






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1,5 mln. TV arba 3 mln. TV spiramicino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė
Rovamycine 1,5 mln. TV: baltos ar kremiškai baltos, abipus išgaubtos, apvalios plėvele dengtos tabletės. Vienoje pusėje įspausta „RPR107“.
Rovamycine 3 mln. TV: kremiškai baltos, abipus išgaubtos, apvalios plėvele dengtos tabletės. Vienoje pusėje įspausta „ROVA 3“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Spiramicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:
· viršutinių kvėpavimo takų (pvz., faringito);
· apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgytos pneumonijos);
· nėščių moterų toksoplazmozės.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugę žmonės
Paprastai suaugusiam žmogui per parą reikia gerti 6 – 9 mln. TV dozę, padalytą į 2 – 3 lygias dalis.
6 mln. TV dozė. Du kartus per parą reikia gerti po dvi 1,5 mln. TV tabletes arba po vieną 3 mln. TV tabletę. 
9 mln. TV dozė. Tris kartus per parą reikia gerti po dvi 1,5 mln. TV tabletes arba po vieną 3 mln. TV tabletę. 

Faringitas ir bendruomenėįe įgyta pneumonija
Įprastinė paros dozė suaugusiesiems - 6 mln. TV.

Nėščių moterų toksoplazmozė
Įprastinė paros dozė - 9mln. TV.

Vaikai, sveriantys 20 kg arba daugiau
Vaikams per parą reikia gerti 1,5 – 3 mln. TV /10 kg kūno svorio dozę, padalytą į 2 – 3 lygias dalis.
Šis vaistinis preparatas gali būti skiriamas vaikams nuo 6 metų amžiaus. 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Kadangi preparato su šlapimu išsiskiria labai mažai, dozės koreguoti nereikia. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vaistas yra geriamas.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas kitiems makrolidų grupės antibiotikams.
· Kartu vartojami skalsių preparatai (ypač tokie, kuriais gydoma migrena).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

QT intervalo pailgėjimas
Pranešta apie QT intervalo pailgėjimo atvejus pacientams, vartojusiems makrolidų (įskaitant spiramicino).
Spiramicino būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksnių, pvz.:
-	nekoreguotas elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (pvz., hipokalemija, hipomagnezemija);
-	įgimtas ilgo QT intervalo sindromas;
-	širdies liga (pvz., širdies nepakankamumas, miokardo infarktas, bradikardija);
-	kartu vartojama QT intervalą ilginančių vaistinių preparatų (pvz., IA ir III klasių vaistinių preparatų nuo ritmo sutrikimo, triciklių antidepresantų, kai kurių vaistinių preparatų nuo infekcinių ligų ir kai kurių vaistinių preparatų nuo psichozių).

Senyvi pacientai, naujagimiai ir moterys gali būti jautresni QTc intervalą ilginančiam poveikiui (žr. 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius).

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)
Pranešta apie sunkių odos nepageidaujamų reakcijų, įskaitant Stevens-Johnson sindromą (SJS), toksinę epidermio nekrolizę (TEN) ir ūminę išplitusią egzanteminę pustuliozę (angl. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP), atvejus Rovamycine vartojusiems pacientams. Pacientams reikia nurodyti, kokie yra požymiai ir simptomai, bei patarti atidžiai stebėti, ar neatsiranda odos reakcijų. Jei atsiranda SJS, TEN (pvz., progresuojantis odos išbėrimas, dažnai su pūslėmis ar gleivinės pažeidimais) arba AGEP simptomų ar požymių, gydymą Rovamycine reikia nutraukti (žr. 4.8 skyrių).

