KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ROVAGYL 3 M.I.U. film kapl tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir film kapli tablet 3.000.000 1.U. spiramisin igerir.

Yardimci1 maddeler:
Kroskarmelloz sodyum....................... 22 mg
Sodyum nisasta glikolat (Tip A).......... 43 mg

Yardimci1 maddeler icin 6.1 e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet

Kremimsi beyaz renkli, oblong, bir yiizii ¢entikli film kapli tabletlerdir. Centigin amaci
yalmizca yutma kolayligi i¢in tabletin kirilmasini saglamaktir, tabletin esit dozlara
boliinmesi degildir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Spiramisin, makrolid ailesine ait bir antibiyotiktir. Su hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

* Duyarli bakterilere bagli enfeksiyonlarin tedavisi ve st solunum yolu
enfeksiyonlari, bronkopulmoner, kiitandz, stomatolojik (agiz) ve non-gonokoksik
genital enfeksiyonlar

* Gebe kadinlarda toksoplazmoz

* Rifampisinin kontrendike oldugu durumlarda meningokok enfeksiyonlarinin
profilaksisinde

* Penisilin alerjisi durumunda romatizmal ates ataklarinin dnlenmesinde

Makrolidlere direngli pnomokok oranlar1 iilkeler arasinda Onemli farkliliklar
gostermektedir. Dolayisiyla, regete ederken cografi bolgesel epidemiyoloji de goz Oniine
alimmalidur.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

3 ML.L.U. tabletler

Erigkinler: Ortalama doz giinde 6-9 M.1.U. dir. Gilinliik doz 2 ila 3 defada alinmalidur.
Yemeklerle birlikte ya da yemek arasinda almabilir. Yiyecekler gastrointestinal toleransi
artirabilir.
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Meningokok menenjiti profilaksisi
Erigkinler: 3 M.I.U. / 12 saatte bir, 5 giin

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karacigerde yavasca metabolize olmakta ve safrayla onemli oranda atilmaktadir. Alinan
dozun yaklasik %10'u idrarla atilmaktadir. Dolayisiyla 6zellikle karaciger yetmezligi olan

kisilerde dikkatli olunmalidir. Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
ROVAGYL eriskinlerde kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
ROVAGYL yaslilarda geng erigkinlerle ayn1 sekilde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Spiramisine veya ROVAGYL'in icindeki yardimct maddelere asir1 duyarli olan
hastalarda kullanilmamalidir.

* Ergot tiirevleriyle birlikte kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Uzun siireli kullanimda psddomembran6z kolit ve diyare riski bulunmaktadir.

Bobreklerden atilmadigi icin bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasi gerekmez.
Karaciger hastaliklarinda dikkatli kullanilmalidir.

Makrolidlerin seyrek olarak QTc uzamas: ve Torsades de Pointes dahil olmak iizere
ventrikiiler aritmiye yol actifi bildirilmistir; kardiyak repolarizasyon uzamasi riski olan

hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Laktasyonda siite gectigi i¢in emzirme kesilebilir.
Spiramisin gerektiginde gebe kadinlarda kullanilabilir.

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi olanlarda ¢ok seyrek olarak akut hemoliz
vakasi bildirildiginden ROVAGYL in bu hasta grubunda kullanilmas1 6nerilmez.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg) 'dan az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir istenmeyen etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Spiramisin makrolid grubunda bulunan bir antibiyotiktir. Makrolidlerin ergot tiirevleri ile es
zamanl kullaniminda bazi iskemi durumlar1 bildirilmis olmakla birlikte, spiramisin ile ilgili

herhangi bir bildirim yoktur.

www.ilac101.com 2/7


https://ilac101.com

Spiramisin karbidopa emilimini inhibe eder ve kandaki levodopa diizeyini diisiirtir. Klinik
gdzlem sonuglarina gore levodopa dozu ayarlanmalidir.

