Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rovamycine® 1.500 000 IL.E. Filmtabletten
Spiramycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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. Was ist Rovamycine 1 500 000 I.E. und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rovamycine 1 500 000 |.E. beachten?
. Wie ist Rovamycine 1 500 000 I|.E. einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Rovamycine 1 500 000 |.E. aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Rovamycine 1 500 000 I.E. und wofiir wird es angewendet?

Rovamycine 1 500 000 I.E. ist ein Antibiotikum und wird angewendet bei:

- Staphylokokkeninfektionen nach vorheriger mikrobiologischer Austestung, wenn
andere Antibiotika nicht wirksam sind.

- Infektionen des Rachens, der Mandeln, der Bronchien und der Lunge, wenn andere
Antibiotika nicht anwendbar sind.

- Akuter Toxoplasmose, vor allem in der Frihschwangerschaft (Behandlungsbeginn
vor der 20. Schwangerschaftswoche), sowie bei akuter Toxoplasmose der Augen,
wenn andere Arzneimittel nicht angewendet werden kénnen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rovamycine 1 500 000 I.E. beachten?

Rovamycine 1 500 000 I.E. darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Spiramycin, ein chemisch verwandtes Antibiotikum
(Makrolidantibiotika), Weizenstarke oder einen der in Abschnitt 6. genannten
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rovamycine 1 500 000 LE. ist
erforderlich,
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- bei schweren Leberfunktionsstérungen. In diesem Fall sollte die Therapie mit
Rovamycine 1 500 000 I.E. nur unter arztlicher Uberwachung erfolgen.

- bei Patienten mit Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (sehr seltene
Stoffwechselerkrankung). Rovamycine 1 500 000 I|.E. sollte nicht angewendet
werden, da in sehr seltenen Fallen eine akute Hamolyse (Zerfall der roten
Blutkérperchen) berichtet wurde.

Kinder

Rovamycine 1 500 000 I.E. ist fur Kinder unter 6 Jahren nicht geeignet.

Einnahme von Rovamycine 1 500 000 I.E. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Rovamycine 1 500 000 I.E.?

Spiramycin/Lincomycin/Clindamycin
Bei Kombination mit einigen anderen Antibiotika (Lincomycin/Clindamycin) kdnnen sich
beide Wirkstoffe in ihrer Wirkung behindern.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch
Rovamycine 1 500 000 I|.E. beeinflusst?

Spiramycin/Dihydroergotamin/Mutterkornalkaloide

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln zur Migranetherapie oder -prophylaxe
(Dihydroergotamin, Mutterkornalkaloide) kann Spiramycin die gefallverengende
Wirkung dieser Wirkstoffe verstarken.

Spiramycin/Methylprednisolon/Carbamazepin/Cumarine/Digoxin

Es ist nicht ausgeschlossen, dass Spiramycin den Abbau einiger Arzneistoffe ver-zégert
bzw. voribergehend zu erhéhten Konzentrationen im Blut fihrt. Zu diesen Stoffen
gehoren Methylprednisolon, Carbamazepin (Mittel zur Behandlung der Epilepsie),
gerinnungshemmende Stoffe (Cumarine) und Digoxin (Mittel zur Behandlung der
Herzinsuffizienz).

Spiramycin/Fluphenazin
Die gleichzeitige Gabe von Spiramycin und Fluphenazin kann zu einer akuten
Spannungs- und Bewegungsstérung fihren.

Spiramycin/Meaquitazin

Bei gleichzeitiger Anwendung von Spiramycin und Mequitazin Uber 48 Stunden kann es
bei angeborener QT-Zeitverlangerung zu Kammertachykardien vom Typ ,Torsades de
pointes“ kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

Bisher sind keine fruchtschadigenden Wirkungen von Rovamycine 1 500 000 I.E.
bekannt. Eine Einnahme wahrend der Schwangerschaft ist auf ausdriickliche Anordnung
des Arztes moglich.

Stillzeit

Rovamycine 1 500 000 I.E. geht in das Wachstum von Bakterien hemmenden
Konzentrationen in die Muttermilch Uber. Beim gestillten Saugling kann es zu Magen-
Darm-Stérungen kommen. Ist eine Behandlung wahrend der Stillzeit erforderlich, sollte
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es gibt bisher keine Hinweise darauf, dass wahrend der Behandlung mit Rovamycine
1 500 000 I.E. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra3enverkehr oder zur
Bedienung von Maschinen beeintrachtigt ist.

Rovamycine 1 500 000 I.E.enthélt Lactose und Weizenstéarke

Dieses Arzneimittel enthalt nur sehr geringe Mengen Gluten (aus Weizenstarke) und
wenn Sie an Zoliakie leiden ist es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme verursacht.
Eine Filmtablette enthalt nicht mehr als 9,4 Mikrogramm Gluten.

Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen mit Zdliakie) durfen Sie
dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Wie ist Rovamycine 1 500 000 I.E. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Rovamycine 1 500 000 I.E. sonst
nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, erhalten Erwachsene und Jugendliche ab 12
Jahren 4-mal taglich 1.5 Millionen LE., das sind 4-mal 1 Filmtablette. Bei schweren
Erkrankungen kann die Dosis auf 4-mal taglich 3 Millionen |.E. erhéht werden, das sind
4-mal 2 Filmtabletten.

