


1. HEITILYFS

Ketek 400 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 400 mg af telitrémysini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.
Ljosappelsinugul, aflong tafla, kipt a4 bAdum hlidum, audkennd ,,H3647* & annarri hlidinni,0g/;,400 &
hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vid avisun Ketek skal hafa i huga opinberar leidbeiningar um vig<igandi notkun syklalyfja og stadbundio
algengi onemis (sja einnig kafla 4.4 og 5.1).

Ketek er @tlad til medferdar 4 eftirtdldum sykingum:

Hja sjuklingum 18 dra og eldri:
o Lungnaboélga, sem smitast hefur utangitisrahtss, veeg eda i medallagi alvarleg (sja kafla 4.4).

o begar verio er ad medhondla sykinar af véldum sykla sem vitad er eda grunadir eru um ad
vera beta-laktam og/eda makrolioésemir stofnar (samkvamt sjukrasdgu sjuklings eda
almennum og/eda landgvadisbundnum upplysingum um syklalyfjanaemi) og verkunarsvid
telitromysins neer yfins;alafla 4.4 og 5.1):

- Bradeversnun langvarandi berkjubolgu.
- Bréd skatabolga.

Hja sjuklingum 12 are.og eiari:
o Halsbolpa/Kbkbolga af voldum Streptococcus pyogenes, sem valkostur pegar beta-laktam
syklalyf eiga ekki vio i 16ndum/landsvaedum par sem algengi makroliodnamis hja

o

Smmyagenes er umtalsvert, orsakad af ermTR eda mefA onemisgenum (sja kafla 4.4 og 5.1).
4.2 “Isiammtar og lyfjagjof

Skamnitar
Radlagour skammtur er 800 mg einu sinni 4 soélarhring, p.e. tveer 400 mg toflur einu sinni & sélarhring.

Hja sjuklingum 18 ara og eldri a medferdarlengd med hlidsjon af abendingu ad vera eftirfarandi.:

- Lungnabélga, sem smitast hefur utan sjukrahtss: 800 mg einu sinni 4 sélarhring i 7 til 10 daga.
- Brad versnun langvarandi berkjubdlgu: 800 mg einu sinni a sélarhring i 5 daga.

- Brad skatabolga: 800 mg einu sinni a sélarhring 1 5 daga.

- Halsbolga/kokbolga af voldum Streptococcus pyogenes: 800 mg einu sinni 4 solarhring i 5 daga.

Hija sjuklingum 12 til 18 ara a medferdarlengd ad vera eftirfarandi:
- Halsbolga/kokbolga af voldum Streptococcus pyogenes: 800 mg einu sinni 4 solarhring i 5 daga.




Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum handa 6ldrudum eingéngu vegna aldurs.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 12 ara (sja kafla 5.2). Ekki er melt
med notkun Ketek hja pessum aldurshopi.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hjé sjuklingum med vegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi. Ekki er
melt med notkun Ketek sem fyrsta val hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun <30 ml/min.) eda hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og skerta
lifrarstarfsemi par sem ad akjosanlegur styrkleiki (600 mg) er ekki til. Ef telitromysin medferd er
naudsynleg parf ad gefa sjuklingunum til skiptis 800 mg og 400 mg a solarhring, hefja skal mediarcdned
4 800 mg skammti.

Hjéa sjuklingum sem eru i bl6dskilun parf ad adlaga skammtana pannig ad Ketek 800 mg §-2gatid.# kjolfar
skilunar (sja einnig kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum med vagt, i medallagi eda alvarleza siserta lifrarstarfsemi,
en hins vegar er reynsla af notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta lifrarstarisomittakmorkud. Vegna
pessa 4 ad gaeta varadar vid notkun telitromysins (sja einnig kafla 4.4 og 5:2).

Lyfjagjof

Toflurnar 4 ad gleypa i heilu lagi med nagilega miklu vatni. Taka'mét6flurnar med eda 4n matar.
Ihuga a hvort taka eigi Ketek ad kvoldi adur en gengid er til na38q,%iL40 draga Gr hugsanlegum dhrifum
sjontruflana og medvitundarleysis (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju syklalyfi af 1iokisi makrolida eda einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1.

Voovaslenstar (sja kafla 4.4).
Fyrri saga um lifrarbolgu og/eda guluse.n tengist notkun telitromysins.

Samtimis gjof lyfja sem lengla QT-bil og eru hvarfefni CYP3 A4, eins og cisaprid, pimozid, astemizdl,
terfenadin, drénedardn, sekvinavir (sja kafla 4.5).

Samtimis gjof afleidv2rgotalkaloida (eins og ergotamins og tvihydroergotamins) (sja kafla 4.5).

Samtimis gjofsiinvastatins, atorvastatins og lovastatins. Heetta skal medferd med pessum lyfjum medan a
Ketek medferd sfendur (sja kafla 4.5).

Saga un n eofedda lengingu a QT-bili eda fjolskyldusaga um slikt (ef slikt hefur ekki verid utilokad med
hjsitaratriti), og dunnin lenging a4 QT-bili.

EKni ma gefa Ketek samtimis 6flugum CYP3A4 hemlum, eins og proteasahemlum og azol sveppalyfjum
{t.d" ketokonazoli, flukonazoli) hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi.

Sambhlioa gjof Ketek og colchicin hja sjiklingum me0 skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Lenging QT-bils

Vegna heattu 4 lengingu QT-bilsins, skal gaeta varudar vid notkun Ketek hja sjuklingum med
kransaedasjukdom, sogu um hjartslattartruflanir fra sleglum, 6leidrétta bléokaliumlaekkun og/eda



blodmagnesiumlakkun eda hagslatt (<50 slog a4 minatu) vid samtimis gjof Ketek med lyfjum sem lengja
QT-bilid eda hja sjuklingum sem fa samtimis medferd med 6flugum CYP 3A4 hemlum eins og
proteasahemlum eda azol sveppalyfjum (t.d. ketakonazoli, flukonazoli) (sja kafla 4.3 og 4.5). Greint hefur
verid fra hjartslattartruflunum fra sleglum (p.m.t. sleglahradtaktur, torsade de pointes) i sjuklingum
medhdndludum med telitrdémysini og peer hafa stundum greinst nokkrum klukkustundum eftir ad
upphafsskammtur var tekinn (sja kafla 4.8).

Sjukdémur tengdur Clostridium difficile

Nidurgangur getur, einkum ef hann er alvarlegur, langvarandi og/eda blodugur, vid eda eftir medferd med
Ketek, verid af voldum syndarhimnuristilbolgu (sja kafla 4.8). Leiki grunur & um syndarhimnuristilbolgu
skal pegar i stad heaetta medferd og veita sjiklingum studningsmedferd og/eda sérteeka medferd.

Vodvaslenstar

Greint hefur veri0 fra pvi ad einkenni vodvaslensfars (myasthenia gravis) versna hja sjuklingusin med
voovaslensfar, pegar peir hafa verid medhondladir med telitromysini og komu stundum fizmminnaz
nokkurra klukkustunda fré pvi fyrsti skammtur var tekinn inn. Medal pess sem greint hefuiver.o fra eru
dauosfoll og lifsheettuleg brad dndunarbilun, sem kemur fljott fram (sja kafla 4.8).

Lifrarsjukddémar

Breytingar a lifrarensimum hafa oft sést i kliniskum rannséknum med telitrogiysinwe Eftir
markadssetningu lyfsins hefur verid skyrt fra tilvikum um alvarlega lifrarb&lgl o lifrarbilun, p.a m.
daudsfollum (sem hafa yfirleitt verid tengd alvarlegum undirliggjandi siundomnium eda lyfjum sem notud
voru samhlida) (sja kafla 4.8). bPessi ahrif 4 lifur saust i medferdinni edatrax ad henni lokinni og i
flestum tilvikum gengu pau til baka pegar notkun telitromysins vei rigtt.

Radleggja a sjuklingum ad heetta medferd og hafa samband vid«leiminn ef fram koma visbendingar og
einkenni um lifrarsjukdom eins og lystarleysi, gula, dokklitad¥vaz, kladi eda eymsli 1 kvidarholi.

