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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ketek 400 mg plévele dengtos tabletes

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg telitromicino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardintos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.
Tableté yra Sviesiai oranziné, pailga, abipus iSgaubta, vienoje puséje jspaustas Zenklas “H364"/", kitoje
—‘400°.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Skiriant Ketek, reikia atkreipti démesj j oficialius antibakterinio¢'oveikio priemoniy tinkamo
vartojimo nurodymus bei lokaly atsparumo daznumg (taip potzina ir 5.1 skyrius).

Ketek gydomos toliau i§vardytos infekcinés ligos:

18 mety ir vyresni pacientai

e Nesunki arba vidutinio sunkumo visuomend e jgyta pneumonija (zr. 4.4 skyriy).
o Infekciné liga, kai zinoma ar jtariandd._iog sukéléjas, priklausantis mikroorganizmams,
kuriems telitromicinas sukelia antisyikrokinj poveikj, yra atsparus beta laktaminiams
antibiotikams ir (arba) makrolidains (atsizvelgiama | ankstesnius pacienty gydymo duomenis
bei nacionalinius ir (arba) regininsus duomenis apie atsparuma) (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius):

- létinio bronchitq patiniéjimas,

- Uminis sinusiéas.

12 mety ir vyresni pacisutai;
o Streptococcus pyosenes sukeltas tonzilitas ir (arba) faringitas tuo atveju, jei beta laktaminiai
antibiotikainetiitka (Salyse ar regionuose, kur S. pyogenes reikSmingai daznai biina atsparus
makrolidaris: sizparumas susijes su ermTR arba mefA) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Peekowrenduojama paros dozé yra 800 mg. Tokia dozé (dvi 400 mg tabletés) geriama kartg per pars.

18 mety ir vyresniy pacienty gvdymas, atsizvelgiant j indikacijas:

- Visuomenéje jgyta pneumonija: 7 - 10 dieny vieng kartg per parg reikia gerti 800 mg doze.

- Létinio bronchito paiméjimas: 5 dienas vieng kartg per para reikia gerti 800 mg dozg.

- Uminis sinusitas: 5 dienas vieng kartg per parg reikia gerti 800 mg dozg.

- Streptococcus pyogenes sukeltas tonzilitas ir (arba) faringitas: 5 dienas vieng kartg per parg
reikia gerti 800 mg doze.




12 - 18 mety pacienty gydymas:
- Streptococcus pyogenes sukeltas tonzilitas ir (arba) faringitas: 5 dienas vieng kartg per parg
reikia gerti 800 mg doze.

Senyvi zmonés
Tokiems zmonéms vien dél amziaus dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Ketek saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams nebuvo nustatytas (zr. 5.2
skyriy). Tokiems pacientams Ketek vartoti nerekomenduojama.

Inksty funkcijos sutrikimas

Jei inksty funkcijos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozavimo koreguoti nebiitina/satew
nerekomenduojamas kaip pirmiausia pasirenkamas vaistinis preparatas, jei yra sunkus inksty,(unizcijos
sutrikimas (kreatinino klirensas maZesnis kaip 30 ml/min.) ar kartu yra sunkus inksty funk<iios
sutrikimas ir sutrikusi kepeny funkcija, kadangi optimalaus stiprumo (600 mg) vaistinie.prép:.rato
netiekiama. Jei manoma, kad telitromicinu gydyti biitina, galima pakaitomis gerti 80€:mg}ir 400 mg
paros dozes (pirmajg dieng reikia gerti 800 mg dozg).

Hemodializuojamiems ligoniams vaistinio preparato dozavima reikia sureguliucti taip, kad Ketek

800 mg biity geriamas po dializés procediiros (dar Zr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Jei ligonis serga bet kokio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, dozés ksteguoti nebiitina. Vis délto
vartojimo patirtis pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, ri¥otay1okius ligonius telitromicinu
reikia gydyti atsargiai (taip pat zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas

Tabletes reikia nuryti nekramcius ir uzsigerti pakankéniy kiekiu vandens. Jas galima vartoti su maistu
ar be jo.

