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

ROVAMICINA®
espiramicina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 1,5 MUI: embalagem com 16.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 1,5 MUI de espiramicina.

Excipientes: amido de milho pré-gelatinizado, hiprolose, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
celulose microcristalina, hipromelose, macrogol 6000, didéxido de titanio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de infec¢des causadas por micro-organismos sensiveis a espiramicina, como
0s que causam manifesta¢des otorrinolaringoldgicas (relativas ao ouvido, nariz e laringe), broncopulmonares (relativo aos
bronquios ¢ ao tecido pulmonar), na pele, genitais (em particular prostaticas — relativas a prostata), 6sseas e
estomatologicas (doencas na cavidade oral).

ROVAMICINA também ¢ indicada em determinados casos, na profilaxia (medidas de preven¢do) da meningite
meningococica (infecgdo nas meninges que sdo membranas que revestem e protegem estruturas do sistema nervoso), na
quimioprofilaxia de recaida de Reumatismo Articular Agudo em pacientes alérgicos a penicilina e na toxoplasmose
(doenca infecciosa causada por um agente presente em animais domésticos) em mulheres gravidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este produto é um antibiotico e sua fungdo é combater os agentes causadores da infecg@o da qual vocé € portador.

Seu médico escolheu este antibidtico, e ndo um outro, porque ele é adequado, precisamente, para o seu caso ¢ sua doenga
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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ROVAMICINA nio deve ser utilizada caso vocé tenha alergia comprovada a medicamentos semelhantes, a espiramicina ou
aos demais componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Foram relatados casos muito raros de hemolise aguda (destrui¢do das células vermelhas do sangue, o que pode levar a
anemia) em pacientes com deficiéncia na enzima glicose 6-fosfato desidrogenase, portanto, o uso de espiramicina nestes
pacientes ndo é recomendado.

Prolongamento do intervalo QT

Casos de prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado associa-se ao
aumento do risco de arritmias e até morte subita) foram relatados em pacientes que tomam macrolideos, incluindo
espiramicina.

O cuidado deve ser tomado ao usar espiramicina, em pacientes com fatores de risco conhecidos para o prolongamento do
intervalo QT, tais como:

- Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido (por exemplo, hipocalemia (reducéo dos niveis de potassio no sangue),
hipomagnesemia (reducdo dos niveis de magnésio no sangue);

- Sindrome congénita do QT longo (arritmia ventricular congénita);

- Doenga cardiaca [por exemplo, insuficiéncia cardiaca (condi¢do em que o coragdo ¢ incapaz de bombear sangue suficiente
para satisfazer as necessidades do corpo), infarto do miocardio, bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca)];

- Uso concomitante de drogas que sdo conhecidas por prolongar o intervalo QT (ex antiarritmicos de classe 1A e III,
antidepressivos triciclicos, alguns antiinfecciosos, alguns antipsicéticos, hidroxicloroquina e cloroquina).
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Os doentes idosos, recém-nascidos e as mulheres podem ser mais sensiveis aos efeitos de prolongamento do QTc. (Vide “O
9 ¢

que devo saber antes de usar este medicamento - Intera¢cdes Medicamentosas”, “Quais os males que este medicamento pode
me causar” e “O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento”).

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou seu filho estiver tomando tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
quaisquer outros medicamentos.

Hidroxicloroquina ou cloroquina:

Tomar hidroxicloroquina ou cloroquina (usadas para tratar doencas, incluindo artrite reumatdide, ou para tratar ou prevenir
a malaria) ao mesmo tempo que ROVAMICINA pode aumentar a chance de ter efeitos colaterais que afetam o coracao,
que podem ser fatais.

