SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

ROVAMICINA®
espiramicina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido.
Caixa com 16 comprimidos a 1,5 M.U.l. de espiramicina.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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excipientes: amido de milho pré-gelatinizado, hiprolose, croscarmelose sédica, estearato
de magnésio, dioxido de silicio, celulose microcristalina, hipromelose, macrogol 6000,
diéxido de titanio.

USO ADULTO

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: Este produto é um antibidtico pertencente ao grupo
dos macrolideos. Sua fungdo é combater as bactérias causadoras da infeccdo da qual
vocé é portador.

Seu médico escolheu este antibidtico, e ndo um outro, porque ele é adequado,
precisamente, para 0 seu caso e sua doenca atual. Assim sendo, vocé ndo deve utiliza-lo
futuramente, para combater uma outra doenga, mesmo que ela seja aparentemente
semelhante, sem informar seu médico, nem indica-lo para qualquer outra pessoa.

Cuidados de armazenamento: Este medicamento deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15-30°C).

Prazo de validade: o prazo de validade do produto é de 24 meses. Antes de administrar
este produto, verifique seu prazo de validade na embalagem externa. Ndo tome
medicamentos com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Durante a terapia com ROVAMICINA (espiramicina)
deve-se suspender a amamentacao.

Cuidados de administracdo: Para ser eficaz, este antibidtico deve ser utilizado
regularmente, nas doses prescritas, bem como durante o periodo de tempo determinado
pelo seu médico.

Siga corretamente as instru¢cdes do seu médico respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracao do tratamento.



Interrupcédo do tratamento: O desaparecimento da febre ou de todos os outros sintomas
nao significa que a infeccao efetivamente desapareceu e que vocé esta completamente
curado. Se vocé interromper o tratamento antes de seu término, pode ocorrer uma
recaida e sua cura poderd ser retardada e tornar-se mais dificil. Da mesma forma,
aumentar as doses prescritas nao acelerara a cura. Quanto a uma eventual impresséao de
fadiga, ela ndo é devida ao tratamento antibidtico, mas a propria infec¢do. A tentativa de
reduzir ou suspender seu tratamento ndo terad efeito sobre esta impressdo, porém
retardarq sua cura. Por isso, ndo interrompa o tratamento sem conhecimento do seu
médico.

ReacBes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacfes desagradaveis,
gualquer reagdo anormal ou manifestacdo ndo-habitual como: ndusea, vémito, diarréia,
manifestacdes alérgicas cutaneas, parestesia transitoria, distarbios hepaticos e hemolise
aguda.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Vocé nao deve associar este
antibiético a outros medicamentos sem informar o seu médico, uma vez que determinadas
associacOes devem ser evitadas.

Contra-indicacBes e precaucdes: Este medicamento é contra-indicado para individuos
com hipersensibilidade comprovada aos macrolideos em geral, a espiramicina ou aos
demais componentes da formula. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Propriedades

A espiramicina € um antibidtico do grupo dos macrolideos, constituido, principalmente,

pela espiramicina | ou [didesoxi-3,6 (didesoxi-2,6-metil-3-L- ribohexopiranosil) oxi-4

dimetilamino-3 beta-D-glicopiranosil] oxi-6 (dimetilamino-5 metil-6 tetraidropiranil-2) oxo-

10 formilmetil-7 hidroxi-4 metoxi-5 dimetil-9, 16 oxo-2 oxa-1 ciclohexadieno-11, 13 (massa

molecular 843), e pelas espiramicina Il, seu monoéster acético (massa molecular 885) e

espiramicina lll, seu monoéster propidnico (massa molecular 899), em quantidades

menores.

Seu espectro antibacteriano abrange:

- Espécies habitualmente sensiveis (CMI < 2 mg/l): estreptococos, estafilococos meticilina-
sensiveis, Rhodococcus equi, Branhamella catarrhalis, Bordetella pertussis, Helicobacter
pylori, Campylobacter jejuni, Corynebacterium diphteriae, Moraxella, Mycoplasma
pneumoniae, Coxiella burnetti, Chlamydiae, Treponema pallidum, Borrelia burgdorferi,
leptospiras, Propionibacterium acnes, Actinomyces, Eubacterium, Porphyromonas,
Mobiluncus, Mycoplasma hominis e Toxoplasma gondii;

- Espécies moderadamente sensiveis: Neisseria gonorrhoeae, Vibrio, Ureaplasma
urealyticum, Legionella pneumophila.



- Espécies infreqlientemente sensiveis: Streptococcus pneumoniae, Enterococcus,
Campylobacter coli, Peptostreptococcus, Clostridium perfringens.

-Espécies resistentes (CMI > 4 pug/ml): estafilococos meticilina-resistentes,
enterobactérias, Pseudomonas, Acinetobacter, Nocardia, Fusobacterium, Bacteroides
fragilis, Haemophilus influenza e H. parainfluenza.

Como para uma determinada espécie ndo foi estabelecida a sensibilidade constante das
cepas, somente um estudo da cepa in vitro poderd confirmar se ela é sensivel,
intermediaria ou resistente.