Reikia apsvarstyti Ketek vartojimo prie§ miegg gatizhybe, siekiant sumazinti galima regéjimo
sutrikimo ar sgmonés praradimo poveikj (Zy%.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai met'ziagjai, bet kuriam makrolidy grupés antibiotikui arba bet kuriai 6.1
skyriuje nurodytai pagalbineinediagai.

Sunkioji miastenija (Zr,.4.axskyriy).
Anksciau pasirei§ldys sy telitromicino vartojimu susijes hepatitas ir (arba) gelta.

Vartojimas s\ yaistiniais preparatais, kurie ilgina QT intervalg ir yra CYP3 A4 substratai, tokiais kaip
cisapridas, yimozidas, astemizolas, terfenadinas, dronedaronas, sakvinaviras (Zr. 4.5 skyriy).

Varojinies kartu su skalsiy alkaloidy dariniais (tokiais kaip ergotaminas ir dihidroergotaminas) (Zr.
4.8 slyiiy).

Vartojimas su simvastatinu, atorvastatinu ir lovastatinu. Gydantis Ketek $iy preparaty vartojimg bitina
pertraukti (zr. 4.5 skyriy).

Buves jgimto QT intervalo pailgéjimo sindromas arba juo sirgo paciento kraujo giminaiciai (iSskyrus
atveji, kai $io sindromo nebuvimas patvirtinta EKG). Igytas QT intervalo pailgéjimas.

Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny ir (arba) inksty funkcijos sutrikimu, kartu vartoti Ketek ir
stipriy CYP3A4 inhibitoriy, pvz., proteazés inhibitoriy ar azolo grupés priesgrybeliniy vaistiniy
preparaty (pvz., ketokonazolo, flukonazolo) draudziama.



Ketek ir kolchicino vartojimas kartu pacientams, kuriems yra inksty ir (arba) kepeny funkcijos
sutrikimas (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

QT intervalo pailgéjimas

Kadangi gali pailgéti QT intervalas, Ketek reikia atsargiai vartoti ligoniams, kurie serga iSemine
Sirdies liga, kuriems buvo skilveliné aritmija, yra nekoreguota hipokaliemija ir (arba)
hipomagnezemija arba bradikardija (Sirdis per minute¢ susitraukia maziau kaip 50 karty), kurie vartoja
QT intervalg ilginanciy vaistiniy preparaty arba ligoniams, kartu vartojantiems stipraus poveikio
CYP3A4 inhibitoriy, tokiy kaip proteazés inhibitoriai arba azolo grupés vaistiniai preparatai (pvz.,
ketokonazolas, flukonazolas) (zr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

Gauta pranesimy apie vartojusiems telitromicino pacientams pasireiskusia skilveling aritmijg (jgkaitan
skilveling tachikardija, polimorfing skilveling tachikardijg (torsade de pointes)), kartais ji
pasireik§davo per pirmgsias valandas po pirmos dozés suvartojimo (Zr. 4.8 skyriy).

Liga susijusi su Clostridium difficile

Ketek vartojimo laikotarpiu arba po jo prasidéjusio viduriavimo, ypa¢ jei jis sunky(s Jentrikstamas ir
(arba) i8$matose yra kraujo, priezastis gali biiti pscudomembraninis kolitas (zr. 4.8 sizriy). Jei jtariama,
kad jis prasidéjo, gydyma Ketek reikia nedelsiant nutraukti ir pacienta gydy/1 pylatkomosiomis
priemonémis ir (arba) specifiniais vaistiniais preparatais.

