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1. A GYOGYSZER NEVE

Ketek 400 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
400 mg telitromicin filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.
Halvany narancssarga, hosszikas alaku, bikonvex tabletta, egyik oldalan ,,H3647”, a mé&tikvoldalan
4007 jelzéssel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Ketek rendelésekor figyelembe kell venni az antibiotikumok nezfeleld alkalmazasara vonatkozo
hivatalos iranyelveket ¢s a helyi rezisztencia el6fordulési gyakorisagat (1asd még a 4.4 és az 5.1 pont).

A Ketek a kovetkezo fertdzések kezelésére javallott:

18 éves es anndl idésebb betegek:
* enyhe vagy kozepesen sulyos, kdzosségoen-szerzett pneumonia (lasd 4.4 pont),

* [smerten vagy gyanitottan béta-lakiéni- és/vagy makrolid-rezisztens torzsek altal okozott
fert6zések kezelésére (a beteg katwr.énetének vagy a nemzeti €s/vagy teriileti reziszetencia
adatok alapjan) a telitromicinantibakterialis spektrumanak megfelelden (lasd még 4.4 és
5.1 pont):

- kronikus bronchitis akut exacerbacioja,

- akut sinusitis,

12 éves ¢s anndl id6tebb betegek:
« alternativ gyogyszer Streptococcus pyogenes altal okozott tonsillitis / pharyngitis esetén, ha
béta-laktaqi» 1ipusu antibiotikum nem alkalmazhato, olyan orszagokban vagy teriileteken, ahol a
makrolid-1ezisztens ermTR vagy mefA altal medialt S. pyogenes el6fordulasi gyakorisaga
jeler(tZ3 (lasd 4.4 és 5.1 pont).

4.2 _"Adagolas és alkalmazas

Atagolas
Ar ajanlott adag 800 mg, azaz 2 db 400 mg tabletta naponta egyszer.

18 évesnél iddsebb betegek esetében az indikdcionak megfeleld adagolas:

- Kozdsségben szerzett pneumonia: 800 mg naponta egyszer 7-10 napig.

- Kronikus bronchitis akut exacerbacidja: 800 mg naponta egyszer 5 napig.

- Akut sinusitis: 800 mg naponta egyszer 5 napig.

- Streptococcus pyogenes altal okozott tonsillitis / pharyngitis: 800 mg naponta egyszer 5 napig.

12-18 éves betegek:
- Streptococcus pyogenes altal okozott tonsillitis / pharyngitis: 800 mg naponta egyszer 5 napig.



ldések:
Onmagaban az életkor nem indokolja a dézismodositast.

Gyermekek
A Ketek biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak

(lasd 5.2 pont). A Ketek nem ajanlott ebben a populacioban.

Vesekdarosodds

Enyhe, ill. mérsékelt vesekarosodasban dézismodositas nem sziikséges. Mivel az optimalis
hataserdsségli gyogyszerforma (600 mg) nem all rendelkezésre, a Ketek nem javasolt elsoként
valasztandé szerként sulyos vesekarosodasban (kreatinin clearance <30 ml/perc) vagy stlyos
vesekarosodas és majkarosodas egyidejli fennallasa esetén. Amennyiben a telitromicin kezelés paégis
sziikségesnek bizonyul, ezen betegeknél valtva napi 800 mg ill. 400 mg adag alkalmazhat6, aAsoz<elist
800 mg dozissal kezdve.

Hemodializalt betegeknél az adagot ugy kell modositani, hogy a dializist kdvetéen 800 1iig Ketek-et
kell alkalmazni (lasd még 5.2 pont).

Majkdrosodas

Annak ellenére, hogy korlatozottak a tapasztalatok a karosodott majfunkcioyal vrendelkez6 betegeknél,
enyhe, mérsékelt, ill. sulyos majkarosodasban a dozis modositasa nem sziikséges. Ennélfogva a
telitromicin 6vatosan alkalmazando (lasd még 4.4 pont és 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

A tablettakat egészben, megfelelé mennyiségii vizzel kell beyenni. A tablettak bevehetok étellel vagy
anélkdil.

A potencialis lataszavarok és eszméletvesztés hatasanak.csoxkentése érdekében megfontolando a
Ketek lefekvés elotti bevétele (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval, barmely makpd)id antibiotikummal vagy a készitmény 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval szemben! tulérzékenység.

Myasthenia gravis (lasd 4.4 pont)

A korelézményben a telitromvicini alkalmazasaval kapesolatban jelentkezd méajgyulladés és/vagy
sargasag.

A kovetkez6, QT-tavoisagot megndveld és CYP3A4-szubsztrat gyogyszerek barmelyikével torténd
egyidejli alkalmazas, mint példaul ciszaprid, pimozid, asztemizol, terfenadin, dronedaron, szakvinavir
(lasd 4.5 pont)

Ergot-aiialoid-szarmazékokkal (pl. ergotamin, dihidroergotamin) térténd egyidejt alkalmazas (1asd
4.5 noat)

SZimvasztatinnal, atorvasztatinnal és lovasztatinnal torténd egyidejli alkalmazas. Az ezekkel a
szerekkel végzett kezelést fel kell fiiggeszteni a Ketek kezelés ideje alatt (1asd 4.5 pont).

Koérel6zményben szerepld congenitalis eredetli vagy familiarisan eléfordult megnyult QT-szindroma
(kivéve, ha az EKG kizarja a betegség fennallasat), ill. azoknal a betegeknél, akiknél korabban
megallapitottak a QT-tavolsag szerzett eredetli megnyulasat.

Stulyosan karosodott vese- €s/vagy majmitkodésii betegek esetén a Ketek és er6s CYP3A4 gatlok, ugy
mint, protedz-inhibitorok vagy azol-tipusu antifungalis szerek (pl. ketokonazol, flukonazol) egyiittes
alkalmazasa ellenjavallt.



Ketek és kolchicin egyidejii alkalmazasa vese- és/vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél
(lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Megnovekedett QT-tavolsag

QT-tavolsag-noveld hatasuk miatt, a Ketek alkalmazasat keriilni kell olyan betegek esetében, akik
coronaria betegségben szenvednek, akiknek az anamnézisében kamrai arrhythmia fordult eld,
kezeletlen hypokalaemia és/vagy hypomagnesiaemia vagy bradycardia (pulzus <50/perc) esetén, ill.
mas, QT-tavolsdg-ndveld hatasu szerekkel ill. egyidejiileg CYP3A4 inhibitorokkal, pl.
proteaz-gatlokkal vagy azol-tipusu antifungalis szerekkel (pl. ketokonazol, flukonazol) kezelt
betegeknél (1asd 4.3 és 4.5 pont).

Kamrai arrhythmiakrdl (beleértve a kamrai tachycardiat, a torsade de pointes-t is) szamoltak be
telitromicinnel kezelt betegeknél, melyek néha az elso adag bevételétdl szamitott néhany dran-helii)
bekovetkeztek(lasd 4.8 pont).

Clostridium difficile okozta betegségek

A Ketek-kezelés alatt vagy azt kovetden jelentkez6 hasmenés, kiilondsen, ha stlyas, tartosan fennall
és/vagy véres, pseudomembranosus colitis tiinete lehet (1asd 4.8 pont). Ha pseldpmerbranosus colitis
gyanuja meriil fel, a Ketek szedését azonnal abba kell hagyni, és a betegeket-vineti és/vagy specifikus
terapiaban kell részesiteni.

Myasthenia gravis

Telitromicinnel kezelt betegek esetében a myasthenia gravis exag€fnaciojarol szamoltak be, amely
némely esetben az els6 adag bevételétdl szamitott néhany érambeltl fordult eld.

Beszamoltak halalesetrol €s az életet is veszélyeztetd akut JExz8si elégtelenség gyors kialakulasarol
(lasd 4.8 pont).

Maj- és epebetegségek

Telitromicinnel végzett klinikai vizsgalatokbansgyakran észleltek eltéréseket a majenzimek értékeiben.
A forgalomba hozatalt kovetéen beszamoltak halalos kimenetellel is jar6 stilyos hepatitisrél és
majelégtelenségrol (melyek altalaban sulvdsy/atapbetegség vagy egyidejiileg alkalmazott
gyogyszerekkel voltak 0sszefiiggésbe hozhatok) (lasd 4.8 pont). Ezeket a majreakciokat a kezelés alatt
vagy kozvetlentil a kezelést kovetder figyelték meg, és az esetek tobbségében a telitromicin kezelés
megszakitasat kovetden reverzibilisek' voltak.