Vegna takmarkadrar reynslu & ad gaeta varudar vid notkun Ketek hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Sjontruflanir

Ketek getur valdid sjontruflunum einkum mi20 [vi ad draga ur haefninni til a0 stilla og afstilla sjonskerpu.
Til sjontruflana teljast einnig pokusyn, erficleikas vio ad stilla skerpu og tvisyni. Yfirleitt voru petta vaeg
eda medal sveesin tilfelli, en einnig heTyr werid greint fra svaesnum tilfellum. Sjonraen vidbrogd geta hafist
skyndilega. Mikilvagt er ad sjuklingdr som fa telitromysini avisad fai upplysingar um ad sjonranar
aukaverkanir geti komid fram' 2 medan 4 medferd stendur (sja kafla 4.7 og 4.8).

Medvitundarleysi
Eftir markadssetningu ho! ui*verid greint fra aukaverkunum svo sem timabundnu medvitundarleysi i
sumum tilfellum tenzt4edarvikkunareinkennum (vagal syndrome) (sja kafla 4.7 og 4.8).

fhuga 4 hvort.takseigi Ketek ad kvoldi adur en gengid er til nada, til ad draga r hugsanlegum &hrifum
sjontruflana 94 riedvitundarleysis.

Eki siaal nota Ketek medan & medferd med lyfjum sem 6rva CYP3A4 stendur og 1 2 vikur eftir ad henni
lyisur¥eins og rifampisini, fenytoini, karbamazepini, fendbarbital, johannesarjurt). Liklegt er ad samtimis
medferd med pessum lyfjum valdi pvi ad leekningalegur skammtur telitrémysins verdi of lagur og par
{neo er haetta 4 medferdarbresti (sja kafla 4.5).

CYP3A4 hvarfefni

Ketek er CYP3A4 hemill og 4 einungis ad nota i sérstokum tilvikum samtimis medferd med 6drum
lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4. Fylgjast skal n&id med sjuklingum sem eru 4 samtimis
medferd med pravastatini, rosuvastatini eda fluvastatini med tilliti til einkenna um vodvakvilla og
rakvodvaleysingu (sja kafla 4.3 og 4.5).

Onaemi



A svaedum par sem tidni erytromysins A onzmis er ha er sérlega mikilvaegt ad thuga préun 4 mynstri
namis fyrir telitromysini og 60rum syklalyfjum.

Synt hefur verid fram 4 a0 lyfid verkar vid lungnabolgu sem smitast hefur utan sjukrahasa hja
takmoérkudum fjolda sjuklinga med ahettupzaetti 4 bord vid blodsykingu af voldum pneumokokka eda
aldur heerri en 65 éra.

Takmorkud reynsla er af medferd sykinga af voldum penisillin-/eda erytromysinpolinna S. pneumoniae,
en hingad til hafa klinisk &hrif og hlutfall uppreetingar (eradication) verid svipud samanborid vid medferd
sykinga af voldum naemra S. pneumoniae. Gaeta skal varidar pegar grunur leikur 4 ad S. aureus sé
sjukdémsvaldur og likur eru a erytromysindonami 4 grundvelli stadbundinnar faraldsfradi.

L. pneumophila er mjog naem fyrir telitrdbmysini irn vitro, en hins vegar er klinisk reynsla af medigrcié
lungnabdlgu af voldum legionella takmorkud.

H. influenzae er flokkud sem 1 medallagi neem eins og fyrir makrolida. Tekid skal tillit til Pess? pegar
sykingar af voldum H. influenzae eru medhondladar.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

. Ahrif Ketek & onnur lyf

Telitromysin er CYP3A4 hemill og veegur CYP2D6 hemill. Ramnséliir in vivo med simvastatini,
midazolami og cisapridi hafa leitt i j6s mikla hdmlun & CY.P344/)] pdrmum og i medallagi mikla homlun
4 CYP3A4 1 lifur. Erfitt er ad segja fyrir um hversu miki*:\6nifun verdur med mismunandi CYP3A4
hvarfefnum. Vegna pessa tti ekki ad nota Ketek samtitnis tedferd med lyfjum sem eru CYP3A4
hvarfefni nema hagt sé ad fylgjast naid med péttni< 'YP3A4 hvarfefnisins 1 bl6di, verkunum pess eda
aukaverkunum. Ad 6drum kosti verdur ad haetta mwdrsrd med CYP3A4 hvarfefnum 4 medan medferd
med Ketek varir.

Telitromysin er einnig P-glykoprotein hémiil, Sainhlida gjof Ketek og lyfja sem eru hvarfefni
P-glykoproteins gaeti leitt til aukinna¢Giseiningar fyrir hvarfefnum P-glykoproteins, svo sem digoxini og
dabigatran etexilati. Ef telitromysig ¢&,g2fi0 samhlida dabigatran etexilati er porf @ nanu klinisku eftirliti
(a0 fylgst sé med einkennum (m bladingu eda blodleysis).

Cikl6spérin, takrélimus, €iro.imus

Vegna CYP3A4 hamland_ ¢iginleika telitromysins getur pad aukid bloopéttni pessara CYP3 A4 hvarfefna.
begar byrjad er ad n(t tglitromysin hja sjuklingum sem pegar fa eitthvert pessara 6nemisbelandi lyfja,
verdur pvi ad fylgjast 1mj6g naid med gildum cikldsporins, takrélimus eda sirolimus og minnka skammta
peirra eins ogsmed parf. bPegar gjof telitromysins er heett parf aftur ad fylgjast naid med gildum
ciklosporins;gakiolimus og sirolimus og auka skammta peirra eins og med parf.

Metapislo)
begar metoproldl (sem er CYP2D6 hvarfefni) var gefio samtimis Ketek, jokst Crmax 0g AUC metoprolols
uri) u.p.b. 38%; hins vegar urdu engin 4hrif 4 helmingunartima brotthvarfs metoprolols. betta aukna
adgengi metoproldls getur skipt mali kliniskt hja sjiklingum med hjartabilun sem eru medhdndladir med
{netoprololi. Samtimis notkun Ketek og metdprolols, sem er CYP2D6 hvarfefni, hja pessum sjuklingum, a

ad thuga med varad.

Lyf sem geta lengt QT-bil

Atla ma ad Ketek auki péttni cisaprids, pimozids, astemizdls, terfenadins, dronedarons og sakvinavirs i
plasma. betta geeti leitt til lengingar & QT-bili og hjartslattartruflana med sleglahradtakti, sleglaflokti
(ventricular fibrillation) og ,,torsades de pointes®. Samtimis notkun Ketek og pessara lyfja er frabending
(sja kafla 4.3).




Naudsynlegt er a0 gaeta vartdar pegar Ketek er gefid sjuklingum sem taka onnur lyf sem geta lengt
QT-bilio (sja kafla 4.4). Medal slikra lyfja eru lyf af flokki IA (t.d. quinidin, procainamid, disopyramid)
og flokki III (t.d. dofetilid, amiodaron), lyf vid hjartslattaroreglu, citalopram, prihringlaga geddeyfoarlyf,
metadon, sum gedrofslyf (t.d. fenodtiazin), fluroquinoloén (t.d. moxifloxasin), sum sveppalyf (t.d.
flukonazol, pentamidin) og sum andveirulyf (t.d. telaprevir).

Afleidur ergotalkal6ida (til demis ergotamin og tvihydréergotamin)

Atla ma med tilliti til erytrdémysins A og jésamysins ad samtimis medferd med Ketek og
alkal6idaafleidum geeti leitt til svaesins @dasamdrattar (ergotisma), jafnvel med drepi i ttlimum. Samtimis
notkun er pvi frabending (sja kafla 4.3).

Statin

begar simvastatin var gefid samtimis Ketek vard 5,3-fold aukning & Cpax 0g 8,9-f0ld aukning 4 AUG
simvastatins og 15-f6ld aukning & Cpax 0g 11-f6ld aukning & AUC simvastatinsyru. Ketek gaeti‘naft
svipada milliverkun vid lovastatin og atorvastatin, sem umbrotna einnig ad mestu leyti fyfuselstill
CYP3A4. Ketek @tti pvi ekki ad nota samtimis simvastatini, atorvastatini eda lovastatini (si4 kiafla 4.3).
Hzetta skal medferd med pessum lyfjum medan a Ketek medferd stendur. Utsetning fyfir/pyavastatini og
rosuvastatini og ad einhverju leyti, en p6 1 minna meeli, fyrir fluvastatini gaeti aukiat zegivd hugsanlegra
ahrifa flutningsproteina, en gera ma rad fyrir ad st aukning sé minni en st sem w rous fyrir dhrif
milliverkana sem verda vegna homlunar 8 CYP3A4. Engu ad sidur skal fylgjasimaid med sjuklingum
med tilliti til einkenna um vodvakvilla og rakvodvaleysingu pegar peir ery=d,sémralida medferd med
pravastatini, rosuvastatini eda fluvastatini.