Sunkioji miastenija

Ligoniams, vartojusiems telitromicino, buvo sunkiosios miasteni/os paumeéjimo atvejy, o kartais toks
poveikis pasireik§davo per kelias valandas po pirmos vaistitiio peeparato dozés pavartojimo. Pasitaiké
mirties ir Gminio gyvybei pavojingo staiga prasidéjusio kvépavimo nepakankamumo atvejy (zr. 4.8
skyriy).

Kepenuy, tulzies puslés ir lataky sutrikimai
Klinikiniy tyrimy metu pacientams, vartojusiems tel'tromicino, daznai pakisdavo kepeny fermenty

koncentracija. Po preparato pasirodymo rinkdje buvo sunkaus hepatito bei kepeny funkcijos
nepakankamumo, jskaitant mirting (daugalis paZienty sirgo sunkia gretutine liga ar tuo pat metu
vartojo kitokiy vaistiniy preparaty), atv&jif (. 4.8 skyriy). Sios kepeny reakcijos atsirasdavo gydymo
metu arba iSkart po jo ir, nutraukus#alissomicino vartojima, dazniausiai praeidavo.

Pacientus reikia informuoti, kad,j¢i atsiranda kepeny ligos simptomy ar pozymiy, pvz., anoreksija,
gelta, Slapimo patamséjimas, aiezulys ar pilvo skausmas, bitina nutraukti gydyma bei kreiptis j
gydytoja.

Kadangi truksta gylyrasphtirties, kepeny funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams Ketek biitina
vartoti atsargiai (7#85.2,skyriy).

Regéjimo sut'ilkimar

Ketek gali‘tukeii regos sutrikimy, ypa¢ akomodacijos pasireiskimo ir atsipalaidavimo sulétéjimag. Kiti
regéjinfosutrikimai buvo neryskus matomas vaizdas, fokusavimo pasunkéjimas ir diplopija. Dauguma
sutrKimygbuvo lengvi arba vidutinio sunkumo; ta¢iau buvo ir sunkiy atvejy. Su rega susijusios
reakeiios gali prasidéti staiga. Svarbu, kad pacientai, kuriems buvo skirta vartoti telitromicino, Zinoty,
igg zrydymo metu gali atsirasti nepageidaujamy su rega susijusiy reakcijy (zr. 4.7 ir 4.8 skyrius).

Samonés netekimas
Po preparato pasirodymo rinkoje gauta pranesimy apie nepageidaujama reakcijg laiking sgmonés
netekimag, kai kada kartu pasireik§davo nervo klajoklio sindromas (zr. 4.7 ir 4.8 skyrius).

Reikia apsvarstyti Ketek vartojimo prie$ miega galimybe, siekiant sumazinti galima regéjimo
sutrikimo ar sgmonés praradimo poveikj.

CYP3A4 induktoriai




CYP3A4 induktoriy (pvz., rifampicino, fenitoino, karbamazepino, fenobarbitalio, jonaZzolés preparaty)
vartojimo laikotarpiu ir 2 savaites po jy vartojimo nutraukimo Ketek vartoti negalima. Ketek vartojant
kartu su Siais vaistiniais preparatais, telitromicino koncentracija plazmoje gali tapti maZesné nei
gydomoji ir dél to terapinis poveikis gali nepasireiksti (zr. 4.5 skyriy).

CYP3A4 substratai

Kadangi Ketek slopina CYP3A4, jo kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriuos metabolizuoja
CYP3 A4, biitina vartoti tik ypatingomis aplinkybémis. Ketek kartu su pravastatinu, rosuvastatinu ar
fluvastatinu vartojancius pacientus biitina atidZiai stebéti, ar neatsiranda miopatijos ir rabdomiolizés
pozymiy ir simptomy. (Zr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

Atsparumas
Tose vietovése, kuriose mikroorganizmy atsparumas eritromicino A poveikiui pasireiskia labai ga‘nai;

biitina atsizvelgti j jy jautrumo telitromicinui ir kitiems antibiotikams nustatymo rezultatus.