Reacdes adversas cutineas severas (SCARs)

Casos de reagdes adversas cutineas severas, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) (forma grave de reagdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas ¢ em grandes areas do corpo), Necrolise Epidérmica Téxica (NET) (quadro grave,
caracterizado por erupgdo generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanga do grande
queimado, resultante principalmente de uma reagdo toxica a varios medicamentos) e Pustulose Exantematica Generalizada
Aguda (PEGA) (doenga da pele geralmente induzida por droga, acompanhada de febre) foram relatados com o uso de
ROVAMICINA. Os pacientes devem ser advertidos sobre os sinais e sintomas e cuidadosamente monitorados para reagoes
cutaneas. Se os sintomas ou sinais de SSJ, NET (por exemplo, erup¢do cutinea progressiva, muitas vezes com bolhas ou
lesdes mucosas) ou PEGA estdo presentes, o tratamento com ROVAMICINA deve ser interrompido (Vide “Quais os males
que este medicamento pode me causar”).

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Informe seu médico caso utilize carbidopa e levodopa para que seja realizada cuidadosa monitoragdo ou ajuste de dose, se
necessario.

Medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT:

A espiramicina, como outros macrolideos, deve ser usada com precaugdo em pacientes medicados com farmacos
conhecidos por prolongar o intervalo QT (ex antiarritmicos classe IA e III, antidepressivos triciclicos, alguns
antiinfecciosos, alguns antipsicéticos) (Vide “O que devo saber antes de usar este medicamento”)

Hidroxicloroquina ou cloroquina:
A coadministrag@o de azitromicina com hidroxicloroquina em pacientes com artrite reumatoide esta associada a um risco
aumentado de eventos cardiovasculares e mortalidade cardiovascular. Além disso, existe um potencial de risco semelhante

com outros macrolideos, como a ROVAMICINA, quando usados em combinagéo com hidroxicloroquina ou cloroquina.

Vocé ndo deve associar este antibidtico a outros medicamentos sem informar o seu médico, uma vez que determinadas
associagdes devem ser evitadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ROVAMICINA deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido, redondo, biconvexo,, branco a branco cremoso.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para ser eficaz, este antibidtico deve ser utilizado regularmente, nas doses prescritas, bem como durante o periodo de tempo
determinado pelo seu médico.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A posologia indicada € de: 4 a 6 comprimidos ao dia, divididos em 2 ou 3 administra¢des ao dia.
Profilaxia da meningite meningocécica: 2 comprimidos a cada 12 horas.

Somente o seu médico podera indicar a posologia mais conveniente para o seu caso.

Nao ha estudos dos efeitos de ROVAMICINA administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

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

Populacdes especiais
Pacientes com insuficiéncia renal: devido a taxa muito baixa de eliminagdo renal do farmaco, ndo é necessario realizar
ajuste posologico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengao:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:
Distiirbios gastrintestinais:
Comum: dor abdominal, ndusea, vomito, diarreia e casos muito raros de colite pseudo-membranosa (infec¢do do intestino

causado por uma bactéria);
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Distiirbios do sistema imune:
Desconhecido: choque anafilatico (reagdo alérgica grave), vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos), incluindo pirpura
de Henoch-Schonlein (extravasamento de sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas roxas);

Disturbios da pele e tecido subcutianeo

Comum: rash (erupg¢des cutineas),

Desconhecida: urticaria, prurido (coceira), angioedema (inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica), Stevens-Johnson (SSJ) (forma grave de reacéo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo), Necrolise Epidérmica Toxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupgdo generalizada, com
bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanga do grande queimado, resultante principalmente de uma
reacdo toxica a varios medicamentos) e Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (doenca da pele geralmente
induzida por droga, acompanhada de febre)

Disturbios do sistema nervoso:

Muito comum: casos ocasionais de parestesia (sensagdes cutaneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressao)
transitoria;
Comum: Disgeusia transitoria (distor¢do ou diminui¢ao do paladar).

Disturbios cardiacos:
Desconhecido: arritmia ventricular, taquicardia ventricular, torsade de pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos
cardiacos), que podem resultar em parada cardiaca (Vide “O que devo saber antes de usar este medicamento™).