Figyelmeztetni kell a betegeket liogy a kezelést hagyjak abba, és keressék fel orvosukat, ha
majbetegségre utalo jelek és'iinctek, ugymint anorexia, sargasag, sotét szinii vizelet, viszketés vagy
hasi fajdalom alakul ki.

A korlatozott tapasztalat miatt a Ketek dvatosan alkalmazhatd majkarosodasban szenvedd betegeknél
(lasd 5.2 pont).

Lataszavarble

A Ketek-airozhat lataszavart, kiilonosen az akkomodacio képességének lassitasa, illetve az
aklzarnoddcio megsziinése vonatkozasaban. A lataszavarok kozé a homalyos latas, fokuszalasi
naliézség és diplopia tartozik. A legtobb eset enyhe illetve kozepesen erés formaban jelentkezett,
azenban sulyos esetekrol is beszamoltak. A vizualis reakci6 hirtelen is jelentkezhet. Fontos, hogy
azokat a betegeket, akiknek telitromicint irnak fel, tajékoztassak arrdl, hogy a kezelés soran vizualis
mellékhatasok eléfordulhatnak (lasd 4.7 és 4.8 pont).

Eszméletvesztés
A forgalomba hozatalt koveté mellékhatasként a&tmeneti eszméletvesztést jelentettek, mely néhany
esetben vagus szindromaval egyiitt jelentkezett (1asd 4.7 és 4.8 pont).

A lataszavarok és eszméletvesztés lehetséges kialakulasanak csokkentése érdekében megfontolandd a
Ketek lefekvés elotti bevétele.



CYP3A4 indukdl6 szerek

A Ketek alkalmazasa nem ajanlatos CYP3A4-indukal6 hatasu szerekkel (pl. rifampicinnel, fenitoinnal,
karbamazepinnel, fenobarbitallal, orbancfiivel) végzett kezelés soran, és a kezelés utan 2 hétig. Az
ezekkel a gyogyszerekkel végzett egyideji kezelés eredményeképpen a telitromicin vérszintje
valészinlileg a terapias vérszint ala csokken, és ez veszélyezteti a kezelés hatasossagat (lasd 4.5 pont).

CYP3A4 szubsztratok

A Ketek CYP3A4-gitlo, igy csak kiilonleges esetekben szabad egyiitt alkalmazni olyan szerekkel,
amelyeket a CYP3A4 metabolizal. Az egyidejiileg pravasztatin, rozuvasztatin vagy fluvasztatin
kezelésben részesiilé betegeknél gondosan kell ellendrizni a myopathidra és a rhabdomyolysisre utalo
panaszokat és tiineteket (lasd 4.3 és 4.5 pont).

Rezisztencia
Azokon a teriileteken, ahol gyakori az eritromicin A rezisztencia, kiilondsen fontos, hogy szamisba
vegyék a telitromicinnel és egyéb antibiotikumokkal szembeni érzékenység tipusat.

Kozdsségben szerzett pneumonia esetén, csak korlatozott szamban végeztek vizsgalatkat nagy
rizik6ja betegekben, pl. pneumococcus-bacteriaemia esetén, ill. 65 évnél idésebb.betcgekben.

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre penicillin- vagy eritromicin-reziszteis & pneumoniae altal
okozott fertdzés esetén, de ezidaig a klinikai hatasossag €s eradikécio ardmyawiegegyezett a penicillin-
vagy eritromicin-érzékeny S. pneumoniae altal okozott fertdzés kezelésésotan tapasztalttal. Ovatosan
kell eljarni, ha a feltételezett korokozo a S. aureus, és a helyi epideniialGg.ai adatok alapjan fennall az
eritromicin-rezisztencia lehetdsége.

A L. pneumophila igen érzékeny a telitromicinre in vitro, dén ¥egionella altal okozott pneumonia
kezelésében a klinikai tapasztalat korlatozott.

Mint a makrolidoknal altalaban, a H. influenzae kézepasen érzékenynek szamit. Ezt figyelembe kell
venni a H. influenzae éltal okozott fert6zések kezclése soran.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyékb interakciok
Interakcios vizsgalatokat csak feln6tiel kKorében végeztek.

o A Ketek hatdsa més gyhdyszerkészitményekre

A telitromicin gatolja a CYP3/44 enzimet és mérsékelten gatolja a CYP2D6-ot. A szimvasztatinnal,
midazolammal és ci§zanriddal végzett in vivo vizsgalatok az intestindlis CYP3A4 jelentds gatlasat, ill.
a maj-CYP3A4 mérsékelt gatlasat mutattak ki. Nehezen megjosolhatd, hogy mekkora lesz a gatlas
mértéke az egyaSi, Y P3A4-szubsztratok esetében. Ebbdl kovetkezden a Ketek alkalmazasa nem
ajanlatos CY23 A4-szubsztratokkal végzett kezelés soran, kivéve, ha az adott CYP3 A4-szubsztrat
plazmakoneeniracidja, hatasossaga és az esetleges mellékhatasokat szigorian monitorozhatok.
Alternaiivimegoldasként a CYP3A4-szubsztrattal végzett kezelést meg kell szakitani a Ketek kezelés
idejére

A~elitromicin egy P-glikoprotein gatlo is. A Ketek egyidejii alkalmazasa olyan gyogyszerekkel,
arnelyek P-glikoprotein-szubsztratok, fokozhatja a P-glikoprotein-szubsztratok, mint pl. a digoxin és

crcr

klinikai megfigyelés sziikséges (a vérzésre vagy anaemiara utalo jelek ellendrzése).

Ciklosporin, takrolimusz, szirolimusz

srer

Ezért ha a telitromicin alkalmazasat olyan betegnél kezdik meg, aki mar kapja ezen
immunszuppressziv szerek valamelyikét, a ciklosporin-, takrolimusz- vagy szirolimusz-szintet
gondosan ellendrizni, és adagjukat sziikség esetén csokkenteni kell. A telitromicin kezelés



befejezésekor a ciklosporin-, takrolimusz- vagy szirolimusz-szintet jra gondosan ellendrizni, €s
adagjukat sziikség esetén novelni kell.

Metoprolol
Metoprolol (amely szubsztratja a CYP2D6 enzimnek) és a Ketek egyidejti alkalmazasakor a

metoprolol Cy,.x és AUC értékei kb. 38%-kal emelkedtek, a metoprolol eliminacids felezési ideje
azonban nem valtozott. A megnovekedett metoprolol-expozicidnak olyan betegekben lehet klinikai
jelentOsége, akiket szivelégtelenség miatt kezelnek metoprolollal. Ezeknek a betegeknek az esetében a
Ketek és a metoprolol — CYP2D6 szubsztrat — egyidejii alkalmazasat gondosan meg kell fontolni.

QT-tavolsag-noveld hatasu szerek

A Ketek varhatdéan noveli a ciszaprid, a pimozid, az asztemizol a terfenadin, a dronedaron és a
szakvinavir plazmaszintjét. Ez a QT-tavolsag megnyulasat és arrhythmiat okozhat, beleértve a
ventricularis tachycardiat, ventricularis fibrillaciot és torsades des pointes-ot. A Ketek és e
készitmények barmelyikének egyidejli alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A Ketek alkalmazasa keriilend6 olyan betegeknél, akik mas, QT-tavolsag-noveld hatisd szert szednek
egyidejlileg (lasd 4.4 pont). Ide tartoznak az IA osztalyba (pl. kinidin, prokainamid,\dizopiramid) és a
II1. osztalyba (pl. dofetilid, amiodaron) tartoz6 antiarritmias szerek, citalopranistriciklusos
antidepresszansok, metadon, bizonyos antipszichotikumok (pl. fenotiazidok;\fizorokinolonok (pl.
moxifloxacin), bizonyos antifungalis- (pl. flukonazol, pentamidin) és antiwirélis (pl. telaprevir) szerek.

