je pfirozené makrolidové antibiotikum s bakteriostatickym t¢inkem proti vétSiné gram-
pozitivnich koki a tycek, treponemdm a atypickym mikroorganismtim, n€kterym anaerobnim
bakteriim a nékterym gramnegativnim bakteriim. Jeho u¢inek je dan blokadou bakterialni
proteosyntézy.

Antibakterialni spektrum spiramycinu je nasledujici:

e  Mezi dobie citlivé mikroorganismy (MIC < 1 mg/l) patfi: Streptococcus spp. (streptokoky
skupiny A, S. mitis, S. sanguis, pneumokoky), meningokoky, gonokoky, Bordetella pertussis,
Corynebacterium diphteriae, Listeria monocytogenes, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
trachomatis, Chlamydia psittaci, Legionella pneumophilla, Leptospira spp., Treponema pallidum
a Toxoplasma gondii.

e Nejednotnou citlivost ke spiramycinu maji: Haemophilus influenzae, Vibrio cholerae,
Staphylococcus aureus, Bordetella pertusis, Campylobacter spp., Streptococus pneumoniae.

e  Mezi rezistentni mikroorganismy (MIC > 4 mg/l1) patii: stfevni gramnegativni tycky
(Enterobacteriacae), Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides fragilis.

Citlivost jednotlivych mikroorganismi ke spiramycinu se miize lisit a je nutné citlivost oveéfit

stanovenim MIC pro dany bakterialni kmen.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani spiramycinu dochazi k rychlé absorpci 3040 % podané davky. Strava snizi
biologickou dostupnost, proto je nutné podéavat ptipravek Rovamycine nejméné 1 hodinu po jidle.

Maximalnich koncentraci spiramycinu v séru je po peroralnim podani dosazeno pfiblizné za

2-3 hodiny po podéani. Vazba na plazmatické bilkoviny je klinicky nevyznamna a neptesahuje 30 %.
Velmi dobie proniké do vétSiny tkani a orgdnii s vyjimkou CNS. Tkanové koncentrace vyrazné
presahuji koncentrace plazmatické.

Po peroralnim podani 6 MIU spiramycinu se maximalni plazmatické koncentrace pohybuji okolo
3,3 mg/l.

Koncentrace v nékterych tkanich uvadi nasledujici tabulka:

Tkan Maximalni koncentrace (Cmax)
Plicni tkan 20-60 mg/kg
Tonzily 20-80 mg/kg
Infikované vedlejsi nosni dutiny 75-110 mg/k
Kostni tkan 5-100 mg/kg

Deset dni po ukonceni lécby pretrvavaji tkanové koncentrace v rozmezi 5—7 mg/kg v plicni, ledvinné
tkani a ve slezin¢.

Spiramycin je pomalu metabolizovan v jatrech na nezndmé metabolity, je vyluCovan pievazné jatry do
zluCe a prodélava enterohepatalni obéh. Do moci se vylucuje pouze 10 % podané davky.

Plazmaticky polocas spiramycinu je 8 hodin a prodluzuje se pfi anurii, poruse hepatalnich funkci a pti
obstrukei Zlucovych cest.

Makrolidova antibiotika jsou obvykle bakteriostaticka. Ve vysokych davkach mohou byt i
baktericidni. Makrolidy se vazou na 50S podjednotku prokaryotickych ribozomt a interferuji
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s proteosyntézou. Pfedpoklada se, ze tohoto efektu dosahuji dvéma mechanismy:

1) Makrolidova antibiotika inhibuji tvorbu peptidovych vazeb a/nebo translokaci ribozomalnich
fetézcl UcCastnicich se na tvorbé peptidd.

2) Disociaci peptidyl-tRNA z ribozomd.

V ptipadé€ spiramycinu se uplatiiuje pfedev§im druhy mechanismus.

Makrolidy jsou liposolubilni antibiotika, ktera mohou postihovat fakultativni i obligatorni
intracelularni patogeny. Existuji dikazy o tom, Ze se tato antibiotika akumuluji v hostitelskych
buiikach, tedy i1 ve fagocytech (v neutrofilech, monocytech, alveolarnich a peritonealnich
makrofazich). Nasledkem toho jsou mikroorganismy jako legionelly, mykoplazmata a chlamydie
citlivé na makrolidy.

Intrafagocytarni koncentrace spiramycinu jsou u ¢lovéka zvysené, tato vlastnost vysvétluje uc¢innost
spiramycinu na intracelularni bakterie.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

e  Jadro tablety:
predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, ¢asteéne substituovana hyprolosa, magnesium-stearat, koloidni

bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy
e  Potahova vrstva:
hypromelosa, makrogol 6000, oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ciry, bezbarvy Al/PVC blistr, krabicka.

10 a 16 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

15/722/94-C

9, DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. 6. 1994
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 5. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.11. 2023
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