
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(. 
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. 

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 
מיידי, 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.

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 2022 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.

ROVA-PO-1.5MIU-18.0



لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء.  المقدار  والتأكد من 

ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
الدواء،  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال روڤاميسين قد يسبب أعراضاً جانبية 
الجانبية. المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض  عند بعض 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.
وتيرة الأعراض الجانبية مصنفة عادة على هذا النحو:

شائعة جداً: تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين
شائعة: تؤثر على 1 حتى 10 من بين 100 متعالج

غير شائعة: تؤثر على 1 حتى 10 من بين 1٫000 متعالج
نادرة: تؤثر على 1 حتى 10 من بين 10٫000 متعالج

نادرة جداً: تؤثر على أقل من 1 من بين 10٫000 متعالج
غير معروف )لا يمكن التقييم من المعطيات المتوفرة(

يجب التوقف عن الإستعمال والتوجه حالاً للطبيب إذا ظهرت 
التالية: إحدى العلامات 

شائعة:
طفح شبيه بالبقع، الذي هو علامة لرد فعل تحسسي. 	-

غير معروف:
قد  بثور وسخونة. هذه  مع  الجسم  كافة  على سطح  إحمرار  	-
 Acute Generalized تكون علامات لرد فعل خطير يسمى
غالباً  العرض  هذا  Exanthematous Pustulosis. يحدث 
في بداية العلاج. إذا قاسيت من هذا العرض، عليك ألا تتناول 

على الإطلاق أدوية تحتوي على سپيراميسين.
حساسية. علامات لحساسية تشمل شرى )طفح جلدي شبيه  	-
بذلك الذي يحدث جراء حرق القراص(، حكة، إنتفاخ مفاجئ 
مع  مفاجئة  بوعكة  وعائية(، الشعور  والرقبة )وذمة  للوجه 

إنخفاض حاد في ضغط الدم )صدمة إستهدافية(.
ينتشر  قد  للجلد، الذي  تقشر  مع  بحويصلات  يترافق  طفح  	-
الجسم وأن يشكل خطراً على حياة  بسرعة على كامل سطح 
المتعالج )Toxic Epidermal Necrolysis، متلازمة ستيڤنس 
جونسون(. إذا كنت تقاسي من هذا العرض، فعليك ألا تتناول 

على الإطلاق دواء يحتوي على سپيراميسين.
أعراض جانبية إضافية:

شائعة جداً:
شعور لوقت قصير بوخز أو نخز الذي يحدث من حين لآخر. 	-

شائعة: 
ألم في البطن، غثيان، تقيؤ، إسهال، إلتهاب القولون الغشائي  	-
الكاذب )pseudomembranous colitis( )مرض معوي 

يترافق بأعراض التي تشمل عادة إسهال وألم في البطن(.
إضطراب عابر في حاسة التذوق. 	-

نادرة جداً:
تغيرات في فحوص وظائف الكبد 	-

غير معروفة:
إطالة مقطع QT )إضطراب الذي يمكن ملاحظته في التخطيط  	-
الكهربائي للقلب(، نظم قلب أسرع مما ينبغي، أبطأ مما ينبغي 
أو غير منتظم )رجفان بطيني(، نظم قلب سريع بشكل شاذ 
القلب  نظم  في  البطيني(، إضطرابات خطيرة  القلب  )تسرع 
إستعمال  الفقرة 2 قبل  )torsades de pointes( )أنظر 

الدواء(.
إلتهاب في الأوعية الدموية الصغيرة الذي يتميز ببقع بنفسجية  	-

)vasculitis( على الجلد
)hepatitis( إلتهاب الكبد 	-

إنخفاض في تعداد خلايا الدم البيضاء )leukopenia(، كمية  	-
غير كافية لخلايا دم بيضاء معينة )neutropenia(، فقر الدم 

الإنحلالي )تلف خلايا الدم الحمراء(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  "تبليغ  الرابط  على  الضغط 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ 

عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع 
تعليمات  بدون  التقيؤ  بالتسمم. لا تسبب  إصابتهم  لتفادي  وذلك 

صريحة من الطبيب!
 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية
اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  الذي 

الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية.
المنزلية، إسأل  للقمامة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا 
الإستعمال.  قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي 

هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:

المواد غير الفعالة:
Microcrystalline cellulose, pregelatinized maize 
starch, hydroxypropylcellulose, croscarmellose 
sodium, hypromellose, magnesium stearate, 
macrogol 6000, titanium dioxide, anhydrous 
colloidal silica.