Ergot alkaloid szarmazékok (pl. ergotamin és dihidroergotamin)

Az eritromicin A-, ill. a jozamicin analogiajara, a Ketek és az erghPaikaloid szarmazékok egytittes
alkalmazasa sulyos, esetleges végtag-necrosissal jard vasocenstrictiot (,,ergotizmust”) okozhat. Az
egylittes alkalmazas ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Sztatinok

A szimvasztatin és a Ketek egylittes alkalmazasaksr a szimvasztatin C,,,x értéke 5,3-szorosara,
AUC-értéke 8,9-szeresére, a szimvasztatin sav Syaecrtéke 15-szorosére, AUC-értéke pedig
11-szeresére nétt. A Ketek hasonl6 interakcidt rhutathat a lovasztatinnal és az atorvasztatinnal, melyek
szintén foként a CYP3A4-en metabolizalodriai. A leirtak miatt a Ketek-et nem lehet egytittadni
szimvasztatinnal, atorvasztatinnal és lovasztatinnal (1asd 4.3 pont). Az ezekkel a szerekkel végzett
kezelést a Ketek kezelés idejére meg ieell szakitani. A pravasztatin, rozuvasztatin €s kisebb mértékben
a fluvasztatin expozicioja a transzpdit fehérjék lehetséges kozremiikodése révén emelkedhet, de ez
varhatoan kisebb mértékil, minsa_YP3A4 gatlassal Gsszefiiggd interakciok kdvetkeztében kialakulo
emelkedés. Mindazonaltal anegyidejlileg pravasztatin, rozuvasztatin €s fluvasztatin kezelésben
részesiilé betegeknél gonilosdn ellendrizni kell a myopathiara és a rhabdomyolysisre utald panaszokat
és tlineteket.

Benzodiazepinek
A Ketek és miflazolam egyiittes alkalmazasakor, a midazolam AUC-értéke 2,2-szeresére nott iv.

alkalmazasiatal, és 6,1-szeresére oralis alkalmazas utan. A midazolam felezési ideje kb. 2,5-szeresére
noétt. Kerdiin kell a Ketek egyilittes alkalmazasat oralisan adott midazolammal. Az iv. midazolam
adagiot siilikség esetén modositani kell, és a beteget ellendrzés alatt kell tartani. Hasonl6 6vatossagi
intezkiedeseket kell alkalmazni mas, szintén CYP3A4 altal metabolizalt benzodiazepinek (kiillondsen a
triazolam, de kis mértékben az alprazolam) esetében is. Azoknak a benzodiazepineknek az esetében,
atnelyeket nem a CYP3 A4 metabolizal (temazepam, nitrazepam, lorazepam), a Ketek-kel vald
interakcid kialakulasa nem valoszinii.

Digoxin

A plazma-minimum-, a C,,,x-, az AUC- és a renalis clearance-értékek sorrendben 20%-kal, 73%-kal,
37%-kal, ill. 27%-kal néttek, egészséges onkéntesekben. Az EKG-paraméterek nem valtoztak
szignifikdnsan, és nem figyeltek meg a digoxin toxikus hatasara utalé tiineteket. Ennek ellenére meg
kell fontolni a digoxin plazma-szintjének ellendrzését a digoxin és a Ketek egyiittes alkalmazasa
soran.



Teofillin

Nincs klinikailag jelentds farmakokinetikai interakcio a Ketek és a retard formaban adott teofillin
kozott, azonban a két gyogyszert legalabb 1 6rés kiilonbséggel kell bevenni, hogy megeldzziik a
lehetséges gastrointestinalis mellékhatasokat mint, hanyinger és hanyas.

Oralis antikoagulansok

Az antikoagulans aktivitas fokozodasat észlelték olyan betegek esetében, akik egyidejiileg torténd
antikoagulans és antibiotikum (a telitromicint is beleértve) kezelésben részesiiltek. A mechanizmus
nem teljesen ismert. Bar a telitromicin és a warfarin kdzott nincs klinikailag jelentds farmakodinamias
és farmakokinetikai interakci6 egyszeri alkalmazas utan, a prothrombin id6/INR (International
Normalised Ratio) gyakoribb ellenérzése valhat sziikségessé az egyidejli alkalmazas soran.

Oralis fogamzasgatlok
Egészséges dnkéntesekben nincs klinikailag jelent6s farmakodinamias és farmakokinetikaisinteiakcio
az alacsony dozisu trifazisos oralis fogamzasgatlokkal

Kolchicin

Kolchicinnel és erés CYP 3A4-gatloval kezelt betegeknél kolchicin intoxikacicrohszimoltak be,
koztiik fatalis esetekrdl is. Ismert, hogy a telitromicin egy erds CYP 3A4-gatid Ss'egy
P-glikoprotein-gatlé is. A kolchicin, egy CYP 3A4- és P-glikoprotein-szutszirat, expozicidja
varhatoan néni fog, Ketek ¢s kolchicin egyiittes alkalmazasa esetén. Agnieck és kolchicin egyidejil
alkalmazasa vese- €s/vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél elienjavallt (1asd 4.3 pont).

Kalciumcsatorna blokkoldk, melyeket a CYP3A4 metabolizal

Erés CYP3A4-gatlok (mint a telitromicin) és a CYP3 A4 alia! mmetabolizalt kalciumcsatorna blokkolok
(pl. verapamil, nifedipin, felodipin) egyidejii alkalmazasahvpotensiot, bradycardiat vagy
eszméletvesztést eredményezhet, és ezért keriilendd. Aniennyiben a kombindci6 alkalmazasa
sziikséges, a kalciumcsatorna blokkolo adagjat cs¢lekanteni kell, és a betegnél a hatasossag és
biztonsagossag szoros klinikai monitorozasa sziszséges.

Szotalol
Kimutattak, hogy a csokkent felszivodasuniatt a telitromicin a szotalol C,,.c.0t 34%-kal és az AUC-t
20%-kal csokkenti.

e Mais gyogyszer hatasarg, Ketek-re

Rifampicin és telitromiciii, istctelt adagjainak egyidejti alkalmazasa sordn a telitromicin C,,,x ill. AUC
értékei atlagosan sorteidbien 79%-kal ill. 86%-kal csokkentek. Ezért CYP3 A4-induktorokkal (pl.
rifampicin, fenitoir, karbamazepin, fenobarbital, orbancfil) torténd egyiittes alkalmazas valosziniileg a
eredményezi/ Az indukcié mértéke fokozatosan csokken a CYP3A4-induktorral végzett kezelés
abbahagyataiani két hétben. A Ketek alkalmazasa nem ajanlatos CYP3A4-induktorokkal végzett
kezelés Senan és az azt kdveto két hétben.

Itsakzenazollal és ketokonazollal, két CYP3A4 inhibitorral végzett interakcids vizsgalatok azt mutattak,
hogy a telitromicin maximalis plazmakoncentracidja 1,22-, illetve 1,51-szeresére, az AUC pedig 1,54-
illetve 2,0-szeresére nott. Ezek a telitromicin farmakokinetikdjaban bekdvetkez6 valtozasok nem
teszik sziikségessé a telitromicin adagjanak modositasat, mivel a telitromicin-expozicio a jol
toleralhat6 hataron beliil marad. A ritonavir, aminek a telitromicinre kifejtett hatasat nem vizsgaltak, a
telitromicin-expozicid nagymértékii ndvekedéséhez vezethet. E kombinacid esetén 6vatossag
sziikséges.

Stlyosan karosodott vese- vagy majmiikodésii betegek esetén a Ketek-et nem szabad egyiitt
alkalmazni erés CYP3 A4-gatlokkal (lasd 4.3 pont).



Nincs klinikailag jelentds befolyasa a telitromicin farmakokinetikajara (a Ketek eldtt 1 draval bevett)
ranitidinnek, valamint az aluminium- és magnézium-hidroxid tartalmi antacidumoknak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Nincsenek megfelel6 adatok a Ketek terhes néknél valo alkalmazasarol. Az allatkisérletek

reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Az emberre vonatkozo6 kockazat mértéke nem ismert.
A Ketek-et a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmien sziikség
van.

Szoptatas
A telitromicin kivalasztodik a szoptato allatok tejébe, az anyai plazmaban mérhetd koncentracid

5-szorosének megfeleld koncentracioban. Emberre vonatkozo adatok nincsenek. A Ketek nep
alkalmazhato a szoptatas ideje alatt.

Termékenység
A patkanyokon végzett vizsgalatoknal a termékenységi mutatok csokkenése volt mogrigyelheto sziiloi

toxikus do6zisoknal (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséinzzsziikséges képességekre

A Ketek-nek lehetnek olyan mellékhatasai, pl. l1ataszavarok, zavartsigwagy hallucinacio, amelyek
korlatozhatjak bizonyos feladatok végrehajtasat. Ezen kiviil &tmefgi ‘eszméletvesztés ritka eseteirdl is
beszamoltak, melyet vagus tiinetek el6zhetnek meg (lasd 4.8 pont).”A latdszavarok, eszméletvesztés,
zavartsag vagy hallucinéci6 kialakulasanak lehetdsége miattn ¥ etek-kezelés ideje alatt a betegeknek
meg kell kisérelnitik a lehet6 legnagyobb mértékben csikizeirieni a gépjarmiivezetéssel, a nehézgépek
lizemeltetésével vagy a veszélyes tevékenységgel kapcsplatos aktivitdsukat. Amennyiben a betegek a
Ketek-kezelés alatt lataszavart, zavartsagot vagy hallusinaciot tapasztalnak vagy eszméletvesztés
kovetkezik be, tilos gépjarmiivet vezetniiik, nebézgépeket lizemeltetnilik és mas, veszélyes
tevékenységet folytatniuk (lasd 4.4 és 4.8 pont).