Benzodiazepin
begar midazélam var gefid samtimis Ketek vard 2,2-f6ld haeklan &.A/JC midazdlams eftir gjof i blaed og

6,1-f6ld hekkun vard eftir inntoku pess. Um 2,5 f6ld lenging “rd 4 helmingunartima midazo6lams.
Fordast skal gjof midazolams til inntdku samtimis Keteks=3reyta skal skommtum midazolams 1 blazd
eins og med parf og fylgjast 4 med sjuklingi. Somu varudarreglur eiga einnig vid um énnur benzodiazepin
sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 (adallega triaz{lam en einnig alprazolam p6 1 minna meeli).
Milliverkun Ketek og peirra benzdédiazepina, sem wiidrotna ekki fyrir tilstilli CYP3A4 (temazepam,
nitrazepam, lérazepam) er 6likleg.

Digoxin

Synt hefur verid fram 4 ad Ketek eykaipbeitni digoxins, sem er hvarfefni P-glykoproteins, 1 plasma.
Minnsta péttni 1 plasma jokst um 209¢_Crax um 73%, AUC um 37% og nyrnauthreinsun um 27% hja
heilbrigdum sjalfbodalidum. Engar marktakar breytingar urdu a hjartarafriti og engin merki saust um
eitrun af voldum digoxinshEfigu'ad sidur skal ihuga ad fylgjast med magni digoxins i sermi vid samtimis
notkun digoxins og Ketekd

Teofyllin

Engin milliverkyn 4 ly{jahvorf sem skiptir klinisku mali er milli Ketek og teofyllins sem gefid er sem
fordalyf. Hins-vegar @tti 1 klst. ad 1ida a milli pess sem lyfin eru gefin til ad fordast hugsanlegar
aukaverkanil, 4 neltingarfeeri, svo sem 6gledi og uppkdst.

Segavernalyf til inntéku

Skjxt wetur verid fra aukinni virkni segavarnarlyfja hja sjuklingum sem eru samtimis medhondladir med
segzavarnarlyfjum og syklalyfjum, telitromysini par med toldu. Verkunarmatinn er ekki ad fullu pekktur.
Ernica pott Ketek hafi enga milliverkun vid warfarin, sem skiptir klinisku mali hvad vardar lyfjahvorf og
Lyfhrif eftir gjof eins skammts, 4 ad thuga ad fylgjast oftar med protrombintima/INR (International
Normalised Ratio) gildum medan & samtimis medferd stendur.

Getnadarvarnalyf til inntoku
Engin milliverkun hvad vardar lythrif eda lyfjahvorf sem skiptir klinisku mali er vid notkun lagskammta
priggja fasa getnadarvarnalyfja til inntoku hja heilbrigdum einstaklingum.

Colchicin



Skyrt hefur verid fra eitrun af voldum colchicins, par 4 medal daudsféllum, hja sjuklingum sem
medhondladir voru med colchicini og 6flugum CYP3A4 hemlum. Telitromysin er pekkt sem 6flugur
CYP3A4 hemill og er einnig P-glykoprotein hemill. Pess vegna ma buast vid aukinni utsetningu fyrir
colchicini, sem er hvarfefni CYP3A4 og P-glykoproteins, ef Ketek og colchicin eru gefin samhlida.
Sjuklingum med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi ma ekki gefa samhlida Ketek og colchicin (sjé kafla
4.3).

Kalsfumgangalokar sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4

Fordast 4 samhlida gjof 6flugra CYP3A4 hemla (eins og telitrémysins) og kalsiumgangaloka sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 (t.d. verapamils, nifedipins, felodipins) par sem hiin getur valdio
lagprystingi, haegslatti eda medvitundarleysi. Ef samsetningin er talin naudsynleg 4 ad minnka skammt
kalsiumgangalokans og fylgjast ndid med verkun og Oryggi sjuklingsins.

Sotalol
Telitromysin hefur valdid minnkun & Cpax um 34% og AUC um 20% sotalols vegna miniih 235 1r350gs
pess.

° Abhrif annarra lyfja 4 Ketek

Vid samtimis gjof endurtekinna skammta rifampisins og telitromysins leekkagi 17a¢ telitromysins ad
medaltali um 79% og AUC minnkadi ad medaltali um 86%. Samtimis not'ten (yfja sem 6rva CYP3A4
(eins og rifampisin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, johannesarjuit (Hypericum perforatum)) er pvi
likleg til ad valda pvi a0 skammtur telitromysins verdi of lagur (smubtherapeutic level) og ad lyfid virki
ekki. Orvunin minnkar smam saman 4 2 vikum eftir ad medferd neo"CYP3A4-6rvum er hett. Ekki 4 ad
nota Ketek medan 4 medferd med lyfjum sem 6rva CYP3A4 stendenog i 2 vikur eftir ad peim lykur.

Rannsoknir 4 milliverkun vid itrakénazol og ketokdnazdlysenneru tveir CYP3A4 hemlar, leiddu i 1j6s ad
1,22-f61d haeckkun vard & hamarkspéttni telitromysins i piasnia og 1,54-f61d hakkun 4 AUC pegar
itrakonazol var gefio og 1,51-fold heekkun vard 4 hé markspéttni telitromysins i plasma og 2,0-f61d
haekkun & AUC pegar ketokonazol var gefid. Ekkiter haudsynlegt ad breyta skommtum telitromysins pratt
fyrir pessar breytingar 4 lyfjahvorfum telitronasias/par sem ttsetning fyrir pvi helst innan peirra marka
sem polist vel. Ahrif ritonavirs 4 telitromysia hafa ekki verid rannsokud en geetu valdid auknu adgengi
telitromysins. Gaeta skal varudar vid sanitiniis retkun pessara lyfja.

Sjuklingum med alvarlega skerta iia-/eda lifrarstarfsemi ma ekki gefa 6fluga CYP3 A4 hemla samhlida
Ketek (sja kafla 4.3).

Ranitidin (tekio inn 1 klst{ a vndan telitromysini) og syrubindandi lyf sem innihalda al og
magnesiumhydroxid hata erigin klinisk ahrif 4 lyfjahvorf telitromysins.

4.6 Frjésemigsimedganga og brjostagjof

Medganga
Ekki 4iggia fyrir naegar upplysingar um notkun Ketek hja barnshafandi konum. Rannsoknir & dyrum hafa

leitt i Ij9s citurverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki 4 ad nota
Kcek g, medgongu nema bryna naudsyn beri til.

Brjustagjof

‘telitromysin skilst 0t i m6durm;jolk dyra i péttni sem er um 5-fold st plasmapéttni sem meelist i
modurdyrinu. Engar hlidsteedar upplysingar liggja fyrir vardandi konur. Konur med barn a brjosti attu
ekki ad nota Ketek.

Frj6semi
I rannsoknum & rottum leekkudu frjosemistdlur vid eiturverkandi skammta hja kven- og karldyrum (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla



Ketek getur valdid aukaverkunum eins og sjontruflunum, ringlun eda skynvillum sem dregid geta ur
haefni til ad sinna akvednum verkefnum. Auk pessa hefur i einstaka tilvikum verid skyrt fra timabundnu
medvitundarleysi i kjolfar &davikkunareinkenna (vagal symptoms) (sja kafla 4.8). Sjuklingar ettu ad
takmarka athafnir svo sem akstur vélknuinna dkutekja eda stjornun 4 storum vélum eda patttoku i 6drum
dhattusdmum ath6fnum medan a medferd med Ketek stendur, vegna hugsanlegra sjontruflana eda
medvitundarmissis, ringlunar eda skynvillna. Sjuklingar sem fa sjontruflanir, missa medvitund, finna fyrir
ringlun eda skynvillum medan peir nota Ketek, eiga ekki ad aka vélkninum 6kutekjum, stjorna stérum
vélum eda taka patt i 60rum dhaettusdmum athétnum (sja kafla 4.4 og 4.8).