Pastebėta, kad pacientams, kurių organizme nepakanka gliukozės 6- fosfatdehidrogenazės, labai retais atvejais pasireiškia ūminė hemolizė, todėl tokiems pacientams spiramicino vartoti nerekomenduojama (žr. 4.8 skyrių). 
Nors vaistinis preparatas iš dalies išsiskiria pro inkstus, jei sergama inkstų funkcijos nepakankamumu, dozės koreguoti nereikia. 
Spiramicino prasiskverbia į motinos pieną, todėl žindymo laikotarpiu vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Rovamicinas priklauso makrolidų grupei. Pastebėta, kad juos pavartojus kartu su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra ergotamino arba kitokių kraujagysles sutraukiančių skalsių darinių, pasireiškia išemija, tačiau tokios sąveikos, susijusios su spiramicino vartojimu, nepastebėta.
Jei vaistinio preparato vartojama kartu su levodopa, slopinama karbidopos absorbcija, ir plazmoje mažėja levodopos koncentracija. Jei būtina, levodopos dozavimą reikia koreguoti ir atidžiai sekti paciento būklę.

Vaistiniai preparatai, kurie ilgina QT intervalą
Spiramicino, kaip ir kitų makrolidų, būtina atsargiai vartoti pacientams, kurie vartoja QT intervalą ilginančių vaistinių preparatų (pvz., IA ir III klasių vaistinių preparatų nuo ritmo sutrikimo, triciklių antidepresantų, kai kurių vaistinių preparatų nuo infekcinių ligų ir kai kurių vaistinių preparatų nuo psichozių) (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 
Ar saugu vartoti spiramicino nėštumo metu, nežinoma, nes tyrimų neatlikta, tačiau iki šiol daugelį metų nėščių moterų vartotas vaistinis preparatas žalingo poveikio nesukėlė. 

Žindymas 
Kadangi spiramicino prasiskverbia į motinos pieną, žindamai moteriai jo vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pseudomembraninis kolitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni: išbėrimas.
Dažnis nežinomas: niežėjimas, dilgėlinė, angioneurozinė edema, Stevens-Johnson sindromas (SJS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė (angl. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP) (žr. 4.4 skyrių).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: anafilaksinis šokas, vaskulitas, Henocho ir Schonleino purpura. 

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažni: laikinos parestezijos atvejai. 
Dažni: laikina disgeuzija. 

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: skilvelinė aritmija, skilvelinė tachikardija, paroksizminė polimorfinė skilvelinė tachikardija (torsades de pointes), galinti sukelti širdies veiklos nutrūkimą (žr. 4.4 skyrių).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
Dažnis nežinomas: ūminė hemolizė (žr. 4.4 skyrių), leukopenija, neutropenija.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Dažnis nežinomas: kepenų pažeidimas, įskaitant hepatoceliulinį ir cholestazinį hepatitą.

Tyrimai
Dažnis nežinomas: QT intervalo pailgėjimas elektrokardiogramoje, kepenų funkcijos tyrimo rodmenų pakitimai.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Specifinio antidoto nėra. Jei įtariama, kad vaistinio preparato perdozuota labai daug, rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas. Kadangi yra QT intervalo pailgėjimo rizika, rekomenduojama stebėti EKG.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – makrolidų grupės antibiotikai, ATC kodas – J01FA02.

Veikimo mechanizmas
Spiramicinas yra natūralus makrolidas, turintis 16 elementų laktono žiedą. Spiramicinas yra trijų veikliųjų medžiagų spiramicino A, B ir C mišinys.
Veikimo mechanizmas yra paremtas baltymų biosintezės slopinimu, kurį sukelia jungimasis prie bakterijų ribosomos 50S subvieneto. Tai daugiausia sukelia bakteriostatinį poveikį.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Veiksmingumas priklauso nuo to, kiek laiko veikliosios medžiagos koncentracija būna didesnė nei minimali slopinamoji koncentracija (KSK) tam patogenui.

Atsparumo atsiradimo mechanizmai
Atsparumas spiramicinui gali atsirasti dėl toliau išvardytų mechanizmų.
Atsparumas stafilokokams ir streptokokams pirmiausia yra susijęs su padidėjusiu metilo grupių skaičiumi 23S rRNR (struktūrinis makrolidų-linkozamidų-streptograminų B [MLSB] atsparumas), tai sukelia reikšmingą spiramicino jungimosi prie ribosomų afiniteto sumažėjimą.
Su srautu susijusių mechanizmų, pvz., fermentinio spiramicino aktyvinimo, klinikinė reikšmė yra tik antraeilė.
Padermėms, kurioms būdingas struktūrinis MLSB fenotipas, pasireiškia visiškas atsparumas spiramicinui ir kitiems makrolidams (pvz., azitromicinui, klaritromicinui, eritromicinui, roksitromicinui) bei klindamicinui ir streptograminui B.