A betegeket tajékoztatni kell, hogy ezek a ineliékhatasok mar a gyogyszer elsé adagjanak bevétele
utan is el6fordulhatnak. A betegeket figyelineztetni kell ezen eseményeknek a gépjarmiivezetésre és a
gépek kezeléséhez sziikséges képessCyekre gyakorolt lehetséges hatasaira.

4.8 Nemkivanatos hatasolsmeilékhatasok

A mellékhatasok tablazatos &sszefoglalasa

A 1I1. fazisu klinikai vizsgalatok sordn a 2461 Ketek-kel kezelt betegben, valamint a forgalomba
hozatal soran, aiBvetkezo, a telitromicin kezeléssel valosziniileg vagy esetleg 6sszefiiggd nem kivant
hatasokrol szdingitak be. Ezeket az alabbi tablazat tartalmazza. A fazis I1I klinikai vizsgalatokban a
hasmenés, banyinger és szédiilés volt a leggyakrabban jelentett mellékhatas.

Az egyesgyakorisagi kategoriakon belill a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Szervrends.er

Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka Nem ismert
gyakori (=1/100 és (=1/1000 és (=1/10 000 és | (<1/10 000) (a
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) rendelkezésre

allé adatokbol
nem allapithaté
meg)*




Szervrendszer |Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka Nem ismert
gyakori (=1/100 és (=1/1000 és (=1/10 000 és | (<1/10 000) (a
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) rendelkezésre
allé adatokbol
nem allapithaté
meg)*
Vérképzoszervi Eosinophilia
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek AN
Immunrendszeri Angigneuroticus
betegségek és Oedema,
tiinetek | anafilaxias
reakciok,
beleértve az
anafilaxias
sokkot is,
o) tulérzékenység
Pszichiatriai Zavartsag,
korképek 1. hallucinécio
Idegrendszeri Szédiilés, Szédiilés Atmeneti ['Szaglasi zavar Myasthenia
betegségek és fejfajas, aluszékonysag, |eszmélet! gravis hirtelen
tiinetek izérzés nyugtalansag, | vesztéis fellangolasanak
zavara almatlansag, paraesthesia, eseteit
jelentették (lasd
4.3 és 4.4 pont).
Ageusia,
anosmia,
tremor,
. konvulzidk
Szembetegségek Hofnalyos latas | Diplopia
¢és szemészeti '
tiinetek \
Szivbetegségek Kipirulas, Pitvari QT/QTc
és a szivvel Palpitatio arrhythmia, intervallum
kapcsolatos hypotonia, megnyulasa,
tiinetek bradycardia kamrai
arrhythmia
(beleértve a
kamrai
tachycardiat, a
torsade de
pointes-t is),
mely halalos
kimenetelii lehet
N\ (lasd 4.4 pont)
Emésztérendszeri | Hasmenés Hanyinger, |Oralis Candida Pseudomembranosus | Pancreatitis
betegSégek és hanyas, fert6zés, colitis (lasd 4.4 pont)
tiinetek gastro- stomatitis,
intestinalis | étvagytalansag,
fajdalom, székrekedés
sz¢élgbresok




Szervrendszer |Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka Nem ismert
gyakori (=1/100 és (=1/1000 és (=1/10 000 és | (<1/10 000) (a
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) rendelkezésre
allé adatokbol
nem allapithaté
meg)*
Maj- és Majenzimek | Hepatitis Cholestaticus Sulyos hepatitis
epebetegségek (AST, ALT, icterus és
illetve tiinetek alkalikus majelégteienség
foszfataz, (lasdi4+1 pont)
gamma-
glutamil-
transzferaz)
aktivitdsanak
novekedése
A bor és a bor Kiiités, Ekcéma Erythema
alatti szvet urticaria, multiforme
betegségei és viszketés
tiinetei o)
A csont- és lzourgoresdk [ziileti fajdalom,
izomrendszer, | izomfajdalom
valamint a i
kotészovet |
betegségei és
tiinetei \
A nemi Vaginalis
szervekkel és az Candida
emlokkel fert6zés
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek A

* forgalomba hozatalt kdveto tapasztalat

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A Ketek alkalmazasaval 0sszgTiiggo lataszavarok (< 1%), pl. homalyos latas, fokuszalasi nehézség és
kettéslatas, a legtobb esetbén'riiyhék ill. mérsékelten stulyosak voltak, de stlyos reakcidkat is
jelentettek. Altaldban az.&ls0vagy a masodik adag bevételét kovetd néhany oran beliil fordultak eld,
az ismételt bevétel hatasara visszatértek, tobb oran at tartottak, és a kezelés folyaman ill. a kezelés
befejezését kdvetéen teijesen reverzibilisek voltak. A vizualis reakcidk hirtelen is jelentkezhetnek.
Ezekhez a tiinettkihez nem kapcsoldodtak a szem koros mitkodésére utalo jelek lasd 4.4 és 4.7 pont).

A klinikai vizsgalatokban a QTc-tavolsagra gyakorolt hatds csekély volt (4tlagosan kb. 1 msec). Az
Osszebasorlito vizsgalatokban a klaritromicin esetében észlelthez hasonlo hatast figyeltek meg, ahol a
kezeies-alatt a AQTc > 30 msec volt az esetek sorrendben 7,6 ill. 7,0%-4aban. Egyik csoportban sem
voltglyan beteg, akinél AQTc > 60 msec alakult volna ki. A klinikai program soran nem szamoltak be
sen) TdP-r6l, sem egyéb kamrai arrhythmiarol, sem ezzel dsszefiiggd syncopérdl, és nem mutattak ki
elyan alcsoportot sem, ahol nagyobb lenne a kockazat.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Akut taladagolas esetén a gyomrot ki kell iiriteni. A beteget megfigyelés alatt kell tartani, és tlineti
terapiat kell alkalmazni. A megfeleld elektrolit- s folyadékegyensulyt fenn kell tartani. Az QT
intervallum meghosszabbodasanak lehet6sége és az arrythmia kockazatanak fokozodasa miatt
EKG-ellen6rzés sziikséges.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: szisztémas antibakterialis szerek, makrolidok, linkozamidok €s
sztreptograminok, ATC kod: JO1FAT1S.

A telitromicin egy félszintetikus eritromicin A szdrmazék, ami az antibakterialis szereknck ‘egy, a
makrolidokkal rokonsdgban 4ll6 csoportjahoz, a ketolid csoporthoz tartozik.

Hatasmod
A telitromicin a fehérjeszintézist az 50S riboszoma-alegységen beliil a 235xriboszomalis RNS II. és V.
doménjére hatva gatolja. Ezen kiviil a telitromicin az 50S és a 30S ribgszoiia-alegységek képzodését

is képes gatolni.

A telitromicin affinitdsa az eritromicin A-ra érzékeny organizmusok 50S riboszoma-alegységéhez
10-szer nagyobb, mint az eritromicin A-€.

Farmakokinetikai / farmakodinamias (PK/PD) 6sszefiigges:
Kimutattak, hogy az AUC/MIC arany az a PK/PD parzinéter, amely a telitromicin hatdsossagaval a
legjobban korrelal.

A rezisztencia mechanizmusa:

In vitro a telitromicin nem indukal nfakrolid-linkozamid-sztreptogramin B (MLSg) kozvetitette
rezisztenciat a Staphylococcus aufevis=szal, Streptococcus pneumoniae-vel €s a Streptococcus
pyogenes-szel szemben.

Néhany, az eritromicin Adirait/az MLSg mechanizmuson keresztiil rezisztenssé valt organizmus esetén
a telitromicin 50S ribotzoma-alegységhez valo affinitasa tobb mint 20-szoros az eritromicin A-hoz
képest.

A telitromicix hatastalan azokkal az organizmusokkal szemben, amelyek folyamatosan expresszaljak
az MLSg (EMISp) rezisztencia determinanst. A meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA) torzsek
tobbségtexpresszalja a cMLSg-t.

Imvitro Vizsgalatok a telitromicin csokkent aktivitasat mutattak ki azokkal az organizmusokkal
szemben, amelyek expresszaljak az eritromicinnel szembeni rezisztencia mechanizmusokkal

Hyszefliggd erm(B)--t vagy mef(A)-t.