Upplysa a sjuklinga um a0 pessar aukaverkanir geti hugsanlega komid fyrir jafnvel strax eftir toku fyrsta
skammtsins af lyfinu. Vara a sjuklinga vido hugsanlegum ahrifum pessara aukaverkana 4 hafhni til

bifreidaaksturs og stjérnunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir skradar aukaverkanir

Hja 2.461 sjuklingi sem var medhondladur med Ketek i kliniskum III stigs rannsoisn im g eftir

markadssetningu hefur verid greint fra eftirtdldum aukaverkunum sem hugsanlega eca liklega tengdust
telitromysini.
betta er synt i toflunni hér ad nedan. Nidurgangur, 6gledi og sundl voru pazalksverkanir sem oftast var
greint fra 1 kliniskum III stigs rannséknum.

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrse.

Flokkun
eftir
liffeerum

Mjog
algengar
=1/10)

Algengar
(=1/100 til
<1/10)

Sjaldgeefar
(=1/1.000 til
<1/100)

BI160 og
eitlar

[ Mj_l;g sjaldgeefar

(=/10.000 til

| <1/1.000)

Orsjaldan
koma fyrir
(< 1/10.000)

Tioni ekki
pekkt (ekki
haegt a0 azetla
tioni ut fra
fyrirliggjandi
gognum)*

Edsiniiklafjold

Onamiskerfi

Ofsabjugur,
bradaofnaemis-
vidbroga,
p.m.t.
ofnamislost,
ofnamni

Geolran
vandamal

-

Ringlun,
skynvillur

Taugakerfi

Sundl,
hofudverkur,
breytt brago-

skyn

Svimi,
svefnhofgi,
taugaveiklun,
svefnleysi

Timabundid
medvitundar-
leysi, breytt
haoskyn

Lyktarglop

Greint hefur
veri0 fra
tilvikum um ao
versnun
vOOvaslensfars
hafi komid
fljott fram (sja
kafla 4.3 og
4.4),
bragdleysi,
pefstol, skjalfti,
krampar

Augu

Sjontruflanir

Tvisyni

Hjarta

Rodi 1 andliti,
hjartslattaronot

Gattatakttruflanir,

lagprystingur,
hagslattur

Lenging &
QT/QTc bili,
hjartslattartrufl




Flokkun Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjébg sjaldgzefar | Orsjaldan Tioni ekki
eftir algengar (=1/100 til (=1/1.000 til (=1/10.000 til koma fyrir bekkt (ekki
liffeerum (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000) haegt a0 aztla
tioni 1t fra
fyrirliggjandi
gbhgnum)*
anir fra sleglum
(p.m.t.
sleglabradtaktu
1, torsase ag
pointes),
populega
[\ sheettulegar
| (%4 kafla 4.4)
Meltingar- Nidur- Ogledi, Sveppasyking Syndarhirpiiey, «Brisbolga
feeri gangur uppkost, (Candida) 1 ristilbolga(sia
kvidverkir, munni, kafla 4.4
upppemba munnbolga,
lystarleysi,
hegdatregda (N
Lifur og gall Aukning Lifrarbolga Gula af volduii Alvarleg
lifrarensima gallteppu lifrarbolga og
(AST, ALT, lifrarbilun (sja
alkaliskur kafla 4.4)
fosfatasi,
gamma-
glatamyl
transferasi)
Huo og Utbrot, Exem Regnbogaroda-
undirhud ofsaklaonkiaoi sott
Stodkerfi og Voovakrampar | Lidverkir,
stodvefur Y ) voovaverkir
Axlunarferi Sveppasyking
(Candida)i (7|
feedingarvegi

* reynsla eftir markadssetningt

Lysing 4 véldum aukaVercunam

Sjontruflanir (<1%) \¢miengjast notkun Ketek, par med talid pokusyn, erfidleikar med sjonstillingu og
tvisyni, voru addilega veegar eda midlungi alvarlegs edlis, en alvarleg tilvik hafa einnig verid tilkynnt.
bear komu adjamadi fram innan nokkurra klukkustunda eftir ad fyrsti eda annar skammtur var tekinn,

komu aftur fiém/vid endurtekna toku lyfsins, stodu i nokkrar klukkustundir og hurfu svo ad fullu,

annadlvoit medan a4 medferd stod eda eftir ad notkun lyfsins var heett. Sjonreen vidbrogo geta hafist
sliyndiiaga. Petta hefur ekki verid tengt visbendingum um augngalla (sja kafla 4.4 og 4.7).

f Kliniskum rannsoknum voru ahrif 4 QTc litil (ad medaltali um 1 msek.). [ samanburdarrannsoknum saust
svipuo ahrif og pessi vid notkun klaritrémysins med AQTc >30 msek. 1 7,6% tilvika pegar telitromysin

var gefid og AQTc >30 msek. i 7% tilvika pegar klaritromysin var gefid. Hja engum sjiklingi i hvorugum
hépnum vard AQTc >60 msek. Ekki var skyrt fra torsade de pointes eda 6drum alvarlegum
sleglatakttruflunum eda yfirlidi peim tengt i kliniskum rannséknum og engir undirh6par med tilliti til
aukinnar dheettu fundust.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun lyfsins.




Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj4 Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vid brada ofskdmmtun @tti ad teema magann. Fylgjast 4 naid med sjuklingunum og veita peim medferd
vid einkennum og studningsmedferd. Vidhalda parf negilegu vokvarGmmali. Bl6dsolt (einkum kalium)
verdur ad mala. Vegna hugsanlegrar lengingar a QT-bili og aukinni heettu 4 hjartslattartruflunum verdur
a0 taka hjartarafrit.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til alteekrar verkunar, makrolidar, linkésamidar og streptogtamiy, ATC
flokkur: JOIFA1S.

Telitromysin er halfsamtengd afleida erytromysins A og tilheyrir ket6lidum, sems er lokkur syklalyfja
sem er skyldur makrélidum.

Verkunarhattur

Telitromysin hamlar nymyndun proteina i bakterium med verkun & syz0i Il og V 4 23S RNA ribosoma 4
50S undireiningu. Auk pess getur telitromysin hindrad myndus=S0S.2g 30S undireininga ribésoma.

Saekni telitromysins 1 50S undireiningar riboésoma, hja lifs>ruse sem eru nemar fyrir erytromysini A er
10-falt meiri en sekni erytromysins A.

Sambandiod milli lyfjahvarfa og lyfhrifa (lyfjahvorilyshrif):
Hlutfall AUC/MIC hefur synt sig a0 vera su hseyta/yfjahvarfa/lyfhrifa sem hefur mesta fylgni vid verkun

telitromysins.

On&mismyndun

Telitromysin eykur ekki tjaningu mairolida-linkdsamiod-streptogramins B (MLSg)-midludu 6nzemi in
vitro hja Staphylococcus éurlus \Streptococcus pneumoniae €da Streptococcus pyogenes.

Hja sumum lifverum ser €ironemar fyrir erytromysini A vegna aukinnar (inducible) tjdningar MLSg
pattarins sem veldur(oxami, er sekni telitromysins i 50S undireiningu ribésoma meira en 20-falt meiri en

sekni erytromysins A.

Telitromysir Mefar ekki verkun gegn lifverum sem stodugt (constitutively) tja MLSg pattinn sem veldur
onent veMLSg). Meirihluti meticillin-oneemra S. Aureus (MRSA) tjair cMLSg.

I z78vido rannsOknum var virkni telitrémysins minni gegn lifverum sem tja erytromysin erm(B) eda
maf(R) tengda oneemismyndun.

Utsetning fyrir telitrtomysini in vitro leiddi til vals 4 stokkbreyttum pneumokokkum med haerra MIC fyrir
telitromysin, en MIC gildi voru yfirleitt <1 mg/I.

Streptococcus pneumoniae syndi ekki krossonzemi milli erytromysins A og telitromysins.