MSK ribos
EUCAST mikrobiologinės makrolidų ir spiramicino jautrumo ribos

Europos antimikrobinio jautrumo tyrimų komitetas (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) šiuo metu nustatinėja klinikiniu požiūriu svarbių mikroorganizmų jautrumo makrolidams ribas; jautrumo eritromicinui ribos gali būti pagrįstai pritaikytos spiramicinui.

1 lentelė. EUCAST klinikinės MKS ribos (V 3.1 – 2013 vasario mėn.)

	Su rūšimis susietos jautrumo ribos (J< - A>)


	
	Stafilokokai
	Legionella
pneumophila
	Streptokokai A,B,C,G
	S.
pneumoniae
	H.
influenzae
 
	M.
catarrhalis

	Azitromicinasa
	1-2
	--
	0,25-0,5
	0,25-0,5
	0,125-4b
	0,5-0,5

	Klaritromicinasa
	1-2
	--
	0,25-0,5
	0,25-0,5
	1-32b
	0,25-0,5

	Eritromicinasa
	1-2
	1-1
	0,25-0,5
	0,25-0,5
	0,5-16b
	0,25-0,5

	Roksitromicinasa
	1-2
	--
	0,5-1
	0,5-1
	1-16b
	0,5-1

	Telitromicinasa
	ND
	--
	0,25-0,5
	0,25-0,5
	0,12-8b
	0,25-0,5

	a: Eritromicino duomenys gali būti naudojami išvardytų bakterijų jautrumui kitiems makrolidams (azitromicinui, klariteomicinui, roksitromicinui) nustatyti. Į veną leidžiami makrolidai veiksmingai veikia Legionella pneumophila (eritromicino MSK ≤1 mg/l laukinio tipo išskirtoms padermėms). 
b: Ryšys tarp H. influenzae makrolidų MSK ir klinikinių baigčių yra silpnas. Jautrumo makrolidams ir susijusiems antibiotikams ribos nustatytos taip, kad laukinio tipo H. influenzae būtų priskirtas kaip vidutinio jautrumo. 
ND: nepakanka duomenų, kad šių rūšių sukeltas infekcines ligas tikslinga gydyti šiuo vaistiniu preparatu.




Mikroorganizmų jautrumas
Atskirų rūšių atsparumo dažnis gali skirtis priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, todėl pageidautina turėti vietinę informaciją apie atsparumą, ypač gydant sunkias infekcines ligas. Jei vietinis atsparumo dažnis yra toks, kad preparato nauda bent kelių rūšių infekcijų atveju yra abejotina, reikia kreiptis į ekspertus.

	
Kategorijos

	
Paprastai jautrios rūšys (MSK 1 mg/l)
(daugiau kaip 90 rūšių padermių yra jautrios)

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Corynebacterium diphteriae
Rhodococcus equi
Stafilokokai (meticilinui jautrūs)
Streptokokai

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Bordetella pertussis
Branhamella catarrhalis
Campylobacter jejuni
Helicobacter pylori
Moraxella

Anaerobiniai mikroorganizmai 
Actinomyces
Bakteroidai
Eubacterium
Mobiluncus
Porphyromonas
Propionibacterium acnes

Kiti mikroorganizmai
Borrelia burgdorferi
Chlamidijos
Coxiella
Leptospiros
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Treponema pallidum


	
Vidutiniškai jautrios rūšys

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Neisseria gonorrhoeae
Vibrio
Legionella pneumophila

Kiti mikroorganizmai
Ureaplasma urealyticum


	
Atsparios rūšys

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Meticilinui atsparūs stafilokokai
Nocardia asteroides

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Acinetobakterės
Bacteroide sfragilis
Ebterobakterės
Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
Pseudomonos

Anaerobiniai mikroorganizmai
Fusobacterium



Rūšys, kurių jautrumas yra nepastovus
Įgytą atsparumą turinčių padermių procentinė dalis būna įvairi. Dėl to, nepadarius antibiotikogramos, Streptococcus pneumoniae, enterokokų, C. coli, Peptostreptococcus, Clostridium perfingens jautrumo nustatyti negalima.

