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LEVVIAX
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Telitromicinas

Santrauka

Veiklioji medziaga: Telitromicinas

Farmakoterapiné grupé Antibakterinis sisteminio poveikio vaistas
(ATC kodas): JO1

Siuo metu patvirtinta terapiné indikacija: Skiriant Levviaxy “reikia atsizvelgti 1 oficialig
antibakteriniy _ preparaty  tinkamo  vartojimo
instrukcija.

Levviax skiriamas Zemiau iSvardinty infekcijy
gydymui:

18 mety ir vyresniems pacientams.

- Nesunki arba vidutinio sunkumo visuomenéje
igyta-pneumonija,

- Létinio bronchito paimeéjimas,

- Uminis sinusitas,

= "A grupés beta streptokoky sukeltas tonzilitas
ir/arba faringitas tuo atveju, jei beta laktaminiai
antibiotikai netinka.

Nuo 12 iki 18 mety pacientams:

- A grupés beta streptokoky sukeltas tonzilitas
ir/arba faringitas tuo atveju, jei beta laktaminiai
antibiotikai netinka.

Registruoti pristatymai: Zr. modulj ,,All authorised presentations
Registravimo liudijimo turétojas: Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
F-92160 Antony

Pranciizija
Registravimo‘liudijimo, galiojancio visoje 2001 m. liepos 9 d.
Europos Sajungoje, iSdavimo data:
Priskyrimo retiesiems vaistams data: Netaikytina

Veiklioji Levviax medziaga yra telitromicinas, antibakterinis vaistas, naujas pusiau sintetinis
antibakterinis preparatas, priklausantis naujai antibiotiky Seimai, ketolidams, labai artimiems gerai
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zinomiems makrolidy klasés antibiotikams. Farmakologinis telitromicino veikimas apima bakteriju
proteiny sintezés slopinima ir yra panaSus i makrolidy, taciau gali Siek tiek skirtis molekuliniame
lygyje. Telitromicinas saveikauja su transliacija 23S ribosomos RNA lygiu, ir kai kurie duomenys
rodo, kad gali biiti susilpnéjegs 30S subvieneto prisijungimas.

Apskritai, klinikiniai tyrimai {rodé¢, kad telitromicino ir kity palyginamyjy vaisty, vartojamuy pagal
tiriamas indikacijas, veiksmingumas yra panaSus (visuomenéje igyta pneumonija néra pakankamai
rimta klinikiniu pozitiriu, kad galima biity pagristi parenterini gydyma, taciau veiksmingumas buvo
irodytas, iStyrus ribota skaiCiy pacienty su padidintos rizikos faktoriais, pavyzdziui,, sergancius
pneumokokine bakteremija, arba vyresnius negu 65 mety, arba sergancius létinio, bronchito
paimejimu, sinusitu ir faringotonzilitu, kurj sukélé S. pyogenes).

Pradinis patvirtinimas buvo pagristas tyrimy, kurie parodé, kad potenciali itelitromicino nauda
ypatingai susijusi su jo vartojimu, gydant infekcijas, sukeltas penicilinui ir/arba eritromicinui atsparios
S. pneumoniae, rezultatais. Taciau Siy infekciju gydymo klinikiné patirtis..dar-labai ribota, todél
telitromicing reikéty vartoti atsargiai, kol nebus sukaupta papildomos informacijos apie atsparumo
atsiradima, ypac teritorijose, kuriose vyrauja atsparis pneumokokai. -Kaip ir makrolidy atveju,
dazniausiai pasitaikantys Salutiniai reiskiniai, apie kuriuos buvo gauta informacija, yra vir§kinimo ir
nervy sistemos sutrikimai, t.y., viduriavimas, SleikStulys, galvosskausmas ir svaigimas. Apie
nepageidaujamus reiskinius, jvertintus kaip galimai susijusius su gydymu tyrimy metu, buvo pranesta
35,8% telitromicing vartojusiy pacienty atvejais, o tarp palyginamuosius vaistus vartojusiy pacienty
tokiy atvejy buvo 28,3%. Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimo ir kepeny ligos atvejy daznumo ir
sunkumo poziiiriu poveikis atrodo panasus i klaritomicino, taciaudél Sio poveikio, kaip ir dél galimo
QT-intervalo pailgéjimo reikalaujama atlikti nuodugnia prieZitira po vaisto patekimo i rinka.

CHMP, remdamasis pateiktais kokybés, veiksmingumo! ir saugumo duomenimis, nusprendé, kad
Levviax, vartojamo pagal patvirtinta indikacija, pavojausir.naudos santykis teigiamas.

Detalias §io vaisto vartojimo salygas, moksling informacija ar procediros aspektus rasite
atitinkamuose moduliuose.
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