
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

روڤاميسين
1.5 M.I.U ،أقراص مطلية

Spiramycin 1.5 M.I.U. المادة الفعالة: سپيراميسين	
المواد غير الفعالة ـ أنظر الفقرة 6 ـ معلومات إضافية.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه 

أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 
حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

هذا الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 6 سنوات جراء 
خطورة حدوث إختناق.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لعلاج:

تلوثات في الطرق التنفسية 	●
تلوثات ناتجة عن جرثومة الكلاميديا  	●

Cryptosporidium تلوثات ناجمة عن الطفيلي 	●
النساء الحوامل اللواتي يعانين من تلوث بداء المقوسات 	●

الفصيلة العلاجية: مضاد حيوي من فصيلة الماكروليدات.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة سپيراميسين، لمضاد  	●
حيوي آخر من فصيلة الماكروليدات أو لكل واحد من المركبات 

الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(. 
كان طفلك دون عمر 6 سنوات، جراء خطورة حدوث إختناق  	●

من القرص. 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل العلاج بـ روڤاميسين، إحك للطبيب إذا كنت:
تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في القلب: يجب توخي  	●
الحذر بخصوص هذا النوع من الأدوية وذلك إذا ولدت ولديك 
في  مقطع QT )لوحظ  عائلية لإطالة  لديك سابقة  أو وجدت 
التخطيط الكهربائي للقلب ]ECG[(، إذا وجد لديك نقص توازن 
للشوارد الكهربائية في الدم )خاصة إنخفاض نسب الپوتاسيوم 
لديك نظم قلب بطيء جداً  الدم(، إذا وجد  المغنيزيوم في  أو 
)bradycardia(، إذا وجد لديك ضعف في القلب )قصور القلب(، 
القلب(، إذا  قلبية )إحتشاء عضلة  لنوبة  لديك سابقة  إذا وجد 
كنت إمرأة، أو إذا كنت مسناً، أو إذا كنت تتناول أدوية أخرى 
التي قد تؤدي إلى تغيرات شاذة معينة في التخطيط الكهربائي 

للقلب )أنظر الفقرة التداخلات/التفاعلات بين الأدوية(.
تعاني من مرض وراثي نادر الذي يؤثر على عدد خلايا الدم  	●
أو صعوبات  إرهاق، شحوب  إلى  الحمراء في جسمك ويؤدي 

.)G6PD في التنفس )يسمى المرض نقص في إنزيم
حساساً لأي طعام أو لأي دواء. 	●

في بداية العلاج، عليك إبلاغ الطبيب فوراً إذا:
ببثور  يترافق  الجسم  كافة  سطح  على  إحمرار  من  تعاني  كنت 
)pustules( وسخونة. قد يكون هذا الأمر علامة لرد فعل خطير 
 Acute Generalized Exanthematous Pustulosis يسمى
)أنظر أيضاً الفقرة 4 الأعراض الجانبية(. إذا حصل هذا الأمر، فمن 
المهم أن تحك عن ذلك لطبيبك بشكل فوري، لأنك ستكون بحاجة 
للتوقف عن العلاج. إذا حصل رد فعل من هذا النوع، فلا يجوز أن 
تتناول بعد على الإطلاق دواء يحتوي على سپيراميسين لوحده أو 

بمشاركة مادة فعالة إضافية.
خلال العلاج:

بلغ عن حالات لأعراض جلدية خطيرة مع طفح يترافق بحويصلات 
وتقشر للجلد، الذي قد ينتشر بسرعة على كامل سطح الجسم وأن 
 ،Toxic Epidermal Necrolysis( يشكل خطراً على حياة المتعالج
متلازمة ستيڤنس جونسون( وذلك بإستعمال روڤاميسين. توقف 

حالاً عن العلاج وإحك لطبيبك إذا ظهرت مثل هذه الأعراض.
الأطفال والمراهقون:

المستحضر مخصص للإستعمال فقط لدى الكبار والأطفال فوق 
عمر 6 سنوات. 