In vitro telitromicin expozici6 hatasara kiszelektalodtak olyan pneumococcus-mutansok, melyeknél a
telitromicin MIC-értéke megemelkedett, altalaban legfeljebb 1 mg/l-es MIC-értéket eredményezve.

A Streptococcus pneumoniae nem mutat keresztrezisztenciat az eritromicin A €s a telitromicin kozott.

Az eritromicin A-val szemben nagymértékben rezisztens Streptococcus pyogenes keresztrezisztens a
telitromicinre.
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Hatarértékek

Az EUCAST (European Committee for Antimicrobial Susceptibility Testing) altal javasolt MIC
klinikai hatarértékek az alabbiak:

Koérokozé Erzékenység Rezisztencia
Streptococcus A, B, C, G <0,25 mg/1 >0,5 mg/l
Streptococcus pneumoniae <0,25 mg/1 >0,5 mg/1
Haemophilus influenzae' <0,12 mg/1 >8 mg/l
Moraxella catarrhalis <0,25 mg/1 >0,5 mg/1

" H. influenzae esetén gyenge a korrelacié a makrolid MIC-- értékek és a klinikai kimenetel kozott;
Ezért a telitromicinre megadott MIC-hatarérték a kozepesen érzékeny, vad tipusu H. influenzae
vonatkozasaban értendo.

Antibakterialis spektrum

A rezisztencia gyakorisaga az egyes foldrajzi teriileteken eltérd lehet, igy idonkentsiiikséges az
érintett fajok és a helyi rezisztencia adatok ismerete, kiilondsen stlyos infekeidle lrezelésekor.
Amennyiben sziikséges, szakértd tanacsat kell kérni, amikor a baktérium reZisitencia helyi
eléforduldsa olyan, hogy a szer hasznossdga legaldbbis néhany fertdzéshdn kiérdéses.

Altaldban érzékeny fajok :

Aerob Gram-pozitiv baktériumok
Meticillin-érzékeny Staphylococcus aureus (MSSA)*
Streptococcus pneumoniae*™

Streptococcus fajok

Streptococcusok viridans csoportja

Aerob Gram-negativ baktériumok
Haemophilus influenzae$*
Haemophilus parainfluenzae$
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis*

Egyéb

Chlamydophila pneumonigaz*
Chlamydia psittaci
Mycoplasma pneumonie*

Fajok, melyel: ¢setén a szerzett rezisztencia probléma lehet
Aerob Gram-phzitiv baktériumok

Meticillin\rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA)+
Streptocacdus pyogenes*

Lredetileg rezisztens mikroorganizmusok

| eiob Gram-negativ baktériumok

Acinetobacter

Enterobacteriaceae

Pseudomonas

* A klinikai hatasossagot érzékeny izolatumokon bizonyitottak az elfogadott indikaciokban.

§ Természetes kozepes érzékenység.

+ A telitromicin hatastalan azokkal az organizmusokkal szemben, amelyek folyamatosan
expresszaljak az MLSg rezisztencia determinanst (cMLSg). Az MRSA-t6rzsek tobb mint 80%-a
expresszalja a cMLSB-t.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Oralis adast kdvetden a telitromicin gyorsan felszivodik. Napi egyszeri 800 mg-os dozis esetén a
beadas utan 1-3 6raval kb. 2 mg/I-es atlagos maximalis plazmakoncentraci6 alakul ki. Az abszolut
biohasznosulas kb. 57% egyszeri 800 mg-os adag beadasa utan. A felszivodas sebességét és mértékét
nem befolyésolja étel fogyasztasa, ezért a Ketek tabletta az étkezésektdl fliggetleniil alkalmazhato.

A 0,04 — 0,07 mg/l-es atlagos steady-state minimum plazmakoncentracié 3-4 nap mulva alakul ki, napi
egyszeri 800 mg-os dozisok esetén. Az egyensulyi AUC kb. 1,5-szerese az egyszeri adag utan
mérhetOnek.

Betegekben az atlagos steady-state csucs- ill. minimum plazmakoncentraciok 2,9+1,6 mg/1
(0,02-7,6 mg/l), ill. 0,2£0,2 mg/1 (0,010 — 1,29 mg/l) voltak, a terapias, napi egyszeri 800 nig-es
adagolasi rend esetén.

Eloszlas

Az in vitro fehérjekotddés koriilbelill 60-70%-0s. A telitromicin az egész tegiocireloszlik. A
megoszlasi térfogat 2,9+1,0 1/ttkg. A telitromicin gyors szdveti eloszlasa gzigriifikansan magasabb
koncentraciot hoz 1étre a legtobb célszovetben, mint a plazmaban. A mfaxamnalis teljes szoveti
koncentracio az epitheliumot bélelo folyadékban, az alveolaris mak«ofagexban, a horgdk
nyalkahartyajaban, a mandulakban ill. a sinus szovetben sorrendteiy14,9+11,4 mg/l, 318,1£231 mg/1,
3,88+1,87 mg/ttkg, 3,95+0,53 mg/ttkg, ill. 6,96+1,58 mg/ttk Valt. A teljes szoveti koncentracio

24 6raval a beadas utan az epitheliumot béleld folyadékhart, az alveolaris makrofagokban, a horgok
nyalkahartydjaban, a mandulékban ill. a sinus szévetbemsorrendben 0,8410,65 mg/l, 162+96 mg/l,
0,78+0,39 mg/ttkg, 0,72+0,29 mg/ttkg, ill. 1,58%1,68 my/ttkg volt. A fehérvérsejtekben elért atlagos
maximalis telitromicin-koncentracio 83125 mg/1 {oly.

Biotranszformacid

A telitromicin elsésorban a majban métabolizalodik. Oralis alkalmazast kovetden a dozis kétharmada
metabolitok formajaban, egyharmade, valtozatlanul iiriil ki. A plazméban a f6 keringd vegytilet a
telitromicin. F6 keringd metabotitjaa telitromicin AUC kb. 13%-4t teszi ki, €s a kiindulasi
vegyiilethez képest antimikrobyalis aktivitasa elhanyagolhatd. Az egyéb, a plazmabol, a vizeletbdl és a
székletbdl kimutatott metalioljtok aranya nem haladja meg a plazma AUC 3%-at.

A telitromicin metabdlizédlasaban CYP450 izoenzimek és nem-CYP enzimek egyarant részt vesznek.
A telitromicin metabolizmuséaban részt vevo f6 CYP450 izoenzim a CYP3A4. A telitromicin gatolja a
CYP3A4-et és,a/ Y P2D6-ot, de nincs, vagy csekély a hatdsa a CYP1A-ra, 2A6-ra, 2B6-ra, 2C8-ra,
2C9-re, 2C19-1e; és a 2E1-re.

Eliminas1o

Radivizotoppal jeldlt telitromicin oralis adasat kdvetden a radioaktivitas 76%-a a székletben volt
kimutathato, tovabbi 17%-ot mutattak ki a vizeletben. A telitromicin koriilbelill egyharmada iiriilt ki
valtozatlan forméban; 20% a széklettel és 12% a vizelettel. A telitromicin farmakokinetikdja
mérsékelten nem-linearis. Az adag novelésével a nem-renalis clearance csdkken. Iv. beadas utan a
teljes clearance (4tlagtSD) koriilbeliil 5845 1/h, aminek 22%-4ért a rendlis eliminacio felelds. A
telitromicin kdb-exponencialis fliggvény szerint liriil ki a plazmabdl, a gyors megoszlas felezési ideje
0,17 h. A {6 eliminacids felezési id6 2-3 h, mig a terminalis, kevésbé fontos felezési id6 kb. 10 h, napi
egyszeri 800 mg adag mellett.

Specialis populacidok

-Vesekarosodas
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Egy ismételt adagolasu vizsgalatban, egészséges onkéntesekkel dsszehasonlitva 36 kiilonbozé mértéki
vesekarosodasban szenvedd, 800 mg ismételt adag alkalmazasa a Cyx 55 1,4-szeres, az AUC (0-24), 2-
szeres emelkedését eredményezte a sulyos vesekarosodasu (kreatinin-clearance < 30 ml/perc)
csoportban, igy a Ketek adagjanak csokkentése ajanlott (lasd 4.2 pont). A megfigyelt adatok alapjan
napi 600 mg-os adag felel meg az egészséges dnkéntesekben tapasztalt célexpozicionak.