Spiramicinas in vivo ir in vitro sukelia poveikį Toxoplasma gondii.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgerto vaistinio preparato absorbuojama ne visa dozė, valgio laikas absorbcijai įtakos nedaro.
Pusinės absorbcijos laikas yra 20 minučių.

Pasiskirstymas 
Makrolidai prasiskverbia į fagocitus (neutrofilus, monocitus, pilvaplėvės ir alveolių makrofagus) ir juose kaupiasi. Žmogaus fagocituose koncentracija būna didelė. Šios savybės rodo, kad spiramicinas daro poveikį į ląstelių vidų prasiskverbusioms bakterijoms. 
Išgėrus 2 g (t.y. 6 mln. TV) vaistinio preparato, didžiausia koncentracija serume būna 3,3 g/ml. Spiramicino pusinės eliminacijos periodas yra 8 valandos.
Vaistinio preparato patenka į organizmo skysčius ir audinius. Jis labai gerai patenka į seiles bei į audinius: plaučius (20 – 60 g/g), tonziles (20 – 80 g/g), užkrėstus priedinius ančius (75 – 110 g/g) ir kaulus (5 – 100 g/g). 
Su plazmos baltymais jungiasi 10  išgertos dozės.
Baigus gydyti spiramicinu, blužnyje, kepenyse ir inkstuose 5 – 7 g/g koncentracija išlieka dar 10 dienų. Vaistinio preparato prasiskverbia į motinos pieną.
Į CNS vaistinio preparato nepatenka. 

Biotransformacija
Kepenyse vaistinis preparatas lėtai inaktyvuojamas.

Eliminacija
10  išgertos dozės išsiskiria su šlapimu.

Sutrikusi inkstų funkcija
Paprastai išgerto vaistinio preparato veiklioji medžiaga su šlapimu neišsiskiria.
Labai daug spiramicino pašalinama su tulžimi, kurioje jo koncentracija būna 15 - 40 kartų didesnė negu kraujo serume.
Nemažai vaistinio preparato išsiskiria su išmatomis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys neaktualūs.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas
Pregelifikuotas krakmolas
Hidroksipropilceliuliozė
Kroskarmeliozės natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė

Plėvelė
Hipromeliozė
Makrogolis 6000
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Dėžutėje yra 16 plėvele dengtų tablečių PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse.

Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Dėžutėje yra 10 plėvele dengtų tablečių PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
A.Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Rovamycine 1,5 mln. TV – LT/1/98/3485/001
Rovamycine 3 mln. TV – LT/1/98/3485/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. sausio mėn. 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gruodžio mėn. 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-02-18

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)


SANOFI-AVENTIS Zrt.
Campona u.1. (HarborPark)
1225 Budapest
Vengrija

arba

Sanofi S.p.A.
StradaStatale 17, Km 22 
67019 Scoppito (AQ) 
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Spiramycinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1,5 mln. TV spiramicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

16 plėvele dengtų tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
A.Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/98/3485/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Rovamycine 1,5 miu


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Spiramycinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
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3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA





INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Spiramycinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 3 mln. TV spiramicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 plėvele dengtų tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
A.Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/98/3485/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Rovamycine 3 miu


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Spiramycinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANOFI


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Spiramicinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Rovamycine ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Rovamycine
3.	Kaip vartoti Rovamycine
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Rovamycine
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Rovamycine ir kam jis vartojamas

Rovamycine sudėtyje yra veikliosios medžiagos spiramicino, kuris yra makrolidų grupės antibiotikas. 