Zur Behandlung der Toxoplasmose erhalten Erwachsene eine Tagesdosis von
9 Millionen |.E., verteilt auf 4 Einzelgaben, das entspricht 2-mal 2 (z.B. wahrend des
Frahsticks und Mittagessens jeweils 2 Tabletten) und 2-mal 1 Filmtablette (z.B. wahrend
des Abendessens und vor dem Schlafengehen jeweils 1 Filmtablette).

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit reichlich Flissigkeit eingenommen. Die
Einnahme kann wahrend der Mahlzeit erfolgen.

Dauer der Asnwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollten die Filmtabletten noch 2-3 Tage
eingenommen werden.

Bei Infektionen mit f-hamolysierenden Streptokokken der serologischen Gruppe A (z.B.
bei Mandelentziindungen) sollte die Dauer der Einnahme wenigstens 10 Tage betragen,
um Spatkomplikationen (Rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis) vorzubeugen.
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Bei der Behandlung der Toxoplasmose betragt die Therapiedauer 4 Wochen. Die
Behandlung kann nach einer 2wdchigen Therapiepause wiederholt werden.

Zur Behandlung der Toxoplasmose in der Frihschwangerschaft (Behandlungsbeginn
vor der 20. Schwangerschaftswoche) wird eine Therapiedauer von 3 Wochen
empfohlen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rovamycine 1 500 000 I.E. eingenommen haben
als Sie sollten

Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Spiramycin liegen nicht vor. Ein spezielles Gegenmittel
ist nicht bekannt. Bei extremer Uberdosierung sollte ggf. Erbrechen ausgeldst, der
Magen unter Zusatz von Aktivkohle gespllt und eine an den Beschwerden orientierte
Behandlung eingeleitet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Rovamycine 1 500 000 I.E. vergessen haben

Wenn Sie eine zu niedrige Dosis von Rovamycine 1 500 000 |.E. eingenommen oder
eine Einnahme ganzlich vergessen haben, sollten Sie in jedem Fall den urspriinglichen
Behandlungsplan beibehalten, d. h. zum nachsten Zeitpunkt die korrekte Dosis von
Rovamycine 1 500 000 I.E einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rovamycine 1 500 000 L.E. abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung mit Rovamycine
1 500 000 I.E. sollte in jedem Fall nur nach Ricksprache mit Ihrem behandelnden Arzt
erfolgen, da ansonsten der Erfolg der Behandlung mdglicherweise nicht erreicht wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Rovamycine 1 500 000 I.E. Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Hauflg kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
besonders aber bei hdherer Dosierung kommt es zu Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Durchfall. Sollten starke, blutig-schleimige Durchfalle mit
krampfartigen Bauchschmerzen auftreten, ist sofort ein Arzt aufzusuchen, der Uber
die weitere Behandlung entscheidet. Unter Umstédnden kann es sich um eine
ernstzunehmende Darmerkrankung (Pseudomembrantse Enterokolitis) handeln,
die sofort behandelt werden muss.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Kribbelgeflihl an den Gliedmalen (Parasthesien).

- Leberschaden und Leberfunktionsstérungen. Treten wahrend der Therapie mit
Rovamycine 1 500 000 |.E. Symptome wie Appetitlosigkeit, Schwéache oder Ubelkeit
auf, eventuell in Kombination mit einer Gelbfarbung der Augen oder der Haut, sollte
umgehend der Arzt aufgesucht werden, der Uber die Fortsetzung der Therapie
entscheidet.

- allergische Nebenwirkungen, wie z. B. Hautausschlage, Nesselfieber oder Juckreiz.
Im Rahmen dieser allergischen Reaktionen kdnnen in sehr seltenen Fallen auch
Fieber, angioneurotisches Odem (Quincke-Odem) oder ein anaphylaktischer Schock
auftreten.
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Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
- akute Hamolyse (Zerfall der roten Blutkérperchen) (s. auch unter Rovamycine
1 500 000 I.E. darf nicht eingenommen werden).

Andere mogliche Nebenwirkungen
Weizenstarke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Rovamycine 1 500 000 I.E. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehrverwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rovamycine 1 500 000 IL.E. enthalt

- Der Wirkstoff ist: Spiramycin. 1 Filmtablette Rovamycine 1 500 000 |.E. enthalt
375 mg Spiramycin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Siliciumdioxid-Hydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Weizenstarke, Hypromellose, Macrogol 20000.

Wie Rovamycine 1 500 000 I.E. aussieht und Inhalt der Packung

Rovamycine 1 500 000 I.E. ist eine weil3e, runde Filmtablette mit einer Bruchkerbe auf
einer Seite.

Die Tabletten kdnnen in gleiche Halften geteilt werden.

Rovamycine 1 500 000 I.E. ist in Originalpackungen mit 30 Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi 8
27010 Valle Salimbene (PV)
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Italien
Fax 0039 0382 525845
E-Mail: servizioclienti@teofarma.it

Hersteller
Teofarma S.r.l.
Viale Certosa, 8/A
27100 Pavia
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet in 11/2023.
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