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Kokkuvodte uldsusele

Ketek

telitromutsiin

See on ravimi Ketek Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. S#iips selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmjst; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Ketek?
Ketek on ravim, mis sisaldab toimeainena telitromuctsiinis Seda turustatakse tablettidena (400 mg).

Milleks Ketekit kasutatakse?

Ketekit kasutatakse kerge vdi modd: 'ka reskkonnatekkese pneumoonia (kopsuinfektsioon, mis tekib
patsiendil véaljaspool haiglat) raviks taickasvanutel.

Seda kasutatakse ka jargmistu,infextsioonide raviks taiskasvanutel, mida on teadaolevalt voi
oletatavalt p&hjustanud k eeta aktaamile ja/vdi makroliididele (antibiootikumide liigid) resistentsed
(mittetundlikud) bawterid:

e kroonilise brenhiidi (pikaajalise kopsubronhide pdletiku) agenemine;

e &ge gnutit (\ina kbrvalurgete luhiajaline infektsioon; nina kdrvalurked on 6huga taidetud kanalid
nina ja cilmade Umbruse luudes).

Ketgit katutatakse ka vahemalt 12-aastaste patsientide raviks, kellel on bakteri Streptococcus
nyue2ni:s pbhjustatud tonsilliit voi fariingiit (mandli- voi neelupdletik). Seda kasutatakse riikides ja
ciirkondades, kus resistentsus makroliidide suhtes on suur, ning kui beetalaktaame ei saa kasutada.

Ravimi maaramisel tuleb juhinduda antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikest suunistest ning
kohalikust resistentsusest antibiootikumide suhtes.

Ketek on retseptiravim.
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Kuidas Ketekit kasutatakse?

Keteki soovitatav annus on 800 mg (kaks tabletti) Uks kord 66péevas. Tabletid tuleb neelata tervelt
koos veega. Keteki manustamine enne magamaminekut v8ib vahendada selliste kdrvalnahtude
potentsiaalset m6ju nagu ndgemishéired ja teadvusekaotus. Kopsupdletiku korral tuleb tablette votta
7—-10 pé&eva. Muude nakkuste korral vdetakse tablette 5 paeva.

Raskete neeruprobleemidega patsientidel véib olla vaja vaiksemat annust. Uksikasjalik teave on
pakendi infolehel.

Kuidas Ketek toimib?

Ketekis toimeainena sisalduv telitromutsiin on ketoliidide rihma kuuluv antibiootikum. Ket#lididl on
makroliididele véga lahedased ained. Telitromutsiin blokeerib bakterite ribosoomid ehk ra 4iosad, kus
toimub valgusiUntees; ribosoomide blokeerimisega péarsitakse bakterite kasvu. Keteli suhies tundlike
bakterite taielik loetelu on ravimi omaduste kokkuvdttes (samuti Euroopa avaliky“inpdcaifiisaruande
0sa).

Kuidas Ketekit uuriti?

Ketekit uuriti 10 pdhiuuringus, milles osales kokku tle 4000 patsier:di

Neljas uuringus vaadeldi selle toimet kerge vdi mddduka keskkinna) skkese kopsupdletiku ravis, kahes
uuriti &geda sinusiidi ravi, kahes kroonilise bronhiidi agenemisuiy ravi ja kahes tonsilliidi vai fartingiidi
ravi.

K&igis uuringutes peale kahe vdrreldi Keteki toime; teigte antibiootikumidega. Efektiivsuse pdhinaitaja
oli ravi I6puks paranenud patsientide osakaaly migniésifar sumptomite vahenemise pdhjal, vdi nende
patsientide osakaal, kelle kurguproovides Ulisba'cter ve hulk rahuldavalt vahenenud.

Milles seisneb uuringute pohja! ria'ceki kasulikkus?

Ketek oli sama efektiivne kui vordlusantibiootikumid. Kopsupdletiku ja kroonilise bronhiidi ravimisel oli
Ketek sama efektiivne kui amgiiitsilliin, klaritromutsiin, trovafloksatsiin, amoksitsilliin/klavulaanhape
ja tsefuroksiimaksetiil, sest_raui 16puks oli simptomiteta 82—95% patsientidest. Ageda sinusiidiga
patsientide paranemismé ir ol 5- ja 10-paevaste Keteki ravikuuride jarel sama ning sarnane ka
amoksitsilliini/klayuiranhappega saavutatud paranemisega. Tonsilliidi vadi fartingiidi korral oli Ketekit,
penitsilliini vBi klarigroryiitsiini kasutanud patsientidest neid, kellel vahenes bakterisisaldus karist
vdetud proovides rahuidavalt, 84—92%.

Mis riskid, Retekiga kaasnevad?

Kettkikdige sagedam kdrvalnaht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on kdhulahtisus. Keteki kohta
c2at{ tul kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ketekit ei tohi kasutada patsiendid, kes on telitromitsiini, makroliidide v6i selle ravimi mdéne muu
Koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ketekit ei tohi kasutada raskekujulise miasteeniaga
(lihaste ndrkust pdhjustav narvihaigus) patsiendid ega patsiendid, kellel on varem telitromutsiini
kasutamisel tekkinud hepatiit (maksap®dletik) v8i nahakollasus. Ketekit ei tohi kasutada patsiendid,
kellel on endal vdi perekonnas esinenud pika QT stiindroomi vdi QT-intervalli omandatud pikenemist
(stdame rutmihaire). Ketekit ei tohi kasutada koos mitme muu ravimiga. Piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.
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Miks Ketek heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Keteki kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa. Inimravimite komitee markis siiski, et Ketekiga seotud teatud
kdrvalndhtude oht on suurem kui teiste antibiootikumide korral. M8ni neist kdrvalndhtudest vdib olla
raske, sealhulgas raskekujulise miasteenia stiivenemine, médduv teadvusekaotus ja ajutised
nagemishdaired. Seepdarast otsustas komitee, et ravimit tohib kasutada uUksnes keskkonnatekkese
kopsupdletiku raviks, beetalaktaami vdi makroliidantibiootikumide suhtes resistentsete bakterite
pbhjustatud bronhiidi ja sinusiidi raviks ning tonsilliidi/fartingiidi raviks, kui neid antibiootikume ei spa
kasutada.

Muu teave Keteki kohta

Euroopa Komisjon andis Keteki mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumi;=d, jusiil 2001.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Keteki kohta on ameti veebilehel: em&.enrava.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vaja*c Ketokio/s toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopé&hav. liku hindamisaruande osa)
vdi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2012.
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