مطلية،  العلبة: أقراص  محتوى  هو  الدواء وما  يبدو  كيف 
مستديرة، محدبة من كلا الجانبين، بلون أبيض حتى أبيض ـ كريم 

.RPR 107 حيث مطبوع على جانب واحد منها
حجم العلب: تحتوي كل علبة على 16 قرصاً.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: سانوفي-أڤنتيس إسرائيل 
م.ض.، ص.ب. ‬8090 نتانيا.

لا تشمل هذه النشرة على كافة المعلومات عن المستحضر. إذا توفر 
لديك أي سؤال أو إذا لم تكن واثقاً من أمر ما، الرجاء توجه للطبيب.
تم إعدادها في كانون الثاني 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
.0465923868

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with 

a doctor’s prescription only

ROVAMYCIN
Film-coated Tablets, 1.5 M.I.U
Active ingredient: Spiramycin 1.5 M.I.U.
Inactive ingredients – see section 6 – Further 
Information.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
Keep this leaflet, you may need to read it again.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
This medicine is not intended for children below 
the age of 6 due to risk of choking. 

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
To treat:
∙	Respiratory tract infections
∙	Infections caused by the Chlamydia bacterium
∙	Infections caused by the Cryptosporidium 

parasite
∙	Pregnant women with a toxoplasmosis infection
Therapeutic group: macrolide antibiotic.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
∙∙You are sensitive (allergic) to the active 
ingredient spiramycin, to other antibiotics from 
the macrolide group or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine (see 
section 6).
∙∙ Your child is under 6 years of age, due to risk of 
choking on the tablet.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Rovamycin, tell the doctor 
if you:
∙	have or have had in the past heart problems: 

caution should be exercised with this type of 
medicine if you were born with or if you have 
a family history of QT interval prolongation 
(observed on electrocardiogram [ECG]), if you have 
a blood electrolyte imbalance (particularly low 
blood potassium or magnesium levels), if you have 
a very slow heart rate (bradycardia), if you have a 
weak heart (heart failure), if you have a history of 
heart attack (myocardial infarction), if you are a 
woman, or if you are elderly, or if you are taking 
other medicines that may cause certain abnormal 
changes in the ECG (see section Drug interactions).
∙	have a rare hereditary disease which affects the 

number of red blood cells in your body and causes 
tiredness, paleness or breathing difficulties (a 
disease called G6PD enzyme deficiency).
∙	are sensitive to any food or medicine. 
At the beginning of treatment, tell the doctor 
immediately if:
You are suffering from redness all over your body 
with pustules and fever. This might be a sign 
of a serious reaction called acute generalized 
exanthematous pustulosis (see also Section 4 Side 
effects). If this occurs, it is important that you tell 
your doctor immediately, as you will need to stop 
the treatment. If you have this kind of reaction, 
never take any medicine containing spiramycin 
again, whether alone or combined with another 
active ingredient.
During treatment:
Cases of severe skin reactions with rash accompanied 
by blisters and peeling of the skin, which may rapidly 
spread over the whole body and be life-threatening 
to the patient (toxic epidermal necrolysis, Stevens-
Johnson syndrome) have been reported with 
Rovamycin use. Discontinue treatment immediately 
and tell your doctor if such effects occur.
Children and adolescents:
The preparation is only intended for use in adults 
and in children over 6 years of age.
Drug interactions:
If you are taking, if you have recently taken, or 
if you plan to take other medicines including 
non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Use during pregnancy and breastfeeding:
Consult your doctor before taking the medicine if 
you are pregnant or breastfeeding, think you may 
be pregnant or are planning a pregnancy.
If necessary, this medicine can be used during 
pregnancy. Do not use this medicine during 
pregnancy unless your doctor has instructed you 
to do so.
The active ingredient (spiramycin) passes into breast 
milk. Breastfeeding is not recommended during the 
course of treatment with this medicine. Spiramycin 
may cause digestive disturbances in newborns.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine:
Rovamycin contains sodium. This medicine contains 
less than 1 mmol (23 mg) sodium per tablet, that is 
to say essentially “sodium-free”.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation. The dosage and treatment 
regimen will be determined by the doctor only. The 
preparation is only intended for use in adults and 
children over 6 years of age.
Do not exceed the recommended dose.
Treatment duration:
To ensure efficiency of the treatment, use this 
antibiotic at the prescribed dosage and for the length 
of time determined by the doctor.
Method of administration:
There is no information about halving, crushing or 
pulverizing the tablet. 
Swallow the medicine with a glass of water.
If you accidentally took a higher dosage or if a 
child has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of medicine 
with you. Depending on your symptoms, treatment 
or monitoring may be necessary.
If you took a higher dosage, you may suffer from 
effects such as nausea, vomiting, diarrhea, heart 
rate disorders.