Farmacocinética

Absorcdo: A absorcdo da espiramicina é rapida (20 minutos), mas incompleta, ndo sendo
modificada pela ingestédo de alimentos.

Distribuicdo: Apo6s a administracdo oral de 6 M.U.l., a concentracdo sérica méaxima (3,3
ug/ml) é alcancada entre 1,30 e 3 horas. A meia-vida plasmatica € de aproximadamente 8
horas. A difuséo salivar, bem como a tissular (pulmdes: 20 a 60 ug/g; amigdalas: 20 a 80
ug/g; seios da face infectados: 75 a 110 ug/g; cavidade oral: 5 a 100 ug/g), é excelente.
Dez dias apés a suspensao do tratamento, permanecem 5 a 7 pug/g de substancia ativa no
baco, figado e rins. A espiramicina ndo penetra no LCR em extensdo apreciavel. Sua
ligacdo as proteinas plasmaticas € fraca (aproximadamente 10%).

Biotransformacdo: A espiramicina é metabolizada no figado, com formacédo de
metabolitos bacteriologicamente ativos.

Excrecdo: A excregdo da espiramicina é lenta. Na urina, as concentra¢cdes encontradas
nao chegam a 10% da dose ingerida. A eliminacao biliar € muito importante, alcancando
taxas 15 a 40 vezes acima das concentracdes plasmaticas. Encontra-se em guantidades
apreciaveis nas fezes. E excretada no leite materno.

Em pacientes com insuficiéncia na fungéo renal, praticamente ndo ocorre eliminacao do
farmaco ativo inalterado pela via renal.

INDICACOES

- para os casos de infec¢des por microrganismos sensiveis a espiramicina, como 0s que
causam: manifestacdes otorrinolaringoldgicas, broncopulmonares, cutaneas, genitais
(em particular prostaticas), 6sseas e estomatoldgicas.

- em determinados casos, na profilaxia de meningite meningocdcica.

- na quimioprofilaxia de recaida de Reumatismo Articular Agudo em pacientes alérgicos a
penicilina.

- na toxoplasmose, em mulheres gravidas.

CONTRA-INDICACOES

Este medicamento € contra-indicado para individuos com hipersensibilidade
comprovada aos macrolideos em geral, & espiramicina ou aos demais componentes
daformula.



PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Foram relatados casos muito raros de hemdélise aguda em pacientes com
deficiéncia de glicose 6-fosfato desidrogenase, portanto, o uso de espiramicina
nestes pacientes ndo é recomendado.

Gravidez

A seguranca da espiramicina durante a gravidez nédo foi estabelecida em estudos
clinicos controlados. Entretanto, vem sendo utilizada com seguranc¢a, hd muitos
anos, durante a gravidez.

Lactacéao
A espiramicina é excretada no leite materno, portanto, o seu uso em lactantes néao é
recomendado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Levodopa: inibicdo da absorcdo da carbidopa com diminuicdo dos niveis plasmaticos de
levodopa. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorizados, devendo-se realizar
ajuste posoldgico da levodopa quando necessario.

REACOES ADVERSAS

e Efeitos Gastrintestinais: nadusea, vomito, diarréia e casos muito raros de colite
pseudo-membranosa,;
e ReacOes de hipersensibilidade:
- rash, urticéaria e prurido;
- muito raramente angioedema, choque anafilatico;
- casos isolados de vasculite, incluindo purpura de Henoch-Schonlein;
e Sistema nervoso central e periférico: casos ocasionais de parestesia transitoria,
¢ Sistema hepéatico: foram relatados casos muito raros de alteragcbes nos testes
de funcdo hepética;
e Efeitos hematoldgicos: foram relatados casos muito raros de hemdlise aguda.

POSOLOGIA

A posologia indicada é de: 4 a 6 comprimidos ao dia, divididos em 2 ou 3 administracdes
ao dia.

Na profilaxia da meningite meningocdcica: 2 comprimidos a cada 12 horas.

Somente o0 seu médico podera indicar a posologia mais conveniente para 0 seu caso.
Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com um copo de liquido.

EM TODOS OS CASOS DEVE-SE OBEDECER RIGOROSAMENTE A ORIENTACAO DO
SEU MEDICO.



Populacdes especiais:

Pacientes com insuficiéncia renal: devido a taxa muito baixa de eliminacdo renal do
farmaco, ndo é necessario realizar ajuste posolégico.

SUPERDOSAGEM

Nao ha antidoto especifico para superdosagem de espiramicina. Em caso de suspeita
relevante de superdosagem, recomenda-se tratamento sintomatico e de suporte.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

MS n° 1.1300.0309

Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP 5.854

Fabricado por: SANOFI-AVENTIS, S.A.
Avenida de Leganés, 62

28925 Alcorcon (Madrid)

ESPANHA

Importado por: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Rua Conde Domingos Papais, 413
Suzano -SP

CEP 08613-010

C.N.P.J. 02.685.377/0008-23

IB 300703G

Atendimento ao Consumidor: 0800-703-0014

www.sanofi-aventis.com.br

NUMERO DE LOTE - DATA DE FABRICACAO - VENCIMENTO: VIDE CARTUCHO.