Streptococcus pyogenes sem er med mjog mikid onaemi fyrir erytromysini A er med krossénaemi fyrir
telitrémysini.
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Namismork

Radl16g0 klinisk MIC naemismork evropskrar nefndar um maelingar a neemismorkum syklalyfja (European
Committee for Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) eru eftirfarandi:

Sjukdémsvaldandi 6rverur Nemismork Onami
Streptococcus A, B, C, G <0,25 mg/l >0,5 mg/l
Streptococcus pneumoniae <0,25 mg/l >0,5 mg/l
Haemophilus influenzae' <0,12 mg/l >8 mg/l
Moraxella catarrhalis <0,25 mg/l >0,5 mg/1

Fylgnin & milli MIC fyrir makrélida og kliniskrar svorunar er litil fyrir H. influenzae. Pess vegna vere
MIC nemismork fyrir telitrdmysin akvordud med tilliti til pess ad wild-type H. influenzae veri inec
medalmikla nemni.

Virknisvid gegn bakterium

Algengi 6namis getur verid breytilegt fra einu landsvedi til annars og fra einum tima til*gnnars hvad
vardar einstakar tegundir, og eru stadbundnar upplysingar um 6neemi askilegar,« inkwm pegar
medhondladar eru svaesnar sykingar. Leita skal rada hja sérfraedingi eins og pauisya ber til pegar
stadbundin tioni 6namis er slik, ad vafi leikur & um gagnsemi pess ad nota=lyfld.40 minnsta kosti hvad
vardar tilteknar tegundir sykinga.

Tegundir, sem eru venjulega ngemar

Loftseeknar Gram-jakvaedar bakteriur
Staphylococcus aureus methicillin neemar (MSSA)*
Streptococcus pneumoniae * '
Streptococcus tegundir
Streptokokkar af viridans flokki

Loftseeknar Gram-neikvadar bakteriur
Haemophilus influenzae$*
Haemophilus parainfluenzae$
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis*

Adrar

Chlamydophila pneumg «iae™
Chlamydia psittaci
Mpycoplasma pneuniaviae*

Tegundir,seip, eru venjulega ngemar, en par sem aunnio
onzri geturverio vandamal

Lofteekiar Gram-jakvadar bakteriur

Staphyldeoccus aureus methicillin onemar (MRSA)+
Straptococcus pyogenes*

}7Ei,lislzegt onzmar lifverur
Loftseknar Gram-neikvedar bakteriur
Acinetobacter
Enterobacteriaceae
Pseudomonas

* Synt hefur verid fram 4 kliniska verkun & neema stofna fyrir vidurkenndar kliniskar abendingar.
$ Tegundir sem af nattarulegum orsokum eru stundum namar
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+ Telitromysin hefur ekki verkun gegn lifverum sem tja MLSg pattinn stodugt (constitutively) (cMLSg).
Meira en 80% MRSA tja cMLSg.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast telitromysin tilt6lulega hratt. Hamarkspéttni i plasma, sem ad medaltali er um

2 mg/l, naest innan 1-3 klst. eftir lyfjagjof pegar 800 mg skammtur af telitrémysini er gefinn einu sinni 4
solarhring. Nyting er um 57% eftir 800 mg stakan skammt. Hradi frasogs og hve mikid frasogast er 6had
feeduneyslu og ma pvi taka Ketek toflur inn an tillits til feeduneyslu.

Medaltalslaggildi péttni i plasma, sem er & milli 0,04 og 0,07 mg/1 vid stoduga péttni, neest innard i
4 daga pegar gefinn er daglegur 800 mg skammtur af telitromysini. Vid stoduga péttni er AUGUm pad bil
1,5-falt midad vid eftir stakan skammt.

Medaltalsgildi haestu og laegstu péttni i plasma vid stoduga péttni hja sjuklingum var 2(9:51p6 mg/1 (4
bilinu 0,02-7,6 mg/l) og 0,24+0,2 mg/1 (4 bilinu 0,010 til 1,29 mg/1) pegar gefnir vosu rddrdgdir 800 mg
skammtar einu sinni 4 s6larhring.

Dreifing

Proéteinbinding in vitro er um pad bil 60% til 70%. Dreifing telitrémysinsut um likamann er mikil.
Dreifingarrammal er 2,9+1,0 1/kg. Hrd0 dreifing telitromysins ini1 vefi leidir til pess ad péttni
telitromysins 1 flestum markvefjum verdur marktakt haerri en iplasmea. Hamarksvefjapéttni i pekjuvokva
var 14,9+11,4 mg/l, 1 atfrumum i lungnablodrum 318,1+231 13¢/1)1 berkjuslimu 3,88+1,87 mg/kg,
halskirtlum 3,95+0,53 mg/kg og i skatavef 6,96+1,58 mgf:g. Qettni i vefjum 24 klst. eftir lyfjagjof var
0,84+0,65 mg/l i pekjuvokva, 162+96 mg/1 i atfrumum 1lungnabléorum, 0,78+0,39 mg/kg 1 berkjuslimu
og 0,72+0,29 mg/kg 1 halskirtlum og 1,58+1,68 mg/«g i skutavef. Hamarksgildi fyrir péttni telitromysins i
hvitum blédkornum var 83+25 mg/l ad medaltali.

Umbrot

Telitromysin umbrotnar einkum i lifuf53Ei%ir inntéku verdur brotthvarf tveggja pridjunga gefins skammts
4 formi umbrotsefna og pridjungs¥, ¢érey ttri mynd. bad er einkum telitrémysin sem kemur fyrir 1 plasma.
Helsta umbrotsefni pess 1 bloorasinnisvarar til um 13% af AUC fyrir telitromysin og hefur litla verkun &
sykla samanborid vid médurlyfid, Onnur umbrotsefni fundust i plasma, pvagi og heegdum i magni sem
svarar til minna en edaja‘nt \\g 3% af AUC plasma.

Telitromysin umbro{nas hadi fyrir tilstilli CYP450 iséensima og ensima sem ekki eru CYP. Adal
CYP450 ensimi¢sem veldur umbrotum telitromysins er CYP3A4. Telitromysin er CYP3A4 og CYP2D6
hemill, en pad-hcfur engin eda takmorkud ahrif 8 CYP1A, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 og 2EI.

Brottlivasf

Etir 1vntoku geislamerkts telitromysins komu 76% geislavirkninnar fram i haegdum og 17% i pvagi.
Biottirvarf um pad bil pridjungs telitromysins vard 4 obreyttu formi: 20% i heegdum og 12% i pvagi.
Lyijahvorf telitromysins eru nokkud 6linuleg. Uthreinsun, sem fer ekki fram i nyrum, minnkar med
4uknum skammti. Heildaruthreinsun (medaltal £SD) er um pad bil 58+5 I/klst. eftir gjof 1 blaed og par af
eru um 22% vegna nyrnauthreinsunar. Telitromysin eydist ur plasma i premur veldisprepum med hr6dum
dreifingarhelmingunartima sem er 0,17 klst. Rikjandi helmingunartimi brotthvarfs telitromysins er

2-3 klst. og helmingunartimi ttskilnadar, sem er ekki eins mikilvaegur, er um 10 klst. pegar 800 mg
skammtur er gefinn einu sinni 4 s6larhring.
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Sérstakir hopar

- Skert nyrnastarfsemi

{ rannsokn, par sem endurteknir 800 mg skammtar voru gefnir 36 sjuklingum med mismikid skerta
nyrnastarfsemi, jokst Craxss 1,4-falt og AUC tvofalt (0-24) hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (CLCR < 30 ml/min.) samanborid vid heilbrigda sjaltbodalida. Mlt er med minni
skammti af Ketek (sja kafla 4.2). Byggt a fyrirliggjandi gégnum jafngildir 600 mg skammtur a s6larhring
peirri Gtsetningu sem sést hja heilbrigdum einstaklingum. Byggt 4 likingargdgnum getur medferd, par sem
skipst er a 800 mg og 400 mg skommtum i sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi, nalgast pad
AUC (0-48 klst.) sem sést i heilbrigdum einstaklingum sem fa 800 mg einu sinni a sélarhring.

Ahrif himnuskilunar & brotthvarf telitromysins hafa ekki verid metin.

