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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ketek

telitromicinas

Sis dokumentas yra Ketek Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) {asmtrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertipas %aiSta priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Ketek rinkodaros leidima ir pateikia jo varwgjinio rekomendacijas.

Kas yra Ketek?

Ketek — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios mieiziagos telitromicino. Gaminamos $io vaisto
tabletés (po 400 mg).

Kam vartojamas Ketek?

Ketek skiriamas suaugusiujy nestnri2¥arba vidutinio sunkumo visuomenéje jgytai pneumonijai
(plaudiy infekcijai, kuria uzsiktesta/re ligoninéje) gydyti.

Vaistas taip pat vartojapwas Syaugusiesiems Sioms beta laktamams ir makrolidams (antibiotiky risys)
atspariy sukeélejy suke'toms infekcinéms ligoms gydyti:

e létinio bronchita (ilgalaikio kvépavimo taky uzdegimo plauciuose) paiméjimui,
e Uminiam/!sirsicui (trumpalaikei sinusy, oro pripildyty kauly ertmiy aplink nosj ir akis, infekcijai).

Ketek taipspe: skiriamas 12 mety ir vyresniems pacientams Streptococcus pyogenes sukeltam
faringiturjir tonzilitui (tonziliy ir gerklés infekcijoms) gydyti. Jis skiriamas, kai Salyse ir regionuose,
kiriiose yra didelis atsparumas makrolidams, netinka beta laktamai.

\avisto skiriantis gydytojas turi atsizvelgti | oficialius vaisto vartojimo nurodymus ir vietinj atsparumo
antibiotikams lyg;j.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Ketek?

Rekomenduojama Ketek dozé yra 800 mg (dvi tabletés) vieng kartg per parq. Tabletés nuryjamos
nesmulkintos, uZsigeriant vandeniu. Vartojant Ketek prie3 miega, Salutiniy reiskiniy, pvz., regos
sutrikimy ir sgmonés netekimo, tikimybé mazesné. Pneumonijai gydyti rekomenduojama $j vaistg
vartoti 7-10 pary. Kitoms infekcijoms gydyti vaistg uztenka vartoti 5 paras.

Pacientams, turintiems sunkiy inksty veiklos sutrikimu, gali tekti skirti mazesne doze. Daugiau
informacijos rasite pakuotes lapelyje.

Kaip veikia Ketek?

Veiklioji Ketek medziaga telitromicinas yra ketolidy klaseés antibiotikas. Sie antibiotikai labai‘wanasus |
makrolidus. Telitromicinas slopina bakterijy ribosomuy, t. y. lasteliy daliy, kurios gamina Haitimus,
veiklg ir taip neleidzia bakterijoms augti. ISsamy bakterijy, kurias veikia Ketek, saraga, gaiima rasti
preparato charakteristiky santraukoje, kuri taip pat yra EPAR dalis.

Kaip buvo tiriamas Ketek?

Ketek poveikis tirtas 10 pagrindiniy tyrimy su daugiau kaip 4 000 pacienty. Kewriuose tyrimuose buvo
tiriamas Ketek veiksmingumas gydant nesunkia ir vidutinio sunkumcoyissomenéje jgytga pneumonija,
dviejuose — Uminj sinusity, dviejuose — létinio bronchito padmeéjitag W dar dviejuose — tonzilitg ir
faringita. Visuose tyrimuose (iSskyrus du) Ketek buvo lygina:itasisu’ kitais antibiotikais. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo isgijusiy pacienty skaiciusIS@iixsiais buvo laikomi tie pacientai, kuriems
sumazéjo ligos simptomuy, arba tie, kuriy iS gerklés paimuose meéginiuose laboratorijoje nustatytas
pakankamas bakterijy kiekio sumazéjimas.

Kokia Ketek nauda nustatyta tyrimuose?

Ketek buvo toks pat veiksmingas kaip ir (yginamieji antibiotikai. Vartojant Ketek pneumonijai ir
Iétiniam bronchitui gydyti jis buvo toksyads veiksmingas kaip ir amoksicilinas, klaritromicinas,
trovafloksacinas, amoksicilino klavtlaniné rigstis ir cefuroksimo aksetilis. 82—95 proc. pacienty baigus
gydyma nebepasireiské jokiy ligoszimptomuy. 5 ir 10 pary Gminiam sinusitui gydyti vartojamas Ketek
buvo toks pats veiksmingas waip 1 amoksicilino klavulaniné riigstis. Gydant tonzilitg ir faringitg 84—92
proc. pacienty, vartojusigpKesek, peniciling arba klaritromicing, méginiuose i$ gerklés laboratorijoje
nustatytas pakankamas palkicerijy kiekio sumazéjimas.

Kokia rizikarsigiarna su Ketek vartojimu?

DazniausizaKatek Salutinis reiskinys (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra viduriavimas.
ISsamuyvitu salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Ketek, sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyie.

Ketell negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) telitromicinui, makrolidams ar bet
ruriai pagalbinei vaisto medziagai. Ketek negalima skirti pacientams, sergantiems myasthenia gravis
(raumeny silpnuma sukeliancia nervy liga), arba tiems, kurie pavartoje telitromicino susirgo hepatitu
(kepeny uzdegimu) ar gelta. Ketek negalima skirti pacientams, kuriems (arba kuriy Seimos nariams)
yra pasireiskes pailgéjusio QT sindromas arba kurie serga jgytu QT intervalo pailgéjimu (Sirdies ritmo
sutrikimu). Vaisto taip pat negalima vartoti kartu su tam tikrais kitais vaistais. ISsamuy visy apribojimy
sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Ketek
2/3



Kodél Ketek buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Ketek nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima. Taciau komitetas pazyméjo, kad vartojant Ketek tam tikry Salutiniy reiskiniy
pavojus didesnis nei vartojant kitus antibiotikus. Kai kurie i$ Siy reiskiniy gali bGti pavojingi,
pavyzdziui, myasthenia gravis pasunkéjimas, laikinas samonés netekimas arba laikinas regos
sutrikimas. Todél komitetas nusprende, kad vaistas gali biti skiriamas tik visuomenéje jgytai
pneumonijai, bronchitui ir sinusitui, kuriuos sukelia beta laktamams ir makrolidams atsparios
bakterijos, ir tonzilitui (faringitui), kai negalima vartoti beta laktamy ir makrolidy, gydyti.

Kita informacija apie Ketek
Europos Komisija 2001 m. liepos 9 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Ketek riiiocaros
leidima.

ISsamy Ketek EPAR galima rasti agentliros interneto svetainéje adresu: ema.eurgparetirind
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau infarmasijos apie gydyma
Ketek rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo g¥dy%0;o ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-12.

Ketek
3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000354/human_med_000873.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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