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
تخطط  كنت  مؤخراً، أو  استعملت  تستعمل، إذا  كنت  إذا 
وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  لإستعمال 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
هيدروكسي كلوروكوين أو كلوروكوين )المُستعملان لعلاج حالات 
تشمل إلتهاب المفاصل الروماتيزمي، أو لعلاج أو لمنع الملاريا(: 
يزيد من  قد  بـ روڤاميسين  العلاج  الأدوية خلال  هذه  تناول  إن 
القلب، وقد  التي تؤثر على  إحتمال حصول أعراض جانبية لديك 

تشكل خطراً على الحياة.
الإستعمال خلال فترة الحمل والرضاعة:

يجب إستشارة طبيبك قبل تناول الدواء إذا كنت في فترة الحمل 
أو الرضاعة، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حامل أو تخططين 

للحمل.
هنالك  كانت  إذا  الحمل  فترة  الدواء خلال  هذا  إستعمال  بالإمكان 
إذا  إلا  الحمل  فترة  الدواء خلال  هذا  تستعملي  لذلك. لا  حاجة 

أرشدك طبيبك بفعل ذلك.
يوصى  الأم. لا  حليب  إلى  الفعالة )سپيراميسين( تنتقل  المادة 
بالإرضاع خلال فترة العلاج بهذا الدواء. قد يؤدي سپيراميسين 

إلى إضطرابات هضمية لدى حديثي الولادة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء: 

الدواء على  هذا  صوديوم. يحتوي  على  روڤاميسين  يحتوي 
أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم في القرص، أي أنه يعتبر 

"خال من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 

واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المستحضر 
مخصص للإستعمال فقط لدى الكبار والأطفال فوق عمر 6 سنوات.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
فترة العلاج:

لكي يكون العلاج ناجعاً، يجب إستعمال هذا المضاد الحيوي وفق 
المقدار الدوائي الذي وصف لك وللفترة الزمنية التي حددها الطبيب.

التناول: طريقة 
القرص.  هرس  أو  شطر، سحق  بخصوص  معلومات  تتوفر  لا 

يجب بلع الدواء مع كأس ماء.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من 
الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 
وأحضر معك علبة الدواء. كأمر متعلق بالأعراض لديك، فمن الجائز 

أن يتطلب الأمر علاج أو مراقبة.
إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر، فقد تعاني من أعراض مثل غثيان، 

تقيؤ، إسهال، إضطرابات في نظم القلب.
تناول  يجوز  المطلوب، فلا  الوقت  الدواء في  تناول  نسيت  إذا 

مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. 
تناول المقدار الدوائي التالي في الموعد الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى 

ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
بأنك شفيت  يعني  لا  أخرى، فذلك  أعراض  أو  السخونة  زالت  إذا 
تماماً. إذا شعرت بإرهاق، فذلك ليس نتيجة العلاج بل جراء التلوث 
العلاج لن يؤثرا  التوقف عن  أو  الدوائي  المقدار  ذاته. إن خفض 

على هذا الشعور ويؤخرا شفاءك. 

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
 )תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רוומיצין
1.5 M.I.U ,טבליות מצופות

Spiramycin 1.5 M.I.U. 	חומר פעיל: ספירמיצין
חומרים בלתי פעילים – ראה סעיף 6 – מידע נוסף.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם 
יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 6 

עקב סכנת חנק.

1. למה מיועדת התרופה?
לטיפול ב:

זיהומים בדרכי הנשימה 	●
זיהומים הנגרמים על ידי חיידק הכלמידיה 	●

Cryptosporidium זיהומים הנגרמים על ידי טפיל 	●
נשים הרות עם זיהום טוקסופלזמוזיס 	●

מקבוצת  אנטיביוטיקה  תרפויטית:  קבוצה 
המקרולידים.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל ספירמיצין,  	●
לאנטיביוטיקה אחרת מקבוצת המקרולידים או 
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6(.
6 שנים, עקב סכנת חנק  ילדך מתחת לגיל  	●

מהטבלייה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול ברוומיצין, ספר לרופא אם הינך:

סובל או סבלת בעבר מבעיות בלב: יש לנקוט  	●
בזהירות עם סוג זה של תרופות במידה ונולדת עם 
או שיש לך הסטוריה משפחתית של הארכת מקטע 
QT )נצפה באלקטרוקרדיוגרם ]א.ק.ג[(, אם יש לך 
חוסר איזון של האלקטרוליטים בדם )במיוחד רמות 
נמוכות בדם של אשלגן או מגנזיום(, אם יש לך קצב 
לב איטי מאוד )ברדיקרדיה(, אם יש לך לב חלש 
)אי ספיקת לב(, אם יש לך הסטוריה של התקף 
לב )אוטם שריר הלב(, אם הינך אישה, או אם הינך 
קשיש, או אם הינך נוטל תרופות אחרות שעלולות 
לגרום לשינויים חריגים מסוימים בא.ק.ג )ראה 