- Skert lifrarstarfsemi

Vid rannsokn a gjof eins skammts (800 mg) hja 12 sjuklingum og gjof endurtekinna skarii e, (204 mg)
hja 13 sjuklingum med vaega til alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh Class A, B, 02.C) Jyoru Cpax,
AUC og ty, telitromysins svipud hja peim ad teknu tilliti til aldurs og kyns samanborid (vid heilbrigda
einstaklinga. I badum rannséknum kom fram aukid brotthvarf um nyru hja sjiklifigum nw0 skerta
lifrarstarfsemi. Vegna takmarkadrar reynslu af notkun lyfsins hja sjiklingum me?: skert umbrot 1 lifur 4 ad
gaeta varadar vid notkun Ketek hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sjafcranig kafla 4.4).

- Aldradir

Hja einstaklingum eldri en 65 ara (midgildi 75 ara) jokst hamarkshéttni wlitromysins i plasma og AUC
um pad bil tvofalt, samanborid vid pad sem vard hja heilbrigdum fuiiprdnum einstaklingum sem eru ungir
ad arum. bessar breytingar 4 lyfjahvorfum kalla ekki & breytta sisavanria.

- Born
Takmorkud gogn fra 13 til 17 ara gdémlum sjuklingum syndwrad péttni telitromysins i pessum aldurshopi
var svipud péttni hja 18 til 40 ara gdmlum sjuklingyim.

-Kyn
Lyfjahvorf telitromysins eru svipud hja korlaum j»g konum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir intit6ku endurtekinna skammta, hja rottum i 1 manud, hundum i

3 manudi og 6pum 1 6 masudi leiddu i 1j6s a0 adalmarkliffaeri eiturverkana var lifur og vard haekkun a
lifrarensimum og vefjafraldii:gar visbendingar um skemmdir. bessi ahrif syndu tilhneigingu til ad ganga
til baka pegar medferd n¥ Gtelitromysini var hatt. Utsetning plasma fyrir 6bundnu virku efni pegar engar
aukaverkanir komu { 1i0s) var 1,6 til 13 sinnum heerri en st kliniska ttsetning sem buist var vid.

Eiturverkaniraf wldum fosfolipida (uppséfnun fosfolipida innan frumna), sem hofou ahrif 4 fjolda
liffeera og ve&a (1.d. lifur, nyru, lungu, hostarkirtil, milta, gallblooru, hengiseitla (mesenteric lymph
nodes) zmeltingarveg) hafa sést i rottum og hundum, sem fengu endurtekna 150 mg/kg/dag skammtar eda
meira «f telitromysini 1 einn manud eda 20 mg/kg/dag eda meira 1 3-6 manudi. Pessi lyfjagjof svara
ancarswegar til pess, ad magn obundins virks efnis 1 likamanum sé ad minnsta kosti niu sinnum meira en
buist er vid ad finnist i monnum eftir einn manud og hins vegar til pess, ad magn o6bundis lyfs i
likamanum sé minna en pad magn sem buist er vid ad finnist i ménnum eftir 6 manudi. Visbendingar voru
4m‘ad petta gengi til baka pegar lyfjagjof var heett. Mikilvaegi pessa fyrir menn er 6pekkt.

Likt og af voldum akvedinna makrolida olli telitromysin lengingu & QTc-bili hja hundum og hrifspennu i
Purkinje pradum kanina in vitro. Ahrifin voru greinileg vid plasmapéttni 6bundins lyfs sem var 8 til

13 f61d st kliniska péttni sem buist var vid. Blookaliumlekkun og kinidin h6fdu samleggjandi-
/vidbotarverkun in vitro og aukin verkun var augljos pegar sotaldl var einnig gefio. Telitromysin hefur
hamlandi ahrif 48 HERG og Kv1,5 ganga, en adalumbrotsefni pess i monnum hins vegar ekki.
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Rannsoknir a eiturverkunum a exlun syndu haegari proska kynfrumna hja rottum og ahrif 4 frjévgun.
Smavaegileg leekkun 4 frjosemistolum kom fram hja rottum vid skammta sem voru sterri en 150 mg/kg
og hofou eiturahrif a foreldrana.

Vid haa skammta voru eiturverkanir 4 fosturvisa greinilegar og 6n6g beinmyndun og vanskopun i
beinagrind sast. Rannsoknir 4 rottum og kaninum voru 6fullnagjandi hvad vardar hugsanlegar
fosturskemmdir og visbendingar um aukaverkun 4 fosturproska vid hda skammta voru vafasamar.
Telitromysin og adalumbrotefni pess i ménnum syndu engin merki um eiturverkanir a erfdaetni, hvorki in
vitro né in vivo. Engar rannsdknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum hafa verid gerdar med telitromysin.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulosi

Povidon K25

Natrium kroskaramellosa

Magnesiumsterat

T6fluhud:

Talkim

Makrogol 8.000

Hypromellosa 6 cp

Titantvioxid E171

Gult jarnoxid E172

Rautt jarnoxio E172

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar valvdarreglur vio geymslu

Engin sérstok-fviirmeaeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 <&aro ilats og innihald

f Féerii bolu & pynnunni eru tveer toflur.

Paikningar med 10, 14, 20 og 100 t6flum eru faanlegar.
Ogegnsajar PVC/al pynnur.

Ekki er vist ad allar pakningar séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron

F-92160 ANTONY

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/01/191/001-004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. jali 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. juli 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu htip://www.ema.europe.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYR 1R FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDURK OG\SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN iYF'SINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma fram {
utprentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins 1 samfami vid skilyrdi sem koma fram i
lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) senigero er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARBA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeidurnsem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornuny’. kafla<43.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a
dztlun um ahattustjornun sem akvednar.verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun umi ahaettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofuriar Bvropu.
e Dbegar ahattustjérniinaizerfinu eru breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar besastiem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvesgu: afangi (tengdur lyfjageet eda lagmorkun ahaettu) neest.

Ef skil 4 samaisens um Oryggi lyfsins og uppfersla um ahattustjornun er aztlud & svipudum tima ma
skila peim safiaz..
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

| 1.  HEITILYFS

Ketek 400 mg filmuhudadar téflur
telitromysin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 400 mg af telitromysini.

3.  HJALPAREFNI \

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 filmuhtdadar toflur
14 filmuhtdadar toflur
20 filmuhuodadar toflur
100 filmuhtoadar toflur

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMUREID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK YARNA? ARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA Til MNE'SJA

Geymid par sem bornwvorki na til né sja

[7. - ANNUK'SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

[ 8., SFYRNINGARDAGSETNING

Tyrhist

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron
F-92160 ANTONY
Frakkland

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/191/001 10 toflur
EU/1/01/191/002 14 toflur
EU/1/01/191/003 20 toflur
EU/1/01/191/004 100 toflur

| 13. LOTUNUMER
Lot

[ 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN ()
Lyfseoilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRAUXTRI

Ketek
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

| 1.  HEITILYFS

Ketek 400 mg filmuhudadar toflur
telitromysin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Aventis Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

22






Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ketek 400 mg filmuhuodaodar toflur
Telitromysin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad raeda.

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

SNk L=

1.

Upplysingar um Ketek og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ketek

Hvernig nota a4 Ketek

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ketek

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Ketek og vio hverju pad er notao

Ketek inniheldur virka efnid telitromysin.

Ketek er syklalyf af flokki makrolida. Syklalyf stodva vixt vakteria sem valda sykingum.

Ketek er &tlad til medhondlunar & sykingum af voidum bakteria sem lyfid er virkt gegn.

2.

Hja fullordnum er Ketek notad vid halshoigu) sykingum i skiitum (holrymi i beinum i kringum
nefid) og lungnasykingum hjé sjuklinzunvmed langvarandi dndunarérdugleika og lungnabolgu.
Hjéa unglingum 12 4ra og eldri erdietek netad vid halsbolgu.

Adur en byrjad er ad nota Ketek

EkKi ma taka Ketek:

ef um er ad reeda ¢! uami fyrir telitromysini, fyrir einhverju syklalyfi af flokki makrolida eda
einhverju 60rt_i7inihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu ert i vafa, skaltu leita rada hja
leekninumgeda ly1jafraedingi.

ef pu extymind vodvaslensfar (myasthenia gravis), sjaldgefur sjukdomur sem veldur

voova daphleika.

