KULLANMA TALIMATI

ROVAGYL 3 ML.I.U. film kaph tablet
Agizdan alinir.

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

o Yardimct maddeler: Mikrokristalize seluloz, hidroksipropil seltiloz, kroskarmelloz
sodyum, sodyum nisasta glikolat (Tip A), magnezyum stearat, hidroksipropil
metilseliloz, polietilen glikol, titanyum dioksit (E171)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROVAGYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROVAGYL i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROVAGYL nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROVAGYL'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ROVAGYL nedir ve ne i¢in kullanihir?

ROVAGYL makrolid grubu bir antibiyotiktir. Duyarli bakterilerin olusturdugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Solunum yolu enfeksiyonlari, cilt enfeksiyonlari,
agiz ici ve dis enfeksiyonlar1 gibi durumlarda ROVAGYL doktorunuzun tavsiyesi ile
kullanilabilir.

ROVAGYL kutuda, blister ambalajda 10 veya 14 tabletler halinde bulunur.
2. ROVAGYL' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROVAGYL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Spiramisine ya da ROVAGYL deki yardimc1 maddelere alerjik (asir1 duyarli) iseniz
« Migren tedavisinde kullanilan ergotamin igeren ilaglar aliyorsaniz

ROVAGYL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
o Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa (karbonhidrat enerji metabolizmast ile
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ilgili bir enzim) bu hasta grubunda ¢ok seyrek olarak akut hemoliz (kan hicreleri
yikimi) vakalari bildirildiginden ROVAGYL kullanmaniz 6nerilmez.
« Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Bu antibiyotigin uzun siireli kullanimia bagli kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihab1
(ps6domembrandz kolit) ve ishal riski bulunmaktadir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ROVAGYL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROVAGYL'i ag ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ROVAGYL gerektiginde hamilelerde kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ROVAGYL anne siitiine gectiginden, emziriyorsaniz emzirmeyi kesiniz.

Arac ve makine kullanimm
ROVAGYL'in ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti UGzerine olumsuz bir etkisi
bildirilmemistir.

ROVAGYL' in i¢eriginde bulunan baz1 yardimeci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’'dan az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

ROVAGYL makrolid grubunda bulunan bir antibiyotiktir. Makrolidlerin, migren
tedavisinde kullanilan ergot tiirevleri ile es zamanli kullaniminda bazi iskemi durumlari
(damarlarda kanlanmanin bozulmasi) bildirilmis olmakla birlikte, spiramisin ile ilgili
herhangi bir bildirim yoktur.

ROVAGYL, karbidopa (parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir) emilimini engeller ve
kandaki levodopa diizeyini diigiiriir. Klinik gdzlem sonuglarina gore levodopa dozu
ayarlanmalidir.

ROVAGYL vinka alkaloidlerinin (kanser tedavisinde kullanilir), kardiyak glikozidlerin

(kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir) ve kininin (sitmanin tedavisinde kullanilir)
diizeylerini artirabilir.
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ROVAGYL'in diizeyi/etkisi konivaptan ve dasatinib adli ilaglarla birlikte kullanilmasi
durumunda artabilir.

ROVAGYL, BCG ve tifo asisinin etkisini azaltabilir.
ROVAGYL diizeyleri, deferasiroks ve etravirin ile birlikte kullanildiginda azalabilir.

Muhtemel etkilesimleri engellemek amaciyla doktorunuza veya eczaciniza almakta
oldugunuz tedavileri bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. ROVAGYL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

3 M.1.U. Tabletler

Ortalama doz giinde 6-9 M.1.U.'dir. Giinliikk dozu 2 ya da 3'e bolerek aliniz. Tedavi siiresi
hastaliginizin durumuna goére doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Meningokok menenjiti profilaksisi (menenjit korumasi):
5 guin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa birer tablet aliniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
ROVAGYL agiz yoluyla alinir. A¢ ya da tok alabilirsiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
ROVAGYL erigkinlerde kullanilan bir ilagtir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve genglerde

kullanilmaz.

Yashlarda kullanimu:
ROVAGYL yaslhlarda kullanilabilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi varsa dikkatli olunmalidir. Bobrek bozuklugunda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger ROVAGYL'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ROVAGYL kullandiysaniz:
ROVAGYL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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ROVAGYL'i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir ROVAGYL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz. Bu
Urdinin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ROVAGYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Olumsuz bir etkisi yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ROVAGYL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ROVAGYL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes almakta zorlaniyorsaniz veya hiriltili nefes aliyorsaniz, yiiz, dil ve bogazinizda sisme
yasarsaniz, bunlar anafilaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgular1 olabilir.
Cok seyrek: Ciddi ishal ortaya cikabilir.

Eger bu durumlar sizde mevcut ise, acil miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok seyrek: Kansizlik (anemi), kirmizi kan hiicrelerinin par¢alanmasi ile seyreden kansizlik
Seyrek: Ciltte duyu kusuru (parestezi)

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma ve ishal, alerjik cilt reaksiyonlari, karaciger enzimlerinde
yiikselme, karacigerde safra yollarinin tikanmasi ile seyreden sarilik

Bunlar ROVAGYL'in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. ROVAGYL'in Saklanmasi
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ROVAGYL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROVAGYL'i kullanmayniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GM-BAY Saglik Uriinleri ithalat, [hracat ve Ticaret Limited Sirketi
Cekmekdy/ Istanbul
Uretim yeri: PHARMA PLANT Ilag San. ve Tic. A.S.

Kadikdy-Istanbul

Bu kullanma talimati 05.04.2018 tarihinde onaylanmustir.
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