Rizikos grupés pacientams (pvz., sergantiems pneumokoky sukelta bakteriemija arba varegaizms kaip
65 mety), sergantiems visuomengje jgyta pneumonija, vaistinis preparatas buvo veiksiningas retai.

Infekciniy ligy, sukelty penicilino ir (arba) eritromicino poveikiui atspariy S. preunveiiiae
mikroorganizmy, gydymo patirtis yra nedidelé, taciau iki $iol gydymo efektyvimes ir mikroorganizmy
iSnaikinimo greitis buvo tokie patys, kaip ir gydant infekcing liga, sukelta jautsig S.pneumoniae
padermiy. Jei jtariama, kad sukéléjas yra S.aureus, preparato reikia, vaftoti,atsargiai, nes jis gali biiti
atsparus eritromicino poveikiui (atsizvelgiama j vietiniy epidemiologiniyyrimy rezultatus).

L.pneumophila yra labai jautrus telitromicino poveikiui in vigzotadiau legioneliy sukeltos
pneumonijos gydymo kliniking patirtis nedidelé.

Laikoma, kad H.influenzae makrolidy poveikiui yra j/1¢0ntiviskai jautri. Tai reikia turéti omenyje,
gydant H.influenzae sukeltg infekcing liga.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparsiais ir Kitokia sgveika
Saveika tirta tik suaugusiems.

. Ketek poveikis kitiems vais.iniams preparatams

Telitromicinas yra CYP2A4 inhiUitorius, in vitro jis silpnai slopina CYP2D6. Tyrimy in vivo su
simvastatinu, midazalomau iz cisapridu rezultatai parodé, kad zarnyno CYP3 A4 slopinamas labai
stipriai, o kepeny CYF2A4 slopinamas vidutiniskai. Kiek jvairas CYP3A4 substratai gali biiti
slopinami, numatyiisunku. Vadinasi, jei vartojama vaistiniy preparaty - CYP3A4 substraty, Ketek
gydyti negalima. \aebZit galima atidziai stebéti CYP3 A4 substraty koncentracija plazmoje,
veiksmingumiair fiepdgeidaujamas reakcijas. PrieSingu atveju, vartojant Ketek, gydymga vaistiniais
preparatais;kuriuos metabolizuoja CYP3 A4 reikia nutraukti.

TRlitrOniCinas taip pat yra P glikoproteino inhibitorius. Jei Ketek vartojama kartu su vaistiniais
nzepara.ais, kurie yra P glikoproteino substratai, jy, pvz., digoksino ir dabigatrano eteksilato,

2xsi ozicija gali padidéti. Jei telitromicino vartojama kartu su dabigatrano eteksilatu, biitina atidziai
stebéti klinikine paciento buikle (stebéti, ar neatsiranda kraujavimo ar anemijos poZymiy).

Ciklosporinas, takrolimuzas, sirolimuzas

Kadangi telitromicinas gali slopinti CYP3A4, kraujyje gali padidéti Siy CYP3A4 substraty
koncentracija. Tod¢l, jei telitromicing pradeda vartoti ligoniai, jau gydomi nors vienu i$ minéty
imuning sistema slopinan¢iy vaistiniy preparaty (ciklosporinu, takrolimuzu arba sirolimuzu), jy
koncentracija kraujyje biitina atidziai stebéti ir prireikus mazinti dozg. Jei telitromicino vartojimas
nutraukiamas, ciklosporino, takrolimuzo arba sirolimuzo koncentracijg kraujyje biitina vél atidziai tirti
ir, jei reikia, didinti §iy vaistiniy preparaty doze.




Metoprololis
Metoprololio (CYP2D6 substrato) vartojant kartu su Ketek, metoprololio C,,., ir AUC padidéjo

mazdaug 38%, tatiau poveikio metoprololio pusinés eliminacijos laikui nebuvo. Sirdies
nepakankamumu sergantiems ir metoprololiu gydomiems ligoniams jo ekspozicijos padidé¢jimas gali
biti kliniskai reik§mingas. Tokius pacientus vienu metu gydyti Ketek ir CYP2D6 substratu
metoprololiu biitina atsargiai.