Spiramisinin kinin ile birlikte kullanimindan kagmilmalidir. Spiramisin; antineoplastik
ajanlarin (vinka alkaloidleri), kardiyak glikozidlerin ve kininin diizeylerini/etkilerini
artirabilir. Spiramisin diizeyi/etkisi CYP3A4 inhibitorleri konivaptan ve dasatinib ile
artabilir.

Spiramisin, BCG ve tifo asis1 diizeylerini/etkilerini azaltabilir. Spiramisin diizeyi/etkisi
CYP3A4 indiikleyicileri deferasiroks ve etravirin ile azalabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
ROVAGYL erigkinlerde kullanilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri yoktur.

Gebelik donemi

Spiramisin gebe kadinlarda gereksinim varsa kullanilabilir. Cok sayida gebelikte maruz
kalma olgularma iligkin veriler, spiramisinin gebelik ya da fetiisiin/yeni dogan ¢ocugun
saglig1 lizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli
bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Laktasyon donemi

Laktasyon doneminde spiramisin siite gectigi i¢in emzirme kesilebilir. Spiramisinin anne
siitline gegisi ithmal edilebilir oranlarda degildir. Yenidoganlarda sindirim bozukluklar:
bildirilmistir. Sonug olarak bu ilagla tedavi sirasinda emzirme 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Spiramisinin lireme yetenegi ve fertilite lizerine olumsuz bir etkisi goriilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik
acisindan en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda spiramisin tedavisiyle iligkisi en
azindan muhtemel oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen smiflama

kullanilarak asagida listelenmistir: Cok yaygin (= 1/10); yaygimn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<
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1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Cok seyrek  : Anemi, akut hemoliz

Sinir sistemi bozukluklari
Seyrek : Parestezi

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan : Bulanti, kusma, diyare
Cok seyrek  : Psddomembrandz kolit

Hepato-bilier bozukluklar
Cok seyrek  : Karaciger transaminazlarinda yiikselme, kolestatik ve mikst hepatit

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Yaygin olmayan : Alerjik cilt reaksiyonlari

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Spiramisin yliksek dozlarda bile 1yi tolere edilir. Yiiksek doz kullanilmasindan dolay1 ortaya
cikabilecek istenmeyen durumlarda belirtilere yonelik tedavi uygulanir, spesifik antidotu
yoktur. QT araligit uzamasi spiramisinin intravendz uygulanmasi ile ortaya cikmustir.
Dolayistyla, yiiksek doz spiramisin vakalarinda, baska risk faktorlerinin de (potasyum
diisiikliigii, dogumsal QTc araligi uzunlugu bulunmasi, QT arali§in1 uzatan ilaglarla birlikte
kullanim) birlikteligi agisindan QT araliginin 6l¢iilmesi i¢in EKG Onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup : Makrolid grubu antibiyotikler
ATC kodu : JOIFA02

Etki mekanizmasi
Spiramisin makrolid grubu bir antibiyotiktir ve antibakteriyel etkisi 50 S ribozomlarda
protein sentezi inhibisyonuna baglidir.

Mikrobiyoloji

Spiramisinin in vitro duyarhilik sinir1 1 mcg/mL'dir. 4 mcg/mL iizeri degerler ilgili
bakterinin direngli oldugunu gosterir. 1-4 mcg/mL aras1 degerler ise orta derecede
duyarlilig1 gosterir.
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Duyarl bakteriler (MIC <[ mg/L)

Suslarin %90'dan fazlas1 duyarlidir.

Streptokoklar, metisiline duyarh stafilokoklar, Rhodococcus equi, B. catarrhalis, Bordetella
pertussis, Helicobacter pylori, Campylobacter jejuni, Corynebacterium diphtheriae,
Moraxella, Mycoplasma pneumoniae, Coxiella, Chlamydiae, Treponema pallidum, Borrelia
burgdorferi, Leptospires, Propionibacterium acnes, Actinomyces, Eubacterium,
Porphyromonas, Mobiluncus, Mycoplasma hominis.