Szimulacioés adatok alapjan a napi 800 mg és 400 mg-os adagok valtott alkalmazasa stlyos
vesekarosodasban szenvedo betegek esetén megkozeliti az egészséges onkéntesekben napi 800 mg
adagolasa esetén tapasztalt AUC (0-48h) -értékeket.

A dializisnek a telitromicin eliminacidjara gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

-Méjkarosodas

Az enyhétdl a sulyos fokuig terjedd majelégtelenségben (Child Pugh Class A, B és C) szenvedd
betegben az egyszeri adaggal (800 mg) 12 betegen, illetve a tobbszori adaggal (800 mg) 13hétegen
végzett vizsgalatok soran a telitromicin Cy.-a, AUC-je és felezési ideje nem kiilonbozot: az azonos
kort és nemi egészséges egyénekétol. Mindkét vizsgalatban, a majkarosodasban szeyvedo betegeknél
magasabb renalis eliminacidt figyeltek meg. A Ketek 6vatossaggal alkalmazandd mijxarosodasban
szenvedo betegeknél, mivel korlatozottak a tapasztalatok a csdokkent metabolikug sapacitast
majbetegeknél (lasd még 4.4 pont).

-1ddsek

65 év feletti alanyokban (atlagéletkor 75 év) a telitromicin maximaliS\aiaznakoncentracioja és AUC
értéke kb. 2-szeresére emelkedett a fiatal egészséges felndttekben eicit értékekkel 6sszehasonlitva. A
farmakokinetika ezen valtozasai a d6zis modositasat nem teszik szikségessé.

-Gyermekek
A 13 és 17 év kozotti gyermekgyogyaszati betegektoh nizert, korlatozott mennyiségli adat azt mutatta,

hogy a telitromicin koncentracidja ebben a korcsozariban hasonld volt a 18 és 40 év kdzotti
betegekben elért koncentraciokhoz.

-Nem
A telitromicin farmakokinetikaja ndkbetnés férfiakban hasonlo.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi'vizsgalatok eredményei

A telitromicint 1, 3 illetve 6“aéwapon keresztiil ismételt dozisokat kovetd toxicitasi vizsgalatokban
értékelték patkdnyoknal, {rutyaknal és majmoknal, és azt talaltdk, hogy a toxicitas féleg a majat érinti,
mivel majenzimszin&emelkedés fordult eld, és a karosodast a hystologiai leletek is igazoltak. A
kezelés megszakitésa utan ezek a hatasok visszafejlodd tendenciat mutattak. A hatéanyag szabad
plazma frakcidjazlapjan szamitott, mellékhatasokkal nem jar6 plazma expozicio a varhaté klinikai
expozicionakst b,*1,6-13-szorosa.

Ismételtenialkalmazott, 1 honapon at 150 mg/ttkg/nap vagy nagyobb, illetve 3-6 honapon at
20mg/tthgrnap vagy nagyobb telitromicin-dozisok esetében patkanyokban és kutyakban tobb szervet
és\szovetet (pl. majat, vesét, tidot, thymust, 1épet, epeholyagot, mesenterialis nyirokcsomokat,
agyamor-béltractust) érintd foszfolipidozist (intracelluléris foszfolipid-felhalmozodast) figyeltek meg.
Ik az adagolas az 1 havi szabad szisztémas hatéanyag expozicidé utdn emberben varhaté szint legalabb
9-szeresének, illetve a 6 havi alkalmazast kvetden varhaté human szintnél alacsonyabb értéknek felel
meg a fenti dozisok sorrendjében. A tiinetek kezelést koveto reverzibilitasara bizonyitékok allnak
rendelkezésre. E megfigyelések human jelent6sége nem ismeretes.

Néhany mas makrolidhoz hasonldan a telitromicin kutyakban a QTc tavolsag megnyulasat, nyulak
Purkinje rostjai esetében pedig in vitro az akcids potencial megnyulasat valtotta ki. Ezeket a hatdsokat
a klinikai alkalmazasban hasznalt szabad gyogyszerkoncentraciok 8-13-szoros értékei esetén észlelték.
A hypokalaemianak és a kinidinnek in vitro additiv / szupraadditiv, mig a szotalolnak potencirozo
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hatésa volt. A telitromicin gatolta a HERG-t és a Kv1.5 csatornakat, de emberben képzodo 6
metabolitjai nem.

Reprodukcids toxicitasi vizsgalatokban az ivarsejtek érésének csokkenését, és a fertilizaciora
gyakorolt karos hatasokat mutattak ki patkanyokban. Patkanyoknal a termékenységi mutatok enyhe
csokkenése volt megfigyelhetd 150 mg/kg feletti sziildi toxikus dozisoknal. Nagy adagoknal
embriotoxicitas is eléfordult, novekedett a nem teljes csontosodas gyakorisaga és a csontvaz
rendellenességek szdma. Patkanyokban €és nyulakban végzett vizsgalatok nem voltak meggydzoek a
teratogenitast illetden; a magas adagoknal észlelt, a magzati fejlédésre gyakorolt karos hatasok sem
voltak egyértelmiek.

A telitromicin és emberben képz6do f6 metabolitjai esetében genotoxikus hatast nem mutattak ki seim
in vitro, sem in vivo. Karcinogenitasi vizsgalatokat a telitromicinnel nem végeztek.

6. GYOGYSZERKESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Mikrokristalyos cellul6z

Povidon K25

Kroszkarmelloz-natrium
Magnézium-sztearat

Filmbevonat:

Talkum

Makrogol 8000

Hipromelloz 6 cp

Titan-dioxid E171

Sarga vas-oxid E172

Voros vas-oxid E172

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi 1do.artam
3 év.

6.4 Kiiloniges tarolasi eléirasok

Ez a gyGgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5\ Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Albuborékcsomagolds minden fészkében két tabletta talalhato.

Kiszerelési egysége: 10, 14, 20 és 100 db tabletta.
Atlatszatlan PVC/aluminium buborékcsomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges el6irasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron

F-92160 ANTONY

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/01/191/001-004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak a datuma: 2001. julius 9.

A forgalombahozatali engedély legutobbi megujitasanak a datuma: 2011. jaliug-9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLAPOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN.

A FORGALOMBA HQZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES i:OVETELMENYEI

FELTETELER\VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSZAGUS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATXKOZOAN
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A. GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

S.C.Zentiva S.A
B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Romania

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja az erre a termékre vonatkozo6 id6szakns
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7)wekezdésében
megallapitott &s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra kozoi unids referencia-
id6pontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfelelder’ kat€les benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZRNAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kétaiozi-inagat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockdzatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevekenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv berlyGitando a kovetkezo esetekben:

e ha az Europai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési(tindszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéci6 érkezik( ainc€ly az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyegyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozoerecmények sziiletnek.

Ha az idészakod gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybessik, azokat egyidében be lehet nyljtani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ketek 400 mg filmtabletta
Telitromicin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg telitromicin filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 filmtabletta
14 filmtabletta
20 filmtabletta
100 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSGHATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékeit betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazas,

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM#iKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 2\~ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron
F-92160 ANTONY
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) N
EU/1/01/191/001 10 tabletta

EU/1/01/191/002 14 tabletta

EU/1/01/191/003 20 tabletta

EU/1/01/191/004 100 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

[ 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Ketek
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Ketek 400 mg filmtabletta
Telitromicin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aventis Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Ketek 400 mg filmtabletta
Telitromicin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonlsak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszertezit
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel neriserolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztato tartalma:

O AW

Milyen tipusu gyogyszer a Ketek és milyen betegségek esetén alkalmazg:o?
Tudnivalok a Ketek szedése elott

Hogyan kell szedni a Ketek-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ketek-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Ketek és milyen betogsigek esetén alkalmazhaté?

A Ketek hatéanyagként telitromicint tartalmaz.

A Ketek Un. makrolid tipusu antibiotikum. Az antibiotikumok gatoljak a fert6zést okozo baktériumok
novekedését.

A Ketek a hatéanyag irant érzékeny'haictériumok altal okozott fertézések kezelésére szolgal.

- Felnétteknél a Ketek a toroicfertozések, az orrmellékiiregek (az orr koriil talalhato csontos liregek)
fertdzéseinek és a hosszarf farto 1égzeési elégtelenségben szenvedd betegek melliiregi fertdzéseinek,
valamint a tiid6 fertézésSeinek (tiidoégyulladas) kezelésére alkalmas.

- A Ketek 12 éves vagwidésebb serdiiloknél, a torok fertézéseinek a kezelésére alkalmas.