סעיף אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות(.
סובל ממחלה תורשתית נדירה אשר משפיעה על  	●
מספר תאי הדם האדומים בגופך וגורמת לעייפות, 
חיוורון או קשיי נשימה )המחלה נקראת מחסור 

.)G6PD באנזים
רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. 	●

בתחילת הטיפול, עליך לספר מיד לרופא אם:
הינך סובל מאודם על פני כל הגוף עם מוגליות 
)פוסטולות( וחום. זה עלול להיות סימן לתגובה 
 Acute Generalized Exanthematous חמורה הנקראת
Pustulosis )ראה גם סעיף 4 תופעות לוואי(. במידה 
וזה קורה, חשוב שתספר על כך לרופא שלך באופן 
מידי, היות ותצטרך להפסיק את הטיפול. במידה 
ומתרחשת תגובה מסוג זה, אין ליטול יותר אף פעם 
תרופה המכילה ספירמיצין לבד או בשילוב עם חומר 

פעיל נוסף.
במהלך הטיפול:

מקרים של תופעות עוריות חמורות עם פריחה 
המלווה בשלפוחיות וקילוף של העור, אשר עלולה 
להתפשט במהירות על פני הגוף כולו ולהוות סכנת 
חיים למטופל )Toxic Epidermal Necrolysis, תסמונת 
סטיבנס ג׳ונסון( דווחו עם שימוש ברוומיצין. הפסק 
מיד את הטיפול וספר לרופא שלך במידה ותופעות 

כאלה מופיעות.
ילדים ומתבגרים:

התכשיר מיועד לשימוש במבוגרים ובילדים מעל 
גיל 6 שנים בלבד.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה, או אתה מתכנן 
לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
הידרוקסיכלורוקווין או כלורוקווין )המשמשים 
לטיפול במצבים הכוללים דלקת פרקים שגרונית, 
או לטיפול או למניעה של מלריה(: נטילת תרופות 
אלה במהלך הטיפול ברוומיצין עלולה להגביר את 
הסיכוי שיהיו לך תופעות לוואי המשפיעות על הלב, 

שעלולות להיות מסכנות חיים.
שימוש בהריון ובהנקה:

יש להיוועץ ברופא שלך לפני נטילת התרופה אם 
הינך בהריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות 

בהריון או מתכננת הריון.
אם קיים צורך בכך, ניתן להשתמש בתרופה זו במהלך 
ההריון. אל תשתמשי בתרופה זו במהלך ההריון אלא 

אם הרופא שלך הנחה אותך לעשות זאת.
החומר הפעיל )ספירמיצין( עובר לחלב אם. הנקה 
אינה מומלצת במהלך הטיפול בתרופה זו. ספירמיצין 

עלול לגרום להפרעות עיכול ביילודים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

רוומיצין מכילה נתרן. תרופה זו מכילה פחות מ- 1 
מילימול )23 מ״ג( נתרן לטבליה, כלומר היא נחשבת 

״נטולת נתרן״.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן 
הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. התכשיר מיועד 
לשימוש במבוגרים ובילדים מעל גיל 6 שנים בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול:
להשתמש  יש  יעיל,  יהיה  שהטיפול  מנת  על 
באנטיביוטיקה זו במינון שנרשם ולמשך הזמן שנקבע 

על ידי הרופא.
צורת הנטילה:

אין מידע לגבי חציה, כתישת או ריסוק הטבלייה.
יש לבלוע את התרופה עם כוס מים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך. כתלות 

בתסמינים שלך, ייתכן שידרש טיפול או ניטור.
אם נטלת מינון גבוה יותר, הינך עלול לסבול מתופעות 
כגון בחילה, הקאה, שלשולים, הפרעות בקצב לב.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין 
ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 

קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם החום או סימפטומים אחרים נעלמו, אין זה 
אומר שהחלמת לגמרי. אם הינך חש בעייפות, אין 
זה כתוצאה מהטיפול אלא עקב הזיהום עצמו. הפחתת 
המינון או הפסקת הטיפול לא ישפיעו על תחושה זו 