~&hu hetur adur verid med lifrarsjukdoma (lifrarbolgu og/eda gulu) medan a medferd med Ketek
to0) yfir.

of pu notar onnur lyf sem geta lengt QT-bil 4 hjartarafriti, eins og:

+ terfenadin eda astemizdl (vid ofnami)

 cisaprid (vid meltingartruflunum)

* pimdzid (vid gedrenum sjukdomum).

* drénedarodn (vid gattatifi)

» sakvinavir (medferd gegn HIV)

ef pu notar é6nnur lyf sem innihalda einhver eftirtalin virk efni:

» ergotamin eda tvihydroergotamin (tdflur eda inntdalyf vid migreni)

ef pt notar akvedin lyf til ad hafa stjorn 4 kélesteroli eda annarri blodfitu eins og simvastatin,
lovastatin eda atorvastatin pvi aukaverkanir pessara lyfja geetu aukist.

ef vitad er ad pu eda einhver 1 fjolskyldunni er med éedlilegt hjartarafrit, sem nefnt er ,,lengt QT-
bil“.
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- ef pt ert med nyrnasjikdéma (verulega skerta nyrnastarfsemi) og/eda lifrarsjukdoma (verulega
skerta lifrarstarfsemi) skaltu ekki taka Ketek medan pt tekur 6nnur lyf sem innihalda eftirtalin virk
efni:

» ketokonasol eda flukonazol (sveppalyf)
* lyf sem kallast proteasa hemill (medferd gegn HIV).
* colchicin (vid pvagsyrugigt).

Varnadaroro og vartdarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjikrunarfredingnum adur en pu notar Ketek:

- ef pt ert med dkvedna hjartasjukdoma eins og kransadasjukdom, hjartslattartruflanir fra sleglum,
haegslatt (breytingar 4 hjartsleetti eda hjartarafriti) eda ef nidurstodur blodmeelinga eru dedlilegar,
eins og of litid kalium eda magnesium i bl6di vegna sjikdoma.

- ef pu ert med lifrarsjukdom.
ef pu fellur i yfirlio (missir medvitund timabundid).

Talaéu vi0 leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef pt finnur fyrir 6reglulegum hjdl iZiestti

Hafou samband vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding ef pt faerd sjontruflanic (bakulyn,

erfidleika med sjonstillingu, tvisyni). Pessar sjontruflanir geta hafist skyndilega og varid/i jnokkrar

klukkustundir. Pt getur fundid fyrir peim faum klukkustundum eftir inntdku 4 dagle mumskammti af

Ketek 1 fyrsta eda annad skiptid. bar geta komid aftur pegar pu tekur naesta skarimt of Ketek. bessi ahrif

hverfa vanalega 4 medan a medferd stendur eda eftir ad medferd med Ketek gt 1akid.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig, eda pu ert ekki viss, lattu lekninn vitd aduren pt byrjar ad taka Ketek.
Ef fram kemur mikill eda langvarandi og/eda blodugur nidurgangur medan Ketek t6flur eru teknar eda
eftir a0 peer hafa verid teknar skal tafarlaust leita rada hja laekninuin, \egna pess ad naudsynlegt getur
verid ad stodva medferdina. Petta getur verid visbending um balausirikdém 1 ristli
(syndarhimnuristilbolga) sem getur fylgt syklalyfjamedferd

Taktu toflurnar fyrir svefn til ad draga Gr hugsanlegum ahritum sjontruflana (sja einnig kafla 3).

Born og unglingar
EKKi er maelt med notkun Ketek handa bérnsm®ynari en 12 ara.

Sja einnig kaflana ,,Ekki ma taka Ketek!!, ,,Notkain annarra lyfja samhlida Ketek* og ,,Akstur og notkun
véla®.

Notkun annarra lyfja samhiina Kectek

Latio leekninn eda lyfjafradil g vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, einnig pau s¢m*engin eru an lyfsedils, par sem sum peirra gaetu haft ahrif eda ordid fyrir
ahrifum af Ketek.

Eftirtalin lyf magekki vaka med Ketek:
- lyftil ad stra,magni kolesterdls 1 blodi eda 60rum blodfitum svo sem simavstatin, atorvastatin eda
lovastatia/pvi aukaverkanir lyfjanna geetu aukist.
- Ogomelyf sem geta lengt QT bil 4 hjartarafriti, eins og:
o (=rfenadin eda astemizol (vid ofnaemi)
o \isaprid (meltingartruflanir)
e pimozid (gedraen vandamal)
e dronedaron (vio gattatifi)
e sakvinavir (medferd gegn HIV)
- Onnur lyf sem innihalda eitthvert af eftirtoldum virku efnum:
e ergotamin eda dihydroergotamin (t6flur eda innudalyf vid migreni)
- ef pt hefur nyrnasjikdom (verulega skerta nyrnastarfsemi) og/eda lifrarsjikdoém (verulega skerta
lifrarstarfsemi), 6nnur lyf sem innihalda eitthvert af eftirtéldum virkum efnum:
e ketokonazol eda flikonazol (medferd gegn sveppasykingum)
o lyfkallad proteasa hemill (medferd gegn HIV)
e colchicin (vid pvagsyrugigt).
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Mikilveegt er a0 lata laekninn vita ef pu tekur:

- Lyf sem innihalda fenytdin og karbamazepin (vid flogaveiki)

- rifampicin (syklalyf)

- fenobarbital eda johannesarjurt (jurtalyf notad sem medferd vid vaegu punglyndi)

- lyf eins og takrolimus, ciklosporin og sirélimus (vid liffeeraflutning)

- metdprolol (vid hjartasjikdémum)

- sotalol (vid hjartasjukdomum)

- ritonavir (lyf vio HIV)

- lyf sem eru pekkt fyrir ad hafa ahrif 4 hjartslattinn pinn (lyf sem lengja QT-bil). Medal pessara lyfja
eru lyf sem eru notud vid 6edlilegum hjartsletti (lyf vio hjartslattaroreglu eins og quinidin,
amiodaron), vid punglyndi (citalopram, prihringlaga geddeyfoarlyf), metadon, sum gedrofslyf
(fendtiazin), sum syklalyf (flaréquinolon eins og moxifloxasin), sum sveppalyf (flukonazdl,
pentamidin) og sum andveirulyf (telaprevir).

- lyf sem innihalda digoxin (vid hjartasjukdéomum) eda dabigatran (til ad fyrirbyggja blodtapna)

- colchicin (vid pvagsyrugigt)

akvedna kalsiumgangaloka (t.d. verapamil, nifedipin, felodipin) (vid hjartasjukdomum).

Notkun Ketek med mat, drykk eda afengi
Ketek ma taka med eda an matar.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Ef pu ert barnshafandi attu ekki ad taka Ketek, par sem 6ryggi lyfsins & 1iedgdngu hefur ekki verid
stad0fest med nagjanlegri vissu. Ef pu ert med barn a brjosti attu ekki ad taka Ketek.

Akstur og notkun véla

Takmarkadu akstur og adrar dhaettusamar athatnir medan 4 muste’'d med Ketek stendur. Ef pt faerd
sjontruflanir eda fellur 1 yfirlid, finnur fyrir ringlun eda s'z mvillum medan Ketek er notad attu ekki ad
aka, stjorna storum vélum eda taka patt i ahaettusdmum athoinum.

Taka Ketek getur valdio aukaverkunum eins og sjéantiflunum, ringlun eda skynvillum sem geta dregid r
haefni til ad inna akvedin verkefni af hendi. [aindtalia tilvikum hefur verid skyrt fra yfirlidi (timabundnu
medvitundarleysi), en almenn einkenni vanl .dur ar (t.d. 6gledi og magaverkur) geta komid fram fyrir
yfirlid. bessi einkenni geta jafnvel komid fram stiax eftir toku fyrsta skammtsins af Ketek.

3. Hvernig nota 4 Ketek

Leaeknirinn mun segja hér five margar Ketek toflur 4 ad taka, 4 hvada tima og hve lengi. Notid lyfio alltaf
eins og leknirinn eda lvi; ireedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninyng eda lyfjafraedingi.

Hefdbundin medierdarlengd er 5 solarhringar vid sykingum 1 halsi, sykingum i skutum (ennisholum,
kinnholum, i¢thblum), lungnasykingum hja sjuklingum med langvarandi 6ndunarérdugleika og 7 til
10 séiaharingar vid lungnabdlgu.

