KULLANMA TALIMATI

ROVAMYCINE 3 MIU film kaph tablet
Oral yoldan kullanihir.

Etkin madde : Her bir tablet 3 000 000 IU spiramisin igerir.

Yardimci maddeler: Snowflake 12019 Maizena, Hidroksipropil Seliiloz, Kroskarmelloz
Sodyum (Tip A), Kolloidal Silikon Dioksit (Aerosil 200), Mikrokrastalin Seliiloz (Avisel
pH 101), Magnezyum Stearat, Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROVAMYCINE nedir ve ne icin kullantlir?

ROVAMYCINE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROVAMYCINE nasil kullamilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

ROVAMYCINE’in saklanmas:

o

Bagliklar1 yer almaktadr.

1. ROVAMYCINE nedir ve ne icin kullanmilir?

ROVAMYCINE makrolid grubu bir antibiyotiktir. Duyarh bakterilerin olusturdugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullamilir. Solunum yolu enfeksiyonlar, cilt enfeksiyonlar, agiz
i¢ci ve dis enfeksiyonlar1 gibi durumlarda ROVAMYCINE doktorunuzun tavsiyesi ile
kullanilabilir.

ROVAMYCINE kutuda, blister ambalajda 10 veya 14 tabletler halinde bulunur.

2. ROVAMYCINE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ROVAMYCINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o .Egel: spiramisin ya da ROVAMYCINE deki diger maddelere alerjik (asir1 duyarli)
@ ;Szg‘in tedavisinde kullanilan ergotamin igeren ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
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ROVAMYCINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Eger, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa (karbonhidrat enerji
metabolizmas! ile ilgili bir enzim) bu hasta grubunda ¢ok seyrek olarak akut hemoliz
(kan hiicreleri yikimi) vakalar: bildirildiginden ROVAMYCINE kullanimi énerilmez.

* Eger, karaciger yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz.

“Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigimz

ROVAMYCINE’in yiyecek ve igecek ile kullamilmas:
ROVAMYCINE ag ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza daniginiz.

ROVAMYCINE gerektiginde hamilelerde kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
llac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

ROVAMYCINE anne siitiine gectiginden, emziriyorsaniz emzirmeyi kesiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
ROVAMYCINE’in ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti iizerine olumsuz bir etkisi
bildirilmemistir.

BOVAMYCINE " in igeriginde bulunan baz yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel dikkat ve 6nlem gerektirecek yardimer bir madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

ROVAMYCINE makrolid grubunda bulunan bir antibiyotiktir. Makrolidlerin, migren
tedavisinde kullamlan ergot tiirevleri ile es zamanli kullaniminda bazi iskemi durumlar
(damarlarda kanlanmanin bozulmasr) bildirilmis olmakla birlikte, spiramisin ile ilgili herhangi
bir bildiri yoktur.

ROVAMYCINE, karbidopa (Parkinson hastaliinin tedavisinde kullanilir) emilimini inhibe
eder ve kandaki levodopa diizeyini diisiiriir. Klinik gdzlem sonuglarina levodopa dozu
ayarlanmalidir.

ROVAMYCINE vinka alkaloidlerinin (kanser tedavisinde kullamlir) ve kardiyak glikozidler
(kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir), kinin diizeylerini artirabilir.

ROVAMYCINE’in diizeyi/etkisi konivaptan ve dasatinib adl ilaglarla birlikte kullanilmasi
durumunda artabilir.
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ROVAMYCINE, BCG ve tifo asisinin etkisini azaltabilir.

ROVAMYCINE diizeyleri, deferasiroks, etravirin ile birlikte kullanildiginda azalabilir.
Muhtemel etkilesimleri engellemek amaciyla doktor ve eczacimiza almakta oldugunuz
tedavileri bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. ROVAMYCINE nasil kullamlir ?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢in talimatlar:
3MIU tabletler

Ortalama doz giinde 6-9 MIU’dir. Giinliik dozu 2 ya da 3’e bolerek alimz. Tedavi siiresi
hastaligimizin durumuna gére doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Meningokok menenjiti profilaksisi (menenjit korumasi)
3 MIU / 12 saatte bir, 5 giin siireyle aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla alinir. A¢ ya da tok alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
ROVAMYCINE tablet eriskinlerde kullanilan bir ilagtir. 18 yag alti ve ¢ocuklarda
kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
ROVAMYCINE yaghlarda kullanilabilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi / karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatli olunmalidir.Bobrek bozuklugunda doz ayarlamasina
gerek yoktur,

Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

Eger ROVAMYCINE 'nin etkisinin ¢ok giichi ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROVAMYCINE kullandiysaniz:
ROVAMYCINE 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ROVAMYCINE’i kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir ROVAMYCINE dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisimz.
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Bu iiriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

ROVAMYCINE ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Olumsuz bir etkisi yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaglar gibi ROVAMYCINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ROVAMYCINE’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Nefes almakta zorlanyorsamz veya hiniltllh nefes aliyorsaniz, yiiz, dil ve bogazinizda sigme
yasarsaniz, bunlar anafilaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgular: olabilir.
Cok seyrek: Barsaklarda ciddi diyare ortaya ¢ikabilir.

Eger bu durumlar sizde mevcut ise, acil miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok seyrek: kansizlik (anemi), kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmast ile seyreden kansizlik.
Seyrek: ciltte duyu kusuru (parestezi).

Yaygin olmayan: bulanti, kusma ve diyare, alerjik cilt reaksiyonlari. Karaciger enzimlerinde
yiikselme, karacigerde safra yollarinin tikanmast ile seyreden sarilik.

Bunlar ROVAMYCINE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ROVAMYCINE’nin saklanmas
ROVAMYCINE'i gocuklarin  goremeyecegi erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Dig  kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra

ROVAMYCINE'i kullanmayimz. Son kullanma tarihi o ayn son giiniinii gosterir.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamahdir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacafim eczacimza sorunuz. Bu dnlemler gevreyi korumaya katkida bulunacaktir.
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Ruhsat sahibi:
Aventis Pharma SA / Fransa lisansi ile

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Caddesi No.:193 Levent
34394 Sisli - Istanbul, Turkiye

Tel : (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 10 89

Uretici: 4
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kigiikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati 18/02/2014 tarihinde onaylanmigstir.
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