Distarbios hepatobiliares:
Desconhecido: hepatite colestatica e mista (tipos de inflamagdo do figado)

Distarbios no sangue ou sistema linfatico:

Desconhecida: foram relatados casos muito raros de hemolise aguda (destrui¢do dos globulos vermelhos, o que pode levar a
anemia), leucopenia (redug@o dos globulos brancos no sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos no
sangue).

Investigacio
Desconhecida: Prolongamento QT no eletrocardiograma, alteragdes nos testes de funcéo hepatica (do figado);

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao hé antidoto especifico para superdose de espiramicina. Em caso de suspeita relevante de superdose, recomenda-se
tratamento sintomatico e de suporte. Devido ao risco de prolongamento do intervalo QT, é recomendado o monitoramento
por Eletrocardiograma (exame que avalia a atividade elétrica do coragdo).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
MS 1.8326.0363

Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796
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Registrado e importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ - 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Fabricado por:

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcon - Madrid

Espanha

1B230622

sac.brasil@sanofi.com

@ Alendimento ao consumidor
0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/07/2022.
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Historico de Alteracdo para a Bula

Anexo B

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢des de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes | Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovac¢ao (VP/VPS)| relacionadas
10458 - 10458 -
Inclusao inicial Inclusdo inicial 1,5 MUI COM
0094596/14- 0094596/14- !
06/02/2014 0/ de textode | 06/02/2014 0 / de textode | 06/02/2014 Dizeres Legais VP/VPS | REV CTBLAL
bula —RDC bula —RDC PLASINCX 16
60/12 60/12
(10451) - (10451) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - 1,5 MUI COM
0367720/14- 0367720/14- ’
13/05/2014 / Notificacdo de | 13/05/2014 / Notificacdo de | 13/05/2014 Dizeres Legais VP/VPS | REV CTBLAL
6 N 6 ~
Alteragdo de Alteragdo de PLAS INCX 16

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12




22/07/2015

0646953/15-1

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

22/07/2015

0646953/15-
1

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

22/07/2015

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE

MEDICAMENTO?/

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES e 6.
INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?/ 9.
REACOES
ADVERSAS

9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?/

10. SUPERDOSE

VP/ VPS

1,5 MUI COM
REV CT BL AL
PLASINCX 16




1440 -

(10451) - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO -
03/10/2019 2321487/19-2 NOVO — Solicitacdo de 24/06/2019 Dizeres legais VP/VPS
Notificagdo de 19/06/2019 Transferéncia de
Alteragdo de Titularidade de
Texto de Bula — Registro 1,5MulcoM
RDC 60/12 (Incorporagdo REV CT BLAL
0292061/19-1 de Empresa) PLASINCX 16
(10451) - (10451) -
4162370/20-3 MEDICAMENTO MEDICAMENTO | 24/06/2019 Dizeres legais VP/VPS
25/11/2020 NOVO - 25/11/2020 NOVO -
Notificagdo de Notificagdo de
Alteracdo de 4162370/20-3 Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12)
1,5 MUl COM
REV CT BLAL

PLASINCX 16




(10451) — (10451) —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - VPS 1,5 MUI COM
25/02/2021 0760383/21-5 Notificacdo de 25/02/2021 | 0760383/21-5| Notificacdo de 25/02/2021 ~ VPS REV CT BL AL
- - 9. REACOES ADVERSAS
Alteragdo de Alteragdo de PLASINCX 16
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
(10451) - (10451) — QUANTO TEMPO POSSO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO GUARDAR ESTE
NOVO — NOVO — MEDICAMENTO? 1,5 MUI COM
- - Notificagdo de - - Notificagdo de - VP/VPS REV CT BL AL
Alteragdo de Alteragdo de VPSA PLASINCX 16
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. ADVERTENNGAS E
PRECAUCOES

RDC 60/12

RDC 60/12

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
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