Tudnivaléxia Ketek szedése elott

Ne szedjé a. ketek-et:

- hez-allesgias a telitromicinre, bArmely makrolid antibiotikumra vagy a gyogyszer (6. pontban
farsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha kétsége van, beszélje meg kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

3, Jamennyiben a miaszténia gravisz nevi, az izmok gyengeségét okozd, ritka betegségben szenved.
ha korabban, a Ketek alkalmazasa soran majbetegség (majgyulladas ¢s/vagy sargasag)
jelentkezett Onnél.

- ha az elektrokardiogram (EKG) egy szakaszat, a QT-tavolsagot megndveld egyéb gyogyszereket
szed, gy mint:

terfenadin vagy asztemizol (allergias problémakra)
cizaprid (emésztdszervi problémakra)

pimozid (pszichiatriai problémakra)

dronedaron (pitvarfibrillaci6 kezelésére)
szakvinavir (HIV virusfert6zés elleni kezelés)
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- amennyiben egyéb olyan gydgyszert szed, mely a felsorolt hatdéanyagok barmelyikét tartalmazza
e ergotamin vagy dihidroergotamin (tabletta vagy inhalator migrén kezelésére)

- habizonyos gydgyszereket, pl. szimvasztatint, lovasztatint vagy atorvasztatint szed a vér
koleszterinszintjének vagy egyéb vérzsir-szintnek a csokkentésére, mivel ezeknek a
gyogyszereknek a mellékhatasai feler6sdodhetnek.

- ha Onnek vagy valamely csaladtagjanak korabban megallapitott ,,megnytlt QT-szindroma” nevii
elektrokardiogram (EKG)-eltérése van.

- amennyiben Onnek vese problémai (sulyosan karosodott vesemiikddése) és/vagy maj problémai
(stlyosan karosodott majmiikodése) van, ne szedje a Ketek-et addig, amig az alabbiakban felsorolt
hatéanyagokat tartalmazo gyogyszerek valamelyikét szedi:

e ketokonazol vagy flukonazol (gombaellenes kezelés)
e proteaz-inhibitor nevii gyogyszer (HIV virusfertdzés elleni kezelés).
e kolchicin (kdszvényre)

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Ketek szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a a gondozasat w€gzo

egészségligyi szakemberrel:

- ha bizonyos szivpanaszai vannak, példaul koszortérbetegség, kamrai ritmuszavar, ritkabb, lasst
szivverés, vagy ha betegség — példaul alacsony kalium- vagy magnézium-sZn—miatt a
normalistol eltéréek a vérvizsgalati eredményei,

- ha majbetegsége van.

- ha ajulas (dtmeneti eszméletvesztés) kdvetkezett be Onnél.

Beszéljen kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat vézd egeszségligyi szakemberrel, ha

szabalytalan szivverést tapasztal.

Beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozdsit végzo egészségiigyi szakemberrel,

amennyiben lataszavart (homalyos latas, fokuszalasi nehézsey, kettds latas) tapasztal. Ezek a

lataszavarok hirtelen felléphetnek, és tobb oraig tarthatmeketizt a Ketek els6 vagy a masodik

alkalommal torténd alkalmazasakor a napi adag bevéielet’kdvetd néhany oran beliil észlelheti. Ez
ismételten megtdrténhet, amikor a Ketek kovetkezGadagjat veszi be. Ezek a hatasok altalaban
megszlinnek a kezelés alatt vagy a Ketek terapia aeiejezése utan.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, vagyhaizonytalan benne, kérjiik, beszélje meg orvosaval, mielStt
el kezdené szedni a Ketek-et.

Ha a Ketek szedése idején vagy azt {:owetden sulyos, esetleg elhuzodo, vagy véres hasmenése
jelentkezik, azonnal keresse felvolyosat, mivel ebben az esetben sziikséges lehet a kezelés
megszakitasa. Ez egy gyulladisesbélbetegség tiinete lehet, ami antibiotikum kezelést kvetden
jelentkezhet.

A lataszavarok lehetséges hatdsanak csokkentése érdekében lefekvés eldtt vegye be a tablettakat (lasd
még a 3. pontot).

Gyermekek e seriil6k
A Ketek szellizse nem javasolt gyermekeknek és 12 ¢v alatti serdiil6knek.

LataasgNe szedje a Ketek-et”, ,,Egyéb gyogyszerek és a Ketek” €s ,,A készitmény hatasai a
génjéimuvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii pontokat is.

¥ 2yéb gyogyszerek és a Ketek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is,
mivel néhanyuk befolyasolhatja a Ketek hatasat vagy forditva (a Ketek befolyasolhatja a tobbi
gyogyszer hatasat).
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Ezek a gyogyszerek nem szedhetok a Ketekkel:

a vér koleszterinszintjének vagy egyéb vérzsir-szintnek a csokkentésére szedett gyogyszerek,
ilyen pl. a szimvasztatin, atorvasztatin vagy lovasztatin, mivel ezeknek a gyogyszereknek a
mellékhatasai felerésodhetnek.
ha az elektrokardiogram (EKG) egy szakaszat a QT-tavolsagot megndveld egyéb gyogyszerek,
ugy mint
e terfenadin vagy asztemizol (allergias problémakra)
ciszaprid (emésztdszervi problémakra)
pimozid (pszichiatriai problémakra)
dronedaron (pitvarfibrillaciora)
szakvinavir (HIV virusfertdzés elleni kezelés)
az alabbiakban felsorolt hatéanyagok valamelyikét tartalmazo egyéb gyogyszerek:
e ergotamin vagy dihidroergotamin (tabletta vagy inhalalo, migrén kezelésére)
amennyiben Onnek vese problémai (sulyosan karosodott vesemiikddése) és/vagy maj pfepierasi
(stilyosan karosodott majmiikodése) van, az alabbiakban felsorolt hatéanyagokat tattalmazo
gyogyszerek:

e ketokonazol vagy flukonazol (gombaellenes kezelés)

e proteaz-inhibitor nevil gyogyszer (HIV virusfert6zés elleni kezelés)

e kolchicin (kdszvényre)

Fontos, hogy tajékoztassa orvosat az alabbi hatdanyagokat tartalmazo < 0gyszerek szedésérol:

fenitoin és karbamazepin (epilepszia kezelésére),

rifampicin (antibiotikum),

fenobarbital vagy orbancfii tartalmt gyogyszerek (enyhe fokttkedélybetegség kezelésére
hasznalatos gyogynovény alapt gyogyszerek)

takrolimusz, ciklosporin és szirolimusz (szervatiiltetésniélnasznalatosak),

metoprolol (szivbetegségek kezelésére),

szotalol (szivbetegségek kezelésére)

ritonavir (HIV virusfertozés elleni kezelésre),

szivritmusra hat6 gyodgyszerek (melyek megnévelik a QT-szakaszt).

Ide tartoznak a szivritmuszavarokra hatGygyogyszerek (antiarritmids szerek gy mint: kinidin,
amiodaron), a depresszi6 ellenes s2e(€i; (Citalopram ¢és triciklusos antidepresszansok), a metadon,
bizonyos antipszichotikumok (fenoviazidok), bizonyos antibiotikumok (fluorokinolonok, mint
példaul a moxifloxacin), bizops:6s gombaellenes szerek (flukonazol, pentamidin) és bizonyos
virusellens szerek (telaprevix);

digoxint tartalmazoé gyogygzirek (szivbetegségekre) vagy dabigatran (vérrogképzodés
megeldzésére),

kolchicin (kdszvényie

egyes kalciumcsaigrria blokkolok (pl. verapamil, nifedipin, felodipin) (szivbetegségekre).

A Ketek egyidciti’bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Ketek az-¢tkezésektol fliggetleniil szedhetd.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Migisitharmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

M Kletek biztonsagossaga terhességben nem kell6en alatamasztott, ezért terhesség ideje alatt nem
aikalmazhaté. Ha szoptat, ne szedjen Ketek-et.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Ketek-kezelés korlatozza a gépjarmiivezetést €s egyéb veszélyes tevékenységeket. Amennyiben
lataszavar, 4julas jelentkezik, illetve zavartsagot vagy hallucinaciot tapasztal a Ketek-kezelés alatt, ne
vezessen gépjarmivet, ne lizemeltessen nehézgépeket, vagy ne végezzen veszélyes tevékenységeket.

A Ketek szedése soran olyan mellékhatasok, pl. lataszavarok, zavartsag vagy hallucinacio is
el6fordulhatnak, amelyek csokkenthetik bizonyos tevékenységek végzéséhez sziikséges képességeket.
Atmeneti eszméletvesztés (ajulas) ritka eseteirdl is beszamoltak, melyet altalanos rossz kozérzet (pl.
hanyinger, gyomorpanaszok) elozhetnek meg. Ezek a tiinetek mar a Ketek elsé adagjanak bevétele
utan el6fordulhatnak.