Rovamycine skirtas vartoti suaugusiems žmonėms ir vaikams nuo 6 metų amžiaus, sveriantiems daugiau kaip 20 kg. 
Rovamycine skiriamas spiramicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymui:
-	viršutinių kvėpavimo takų (pvz., faringito (ryklės uždegimo));
-	apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgyto plaučių uždegimo);
· nėščių moterų toksoplazmozės.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Rovamycine

Rovamycine vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija spiramicinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems makrolidų grupės antibiotikams;
· kartu su skalsių preparatais (ypač tokiais, kuriais gydoma migrena).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Rovamycine.
Jei organizme nepakanka gliukozės 6- fosfatdehidrogenazės, labai retais atvejais gali pasireikšti ūminė hemolizė (eritrocitų irimas). Tokiems ligoniams Rovamycine vartoti nerekomenduojama.

Rovamycine būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems elektrokardiogramoje (EKG) yra QT intervalo pailgėjimas, rodantis širdies ritmo sutrikimą. Veiksniai, galintys skatinti tokį ritmo sutrikimo atsiradimą: 
· kraujyje yra mažai kalio arba magnio;
· įgimtas ilgo QT sindromas;
· sergate širdies liga (pvz., yra širdies nepakankamumas, ištiko širdies priepuolis arba širdis plaka labai retai);
· kartu vartojate QT intervalą ilginančių vaistų (pvz., vaistų nuo ritmo sutrikimo, antidepresantų, vaistų nuo infekcinių ligų ar psichikos sutrikimų).

Vartojant Rovamycine gali pasireikšti sunkių odos reakcijų (Stevens-Johnson sindromas, toksinė epidermio nekrolizė, ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė). Jei atsiranda sunkaus odos pažeidimo požymių (pvz., progresuojantis odos išbėrimas, odos pūslės ar lupimasis, gleivinės pažeidimas), būtina nutraukti Rovamycine vartojimą ir kreiptis į gydytoją.

Kiti vaistai ir Rovamycine
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kartu vartojant levodopos, karbidopos pasisavinimas silpnėja ir levodopos koncentracija plazmoje mažėja. Pacientai turi būti atidžiai sekami ir jei būtina, koreguojama levodopos dozė.
Pasakykite gydytojui, jei vartojate vaistų nuo ritmo sutrikimo, antidepresantų, vaistų nuo infekcinių ligų ar psichikos sutrikimų, nes gali pasireikšti elektrokardiogramoje (EKG) matomas QT intervalo pailgėjimas, galintis sukelti sunkių širdies ritmo sutrikimų.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Ar saugu vartoti spiramicino nėštumo metu, nežinoma, nes tyrimų neatlikta, tačiau iki šiol daugelį metų nėščių moterų vartotas vaistas žalingo poveikio nesukėlė. 

Žindymo laikotarpis
Kadangi spiramicino prasiskverbia į motinos pieną, žindamai moteriai jo vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys neaktualūs.


3.	Kaip vartoti Rovamycine

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vaistas yra geriamas.

Dozavimas

Suaugę žmonės
Paprastai suaugusiam žmogui per parą reikia gerti 6 – 9 mln. TV dozę, padalytą į 2 – 3 lygias dalis.
6 mln. TV dozė. Du kartus per parą reikia gerti po dvi 1,5 mln. TV tabletes arba po vieną 3 mln. TV tabletę. 
9 mln. TV dozė. Tris kartus per parą reikia gerti po dvi 1,5 mln. TV tabletes arba po vieną 3 mln. TV tabletę. 

Sergant faringitu ar bendruomenėje įgytu plaučių uždegimu, įprastinė paros dozė suaugusiesiems - 6 mln. TV.

Nėščioms moterims sergant toksoplazmoze, įprastinė paros dozė - 9 mln. TV.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikai, sveriantys 20 kg arba daugiau
Vaikams per parą reikia gerti 1,5 – 3 mln. TV /10 kg kūno svorio dozę, padalytą į 2 – 3 lygias dalis.
Šis vaistas gali būti skiriamas vaikams nuo 6 metų amžiaus.