ויעכבו את החלמתך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש ברוומיצין עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
תדירות תופעות הלוואי מסווגת בדרך כלל כך:

שכיחות מאוד: משפיעות על יותר מ- 1 מתוך 10 
מטופלים

שכיחות: משפיעות על 1 עד 10 מתוך 100 מטופלים
לא שכיחות: משפיעות על 1 עד 10 מתוך 1,000 

מטופלים
נדירות: משפיעות על 1 עד 10 מתוך 10,000 מטופלים

נדירות מאוד: משפיעות על פחות מ- 1 מתוך 10,000 
מטופלים

לא ידוע )לא ניתן להעריך מהנתונים הקיימים(
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם 

אחד מהסימנים הבאים מופיע:

שכיח:
פריחה דמוית כתמים, שהינה סימן של תגובה  	-

אלרגית.
לא ידוע:

אדמומיות על פני כל הגוף עם מוגליות וחום. אלו  	-
עלולים להיות סימנים של תגובה חמורה הנקראת 
 .Acute Generalized Exanthematous Pustulosis
תופעה זו מתרחשת לרוב בתחילת הטיפול. אם 
הינך חווה תופעה זו, עליך לא ליטול יותר אף 

פעם תרופות המכילות ספירמיצין.
אלרגיה. סימנים של אלרגיה כוללים סרפדת  	-
הנגרמת מצריבת  לזו  עורית שדומה  )פריחה 
סרפד(, גרד, נפיחות פתאומית של הפנים והצוואר 
)אנגיואדמה(, תחושת חולי פתאומית עם ירידה 

חמורה בלחץ דם )שוק אנפילקטי(.
פריחה המלווה בשלפוחיות עם קילוף של העור,  	-
אשר עלולה להתפשט במהירות על פני הגוף כולו 
 Toxic Epidermal( ולהיות מסכנת חיים למטופל
Necrolysis, תסמונת סטיבנס ג׳ונסון(. אם הינך 
חווה תופעה זו, עליך לא ליטול יותר אף פעם 

תרופה המכילה ספירמיצין.
תופעות לוואי נוספות:

שכיחות מאוד:
תחושה קצרה של עקצוץ או דקירה שמתרחשת  	-

מדי פעם.
שכיחות:

כאב בטן, בחילה, הקאה, שלשול, דלקת דמויית  	-
 pseudomembranous( ממברנה של המעי הגס
colitis( )מחלת מעיים עם תסמינים אשר בדרך 

כלל כוללים שלשול וכאב בטן(.
הפרעה חולפת בחוש הטעם. 	-

נדירות מאוד:
שינויים בבדיקות של תפקודי כבד 	-

לא ידוע:
הארכה של מקטע QT )הפרעה אשר ניתן לראות  	-
באלקטרוקרדיוגרם(, קצב לב מהיר מדי, איטי מדי 
או לא סדיר )פרפור חדרי(, קצב לב מהיר באופן 
חריג )טכיקרדיה חדרית(, הפרעות חמורות בקצב 
הלב )torsades de pointes( )ראה סעיף 2 לפני 

השימוש בתרופה(.
דלקת בכלי הדם הקטנים המאופיינת בכתמים  	-

סגולים על העור )וסקוליטיס(
הפטיטיס )דלקת בכבד( 	-

לבנים(,  דם  תאי  בספירת  )ירידה  לויקופניה  	-
נויטרופניה )כמות לא מספקת של תאי דם לבנים 
מסוימים(, אנמיה המוליטית )הרס של תאי דם 

אדומים(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית  לוואי עקב 
 )www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של 
 המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש   אין 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל 
את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש.

אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

חומרים בלתי פעילים:
Microcrystalline cellulose, pregelatinized maize 
starch, hydroxypropylcellulose, croscarmellose 
sodium, hypromellose, magnesium stearate, 
macrogol 6000, titanium dioxide, anhydrous 
colloidal silica.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבליות 
מצופות, עגולות, קמורות משני הצדדים, בצבע לבן 

.RPR 107 עד לבן-קרם ועל צדן האחד מוטבע
גודל אריזות: כל אריזה מכילה 16 טבליות.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס 
ישראל בע״מ, ת.ד. 8090 נתניה.

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם 
יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא 

פנה לרופא.
נערך בינואר 2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 0465923868.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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