Radlagdur skammtur af Ketek handa fullordnum og bérnum sem eru 12 ara eda eldri er tveer 400 mg
toflurteinu sinni & sélarhring (800 mg einu sinni & sélarhring).

Zf pu ert med nyrnasjukdom (verulega skerta nyrnastarfsemi) attu ad taka til skiptis 800 mg (tveer 400 mg
toflur) annan daginn og 400 mg (ein 400 mg tafla) hinn daginn. Hefja skal medferd med a 800 mg
skammti.

Gleyptu toflurnar 1 heilu lagi med glasi af vatni.

Best er a0 taka toflurnar alltaf a4 sama tima solarhringsins. Ef heegt er ad koma pvi vid skaltu taka lyfio ad

kvoldi adur en gengio er til nada til pess ad draga Gr hugsanlegum ahrifum sjontruflana og
medvitundarleysis.
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Ef tekinn er staerri skammtur af Ketek en meelt er fyrir um

Oliklegt er ad nokkud gerist ef vart er tekid inn einni t6flu of mikid. Ef nokkrar toflur eru teknar inn fyrir
slysni skal hafa samband vid l&kninn eda lyfjafreding. Ef pess er kostur skal syna l&ekninum téflurnar
eda umbudirnar utan af peim.

Ef gleymist ad taka Ketek

Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann pvi eins fljott og unnt er. Ef hins vegar er komid mjog nélegt
peim tima sem taka 4 naesta skammt skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka neestu t6flu a réttum
tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef pu heettir ad nota Ketek
Ljuka a vid skammtinn sem leknirinn avisadi, jafnvel pott lidanin batni 4dur en skammturinn er Guin. 2f
toku taflnanna er hatt of snemma getur sykingin komid aftur eda hin versnad.

Ef pt heettir toku taflnanna of snemma, eykst einnig hetta 4 pvi ad bakteriur verdi 6naemar fyrir lyfinu.

Ef pér finnst 6hjakvaemilegt ad haetta toku lyfsins vegna aukaverkana skal strax hafa sanigand vio lekninn
og leita radlegginga 40ur en naesti skammtur er tekinn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a freleari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkums'm ¢n pad gerist po ekki hja 6llum. Flestar eru
paer vaegar og timabundnar en orsjaldan hefur verid gretat fré alvarlegum ahrifum a lifur og lifrarbilun,
p.m.t. daudsfollum.

Ef vart verdur vid einhverjar eftirtaldar aukaszerkariir 4 ad heetta toku Ketek og segja laekninum

samstundis fra pvi:

- Ofnami eda breytingar 1 hti0, sva/setyandiitsproti, almennt ofnemi ad ofnemislosti medtdldu eda
alvarlegur sjuikdomur i hd sexi ysic sér med raudum blettum og blodrum (tidni ekki pekkt).

- Mikill, langvarandi eda bloduglir/iidurgangur, samtimis kvioverkjum eda hita, sem getur verio
visbending um alvarlegan bolgusjukdom i ristli sem getur komid fyrir i tengslum vid notkun
syklalyfja (kemur &usjéldan, fyrir).

- Visbendingar og eifkcant um lifrarsjikdom (lifrarbolgu) sem 1ysir sér med pvi ad hid og augu
verda gulleit, pvag verdur dokkt og klaoi, lystarleysi og kvidverkir geta komid fyrir (sjaldgeefar).

- Sjukdomur, s€nnetnist vodvaslensfar (myasthenia gravis) versnar, sjaldgeefur sjukdémur sem
veldur voévaslappleika (tidni ekki pekkt).

- Oreglulagus hjartslattur

Vid fijumangreindum alvarlegum aukaverkunum getur verid porf fyrir tafarlausa laknismedferd.

Hrlarwukaverkanirnar, sem tilgreindar eru hér 4 eftir, eru taldar upp 4samt mati 4 tioni peirra vid notkun
Kitek:

jog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- nidurgangur, venjulega vagur og timabundinn.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- ogledi, uppkost, kvidverkir, upppemba (vindgangur)

- sundl, hofudverkur, breytt bragdskyn

- Candida syking i faeedingarvegi (sveppasyking sem lysir sér med stadbundnum klada, svida og
hvitri atferd)

- aukning lifrarensima (sést vid blodrannsokn).
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Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eda mjog sjaldgeefar
aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- hagdatregoa, lystarleysi

- munnbolga, Candida syking i munni (sveppasyking)

- lifrarbdlga

- utbrot, ofsakladi, klaoi, exem

- sljoleiki, erfidleikar vid ad sofna (svefnleysi), taugaveiklun, svimi

- naladofi i hondum og fotum

- sjontruflanir (pokusyn, erfidleikar med sjonstillingu, tvisyni) (vinsamlega lesa kafla 2)

- andlitsrodi, yfirlid (timabundid medvitundarleysi)

- breytingar & hjartslattartioni (t.d. haegslattur) eda 6edlilegt hjartarafrit

- lagur blodprystingur

- fjolgun akvedinnar tegundar hvitra blodkorna, sést vid rannsoknir & bl6di (edsinfiklafjoldn

Aukaverkanir sem koma o6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000%ins taklingum)
- breytingar a lyktarskyni, sinadrattur.

Vidbotaraukaverkanir (tidni ekki pekkt — ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggianaigdgnum) sem geta
komid fram vid notkun Ketek eru:

- skjalfti, krampar

- oedlilegt hjartarafrit, sem nefnt er lengt QT-bil

- bo6lgid bris (brisbolga).

- 1i0- og vodvaverkir

- rugl

- ofskynjanir (sja eda heyra hluti sem ekki eru til stadar)

- skert bragd- og lyktarskyn

- lifrarbilun.

Ef einhverjar pessara aukaverkana valda 6pagindum,ieru sleemar eda hverfa ekki eftir pvi sem lidur &
medferdina, skal segja leekninum fra pvi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, skurdleekninn eda sjilaabjdlfarann vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst ai ©ssam fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem zildir { hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjal{ a ti},vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyr27asKetek

Geymid lyfid.harssem born hvorki na til né sja.

Ekki sl \nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum. Fyrningardagsetning er
siddsti\dagiir manadarins sem par kemur fram.

Engirrsérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

kK1 ma skola lyfjum i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ketek inniheldur

- Virka efnid er telitromysin. Hver tafla inniheldur 400 mg af telitrémysini.
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- Onnur innihaldsefni eru drkristalladur sellulési, povidon (K25), kroskaramelldsanatrium og
magnesiumsterat i téflukjarnanum sem og talkiim, makr6gdél (8.000), hypromellosa (6 cp),
titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E 172) 1 filmuhtdinni.

Lysing 4 qtliti Ketek og pakkningastaerdir

Ketek 400 mg toflur eru ljosappelsinugular, aflangar, kiptar & badum hlidum, audkenndar ,,H3647 &
annarri hlidinni og ,,400% 4 hinni hlidinni.

Ketek toflur eru faanlegar i pynnupakkningum. I hverri bélu 4 pynnunni eru tvar toflur.
Pakkningar med 10, 14, 20 og 100 to6flum eru faanlegar. Ekki er vist ad allar pakkningar séu

markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi Ketek er:
Aventis Pharma S.A.

20 Avenue Raymond Aron
F-92160 ANTONY
Frakkland

Framleidandi Ketek er:
S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Riimenia.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Buarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmiars A/S
TIf: +45 45 16 75 00

Deutschland!
Sanofi“Awentis Deutschland GmbH
Telt 49 (()180 2 222010

Eustl )
sannfi-aventis Estonia OU
neli+372 627 34 88

EALGOa
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Lietvva
UAR sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0
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Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaénia

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

island Slovenska republika

Vistor hf. sanofi-aventis Pharma Slovakis simo.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 33 100 100

Italia Suomi/Finland

sanofi-aventis S.p.A. Sanofi Oy

Tel: +39 02 393 91 Puh/Tel: +3£8.(0) 261 200 300
Kvnpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. SanofiAL

TnA: +357 22 871600 Tell +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA Sanofi

Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 845 372 7101

Pessi fylgisedill var sidast uppferivy i<MM/AAAA> <minudur AAAA>
ftarlegar upplysingar um lyfid ¥ birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http:/www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku‘erra hitp://www.serlyfjaskra.is
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