Specialių grupių pacientai
Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Kadangi vaisto su šlapimu išsiskiria labai mažai, dozės koreguoti nereikia. 

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi ir senyvi pacientai
Dozės koreguoti nereikia.

Ką daryti pavartojus per didelę Rovamycine dozę?
Specifinio priešnuodžio nėra. Jei įtariama, kad vaisto perdozuota labai daug, rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas. Perdozavus gydytojas gali paskirti stebėti Jūsų elektrokardiogramą (EKG).

Jeigu kiltų bet kokių klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujami poveikiai suklasifikuoti į grupes pagal dažnį naudojant šį susitarimą: labai dažni (≥1/10), dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažni (nuo ≥1/1000 iki <1/100), reti (nuo ≥1/10000 iki <1/1000), labai reti (<1/10000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pseudomembraninis kolitas (storosios žarnos uždegimas, kurį išprovokuoja antibiotikų vartojimas).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Dažni: išbėrimas.
Dažnis nežinomas: niežėjimas, dilgėlinė (odą išberia niežtinčiais spuogais), angioneurozinė edema (sunkus veido, liežuvio, ryklės arba gerklų pabrinkimas), sunkios odos reakcijos (Stevens-Johnson sindromas, toksinė epidermio nekrolizė, ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė), kurioms būdingas progresuojantis odos išbėrimas, odos pūslės ar lupimasis ir gleivinės pažeidimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: anafilaksinis šokas (staigiai pasireiškia sunki alerginė reakcija), vaskulitas (kraujagyslių uždegimas), Henocho ir Schonleino purpura (viena iš sisteminio kraujagyslių uždegimo formų).

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažni: laikina parestezija (jutimo sutrikimas).
Dažni: laikinas skonio pojūčio sutrikimas.

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: įvairūs širdies ritmo sutrikimai (tarp jų ir sunkūs, galintys sukelti širdies sustojimą). 

Kraujo ir limfinė sistema 
Dažnis nežinomas: ūminė hemolizė (eritrocitų irimas) (žr. 2 skyriaus poskyrį “Įspėjimai ir atsargumo priemonės”), baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (neutropenija, leukopenija).

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Dažnis nežinomas: kepenų pažeidimas, įskaitant hepatoceliulinį (kepenų uždegimą, kai pažeidžiamos kepenų ląstelės) ir cholestazinį (kepenų uždegimą, kai sutrinka tulžies tekėjimas) hepatitą.

Tyrimai
Dažnis nežinomas: kepenų funkcijos tyrimo rodmenų pokytis, elektrokardiogramos pokyčiai (QT intervalo pailgėjimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Rovamycine

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės to mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Rovamycine sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra spiramicinas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1,5 mln. TV arba 3 mln. TV spiramicino.
· Pagalbinės medžiagos tabletės branduolyje yra koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, pregelifikuotas krakmolas, hidroksipropilceliuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė; tabletės plėvelėje - hipromeliozė, makrogolis 6000, titano dioksidas (E171).

Rovamycine išvaizda ir kiekis pakuotėje
	
Rovamycine 1,5 mln. TV: baltos ar kremiškai baltos, abipus išgaubtos, apvalios plėvele dengtos tabletės. Vienoje pusėje įspausta „RPR107“.
Rovamycine 3 mln. TV: kremiškai baltos, abipus išgaubtos, apvalios plėvele dengtos tabletės. Vienoje pusėje įspausta „ROVA 3“.

Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Dėžutėje yra 16 plėvele dengtų tablečių PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse. 
Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės
Dėžutėje yra 10 plėvele dengtų tablečių PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse. 

Registruotojas ir gamintojai

Registruotojas
UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
A.Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lietuva

Gamintojai
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Campona u.1. (Harbor Park)
1225 Budapest 
Vengrija

arba

Sanofi S.p.A.
StradaStatale 17, Km 22 
67019 Scoppito (AQ) 
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
A.Juozapavičiaus g. 6/2
LT–09310 Vilnius
Tel. +370 5 275 5224




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-09-03.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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