3. Hogyan kell szedni a Ketek-et?

A kezelGorvos ad utasitast arra vonatkozoan, hogy hany Ketek tablettat kell bevennie, mikgs ¢s/milyen
hosszu ideig. A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknaic
megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezehdorvosat vagy
gyogyszerészét.

Az atlagos kezelési idotartam 5 nap a torok fertdézéseinél, az orrmellékiiregelfstozéseinél, illetve a
hosszan tartd 1égzési elégtelenségben szenvedd betegek mellkasi fertdzésginéles 7-10 nap
tiildogyulladas esetén.

A Ketek javasolt adagja feln6tteknek és 12 éves vagy id6sebb gygrekeknek 2 db 400 mg-os tabletta
naponta egyszer (800 mg naponta egyszer).

Ha vese problémaja (sulyos veseelégtelensége) van, akkonezyik nap 800 mg-ot (két darab 400 mg-os
tabletta), masik nap 400 mg-ot kell szednie felvaltva £s(a’kezelést 800 mg-mal kell kezdeni.

A tablettat egészben, egy pohar vizzel vegye hes

A tablettakat minden nap lehetdéleg ugyanaoban az iddben vegye be. Amennyiben lehetséges, a
tablettakat lefekvés elott vegye be, hogy azlesetlegesen eldforduléd lataszavarok és eszméletvesztés
hatésat csokkentse.

Ha az el6irtnal tobb Ketek-etyvett be:

Ha véletleniil a sziikségesnéieggyel tobb tablettat vett be, valoszintileg semmi nem torténik. Ha
véletlentil az eldirt adag tabusz0rosét vette be, keresse fel kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ha
lehetséges, vigye mdadva)l a tablettakat vagy a dobozt, hogy megmutathassa azt orvosanak vagy
gyogyszerészének.

Ha elfelejtett¢ bevenni a Ketek-et:

Ha elfelejtét=bévenni egy adagot, vegye be olyan hamar, ahogy lehetséges. Ha azonban a kovetkezo
adag bewvéielenek ideje kozel van, hagyja ki az elfelejtett adagot, és a kovetkezo tablettat a szokasos
iddbei vogye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha\id6 elott abbahagyja a Ketek szedését

Ak orvos altal eldirt teljes adagot szedje be, még akkor is, ha jobban érzi magat, miel6tt az 6sszeset
beszedte volna. Ha tal hamar abbahagyja a tablettak szedését, a fertézés kiujulhat, vagy allapota
romolhat.

Ha tal hamar abbahagyja a tablettak szedését, a baktériumok ellenallova valhatnak a gyogyszerrel
szemben.

Ha valamelyik mellékhatds miatt panaszai vannak, haladéktalanul értesitse a kezel6orvosat, miel6tt
beveszi a kovetkez6 adagot.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezek tobbsége bar enyhe és atmeneti, de nagyon ritkan el6fordultak majat
érint6 sulyos mellékhatasok és majelégtelenség, akar végzetes kimenetellel.

Ha a kovetkezok koziil barmelyiket észleli, hagyja abba a Ketek szedését, és azonnal keresse fel

orvosat:

- Allergiés vagy borreakcio, példaul arcduzzanat, altalanos allergias reakciok, beleértve az allergias
sokkot is, vagy sulyos borelvaltozasok voros foltokkal, holyagokkal (gyakorisaga nem ispasit).

- Hasi fajdalommal vagy lazzal jard sulyos, tartds vagy véres hasmenés, ami sulyos gyuliadas0s
bélbetegség tiinete lehet, ami antibiotikum kezelést kovetden is el6fordulhat (nagyoriiritka).

- Majbetegség (majgyulladés) jelei és tiinetei, mint példaul a bér és szemek besargaiasa, sotét szinii
vizelet, viszketés, étvagytalansag vagy hasfajas (nem gyakori).

- Egy ritka, izomgyengeséget okozd megbetegedés (in. miaszténia gravisz)‘sdlyoshodasa
(gyakorisaga nem ismert).

Szabdlytalan szivverés

A fenti stlyos mellékhatasok siirgds orvosi kezelést igényelhetnek.
A Ketek kdvetkezdkben felsorolt mellékhatasait varhatd gyakerisaguk sorrendjében adtuk meg:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil 1-nél tduh beteget érinthet)
- hasmenés, mely rendszerint enyhe és atmeneti.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfelighb-t beteget érinthet)

- hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, flatulencia (tulzott puffadas)

- szédiilés, fejfajas, izérzési zavar

- hiively Candida fert6zése (gombag.aertdzeés, ami viszketéssel, €g6 érzéssel és fehérfolyassal jar)
- amajenzim értékek emelkedése(vérvizsgalattal mutathato ki).

Nem gyakori (100 beteg koziiylcgteljebb 1 beteget érinthet) vagy ritka_mellékhatasok (1000 beteg

koziil legfeljebb 1 beteget éiiniket)

- szorulas, étvagytalaniag{anhorexia)

- aszaj gyulladasé, ¢ sz4) gombas fertdézése (Candida fertdzes)

- ma4jpanaszok (majgyulladas)

- borkiiités, cgatankiiités, borviszketés, ekcéma

- aluszékoriysag, elalvasi nehézségek (dlmatlansag), idegesség, szédiilés

- bizserge~81z€s a kézen vagy labon (paresztézia)

- lataszayvarok (homalyos latas, fokuszalasi nehézség, kettoslatas) (kérjiik, olvassa el a 2. pontot)

- ¢ hérpiy,‘4julas (atmeneti eszméletvesztés)

-\ \wzltozasok a szivverés gyakorisdgaban (pl. lassu szivverés) vagy elektrokardiogram (EKG)
eltérések
alacsony vérnyomas (hipotenzio)

- bizonyos fehérvérsejtek szamanak novekedése, ami vérvizsgalattal mutathato ki (eozinofilia).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- szagérzési zavar, izomgorcsok.

Egyéb, a Ketek alkalmazasaval 6sszefliggé mellékhatasok (gyakorisaguk nem ismert — gyakorisaguk a
rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhetd meg):
- remegés, gorcsok

,megnyult QT-szindréma” nevii elektrokardiogram (EKG)-eltérés
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- hasnyalmirigy-gyulladas

- izileti- és izomfajdalom

- zavartsag

- hallucinacié (nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa)
- izérzékelés és szaglas elvesztése

- majelégtelenség.

Ha a felsorolt mellékhatasok panaszokat okoznak, sulyosak vagy a kezelés befejezését kovetden nem
mulnak el, keresse fel orvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentéeével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer bizlornsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ketek-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gydgyszert. A(igjarati id6 az adott honap utolsod
napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy|#’haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hagzndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyh informaciok

Mit tartalmaz a Ketek

- A készitmény hatéinydga a telitromicin. Tablettanként 400 mg telitromicint tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevck: imikrokristalyos celluloz, povidon (K25), kroszkarmelldz-natrium,
magnéziumssztearat a tablettamagban, valamint talkum, makrogol (8000), hipromelléz (6 cp),
titan-dioxi»(E£171), sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172) a filmbevonatban.

Milyen a Iziek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Ketek®G0 mg tabletta halvadny narancssarga, hosszukas alakt, mindkét oldalan dombort
filrabevonatu tabletta, egyik oldalan ,,H3647”, a masik oldalan ,,400” jelzéssel ellatva.

AlKetek tabletta buborékcsomagolasban keriil forgalomba. A buborékcsomagolas minden fészkében
két tabletta van. 10, 14, 20 és 100 db tablettat tartalmaz6 csomagolas kaphat6. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A Ketek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja:
Aventis Pharma S.A.

20 Avenue Raymond Aron
F-92160 ANTONY
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Franciaorszag

A Ketek gyartoja:
S.C.Zentiva S.A
B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Romania

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB sanofi-aventis Lietuva
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis zrt., Magyaietszag
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 005¢
Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malti{ 2tG.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +356.21493022
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanOli-aventis Netherlands B.V.
Tel: +49 (0)180 2 222010 Tet: +31 (0)182 557 755

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

EA0LGoa Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185 -0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o.0.

Tel: +34 93 4855400 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Ték 0808 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel/dépuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hirvatska Romania

sanofi-aventis Croatia d.o.o. sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +40 (0)21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 560 48 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
sanofi-aventis S.p.A.

Tel: +39 02 393 91

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia STA
Tel: +371 67 33 24 51

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség intepaetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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