Orta derecede duyarl bakteriler

In vitro olarak antibiyotik orta derecede etkilidir. Enfeksiyon bolgesinde MIC degerlerinin
tizerinde antibiyotik konsantrasyonlar1 olustugunda tatmin edici klinik sonuglar gozlenebilir
(bkz. Boliim 5.2. Farmakokinetik 6zellikler). Neisseria gonorrhoeae, Vibrio, Ureaplasma
urealyticum, Legionella pneumophila.

Direncli bakteriler (MIC > 4 mg/L)

Suslarin en az %50'si direnglidir. Enterobacteria, Pseudomonas, Acinetobacter, Nocardia,
Fusobacterium,  Bacteroides  fragilis, =~ Haemophilus  influenzae, = Haemophilus
parainfluenzae.

Duyarliigi degiskenlik gosteren bakteriler

Kazanilan diren¢ orami degiskendir. Dolayisiyla, duyarlilik antibiyogram olmaksizin
belirlenemez. Streptococcus pneumoniae, Enterococcus, C. Coli, Peptostreptococcus,
Clostridium perfringens.

Spiramisin Toxoplasma gondii lizerinde in vivo ve in vitro etkiye sahiptir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim :
- ROVAGYL'in emilimi besinlerle birlikte alimdan etkilenmez ve tam degildir.
- Emilim yar1 6mrii 20 dakikadir.

Dagilim :
Makrolidler fagositler (ndtrofil, monosit, peritoneal ve alveolar makrofajlar) icine penetre

olur ve birikir. Insan fagositlerinde yiiksek konsantrasyonlarda bulunur. Bu &zellikler
spiramisinin intraseliiler bakteriyel etkisini agiklamaktadir. 2 g oral alimdan sonra (6
M.I.U.) maksimum konsantrasyon 3.3 mcg/mL'dir. Dokulara dagilimi ¢ok iyidir, tlikiirige
de gecer (akcigerler: 20 ila 60 mcg/g, bademcikler: 20 ila 80 mcg/g, enfekte siniisler: 75 ila
110 mcg/g, kemik: 5 ila 100 mcg/g).

Tedavinin kesilmesinden 10 giin sonra spiramisin seviyesi, dalak, karaciger ve bobreklerde
5ila 7 mcg/g'dur.

Beyin omurilik sivisina ge¢mez. Anne siitiine gecer. Plazma proteinlerine %10 oraninda
baglanir.

Biyotransformasyon :
Karacigerde yavasca metabolize olur.
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Eliminasyon :
Alman dozun yaklasik %10'u idrarla atilir. Cok yogun sekilde safrayla atilir, safrada

plazmadakinin 15-40 kat1 konsantrasyonlarda bulunur. Plazma yarilanma omrii yaklasik 8
saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum :
Makrolidler lipofilik bilesikler olup doz dogrusallig1 gostermezler.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yashilar :
Yaslilarda bir farklilik gostermez.

Bobrek yetmezligi :
Bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezIligi :
Spiramisin karacigerde yavasca inaktive olur. Karaciger hastalifi olanlarda dikkatle
kullanilmalidar.

Cinsiyet :
Cinsiyet farki s6z konusu degildir.

Cocuklar ve addlesanlar :
ROVAGYL erigkinlerde kullanilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya
koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalize seliiloz
Hidroksipropil seliiloz
Kroskarmelloz sodyum
Sodyum nisasta glikolat (Tip A)
Magnezyum stearat
Hidroksipropil metilseliiloz
Polietilen glikol

Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
6.3. Raf omrii
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24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 10 veya 14 tabletlik PVC/ALI folyo igceren blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DENTORAL Medifarma ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Mah. Vakif Sok. No: 4

Kadikdy-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

208/13

9. iLK RUHSAT TARiHi /RUHSAT YENIiLEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 11.05.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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