If you forgot to take the medicine at the required 
time, do not take a double dose to compensate for 
the forgotten dose. Take the next dose at the regular 
time and consult a doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
If the fever or other symptoms have disappeared, this 
does not mean that you have completely recovered. 
If you feel tired, it is not as a result of the treatment 
but due to the infection itself. Lowering the dosage 
or discontinuing treatment will not affect this feeling 
and will delay your recovery.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Rovamycin may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
The frequency of side effects is generally categorized 
as follows:
Very common: affect more than 1 in 10 patients
Common: affect 1 to 10 in 100 patients
Uncommon: affect 1 to 10 in 1,000 patients
Rare: affect 1 to 10 in 10,000 patients
Very rare: affect less than 1 in 10,000 patients
Unknown (cannot be estimated from the available data)
Discontinue use and refer to a doctor immediately 
if any of the following signs appear:
Common:
-	 Patch-like rash, which is a sign of allergic reaction.
Unknown:
-	 Redness all over the body, accompanied by 

pustules and fever. These may be signs of a severe 
reaction called acute generalized exanthematous 
pustulosis. This effect typically occurs at the 
beginning of the treatment. If you experience this 
effect, you must never take medicines containing 
spiramycin again.

-	 Allergy. Signs of an allergy include urticaria (skin 
rash similar to that caused by a nettle sting), 
itching, sudden swelling of the face and neck 
(angioedema), sudden malaise with a sharp drop 
in blood pressure (anaphylactic shock).

-	 A rash accompanied by blisters with peeling of 
the skin, which may rapidly spread over the entire 
body and be life-threatening to the patient (toxic 
epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome). 
If you experience this effect, never take any 
medicine containing spiramycin again.

Additional side effects:
Very common:
-	 A brief tingling or stabbing sensation that occurs 

occasionally.
Common:
-	 Abdominal pain, nausea, vomiting, diarrhea, 

pseudomembranous colitis (an intestinal disease 
with symptoms that generally include diarrhea and 
abdominal pain).

-	 Transient disturbance in sense of taste.
Very rare:
-	 Changes in liver function tests
Unknown:
-	 QT interval prolongation (a disturbance which 

can be observed in an electrocardiogram), 
heart rate that is too rapid, too slow or irregular 
(ventricular fibrillation), abnormally rapid heart 
rate (ventricular tachycardia), severe heart rate 
disturbances (torsades de pointes) (see section 2 
Before using the medicine).

-	 Inflammation of the small blood vessels 
characterized by purple spots on the skin (vasculitis)

-	 Hepatitis (liver inflammation)
-	 Leukopenia (decreased white blood cell count), 

neutropenia (insufficient quantity of certain white 
blood cells), hemolytic anemia (destruction of red 
blood cells).

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il), that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine should be kept in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor!
Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Storage conditions: 
Do not store at a temperature exceeding 25°C.
Do not dispose of medicines in wastewater or 
household waste. Ask the pharmacist how to 
dispose of medicines that are no longer in use. These 
measures will help protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Inactive ingredients:
Microcrystalline cellulose, pregelatinized maize 
starch, hydroxypropylcellulose, croscarmellose 
sodium, hypromellose, magnesium stearate, 
macrogol 6000, titanium dioxide, anhydrous 
colloidal silica.
What the medicine looks like and the contents of 
the package: Film-coated, round, biconvex, white to 
creamy-white colored tablets, with RPR 107 imprinted 
on one side. 
Package size: Each package contains 16 tablets.
Registration holder and importer and its address: 
sanofi-aventis Israel ltd., P.O.B. 8090 Netanya.
This leaflet does not contain all of the information 
about the preparation. If you have any question 
or are not sure about something, please refer to 
the doctor.
Revised in January 2022 according to MOH 
guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 0465923868.

ROVA-PO-1.5MIU-18.0

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il