Vaistiniai preparatai, dél kuriy poveikio gali pailgéti QT intervalas

Tikétina, kad Ketek didina cisaprido, pimozido, astemizolo, terfenadino, dronedarono ir sakvinaviro
koncentracija plazmoje. Tai gali sukelti QT intervalo pailgéjima ir Sirdies aritmija, jskaitant skilveliy
tachikardijg, skilveliy virpéjima ir polimorfing skilveling paroksizming tachikardija. Ketek ir bet kurig
minéto vaistinio preparato kartu vartoti draudZiama (zr. 4.3 skyriy).

Ketek reikia vengti vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, galinciais pailginti QT intervila (7.
4.4 skyriy). Iskaitant IA klasés (pvz., chiniding, prokainamida, dizopiramida) ir III klasés /pyz.
dofetilida, amjodarong) antiaritminius vaistinius preparatus, citaloprama, triciklius antidepresantus,
metadong, kai kuriuos vaistinius preparatus nuo psichozés (pvz., fenotiazino darinius},
fluorochinolony grupés vaistinius preparatus (pvz., moksifloksacing), kai kuriuos Hrzi8g.belinius
vaistinius preparatus (pvz., flukonazola, pentamiding) ir kai kuriuos priesvirusi¢ ius=saistinius
preparatus (pvz., telaprevirg).

Skalsiy alkaloidy dariniai (pvz., ergotaminas ir dihidroergotaminas)

Remiantis duomeny apie eritromicino A ir josamicino ekstrapoliacijq, Keatek ir skalsiy alkaloidy
dariniy vartojant kartu, gali pasireiksti sunkus kraujagysliy spaznias {ergotizmas) bei galtiniy nekrozé.
Siy vaistiniy preparaty kartu vartoti draudziama (zr. 4.3 skyhin)!

Statinai

Jei simvastatino vartojama kartu su Ketek, didziausig’simvustatino koncentracija C,,x plazmoje
padidéja 5,3 karto, AUC - 8,9 karto, 15 karty padid?jasimvastatino riig§ties Cp,, ir 11 karty AUC.
Ketek, vartojamas kartu su lovastatinu ir atorvastatiz, kuriuos daugiausia metabolizuoja CYP3A4,
gali sukelti panasSig sgveika, todél Ketek varSti kartu su simvastatinu, atorvastatinu ar lovastatinu
negalima (zr. 4.3 skyriy). Gydyti Siais vaiatijais preparatais negalima tol, kol vartojama Ketek. Dél
poveikio pernesikliy baltymams pravastatiniy; rosuvastatino ir kiek maziau fluvastatino ekspozicija
gali padidéti, taciau manoma, kad teks‘paaidéjimas bus mazesnis, nei atsirandantis dél su CYP3A4
susijusios sgveikos. Pravastating, i osu rastatino ar fluvastatino kartu su Ketek vartojancius pacientus
biitina atidziai stebéti, ar neatsiratida miopatijos ir rabdomiolizés pozymiy ir simptomy.

Benzodiazepinai

Jei Ketek vartojamé ka=4G ju midazolamu, pastarojo medikamento injekavus j veng, midazolamo AUC
padidéja 2,2 karto, 5, j¢i jo iSgeriama, AUC padidéja 6,1 karto. Midazolamo pusinés eliminacijos laikas
pailgéja mazdang 2,5 karto. Geriamojo midazolamo kartu su Ketek vartoti nerekomenduojama. Jei
bitina, j veng ixjekuejamo midazolamo doze reikia koreguoti, o pacientg biitina nuolat stebéti. Tokios
pacios atsdigurlio priemongs turi biiti taikomos ir vartojant kitokiy benzodiazepiny, kuriuos
metaba'1zd9jd CYP3A4 (ypac triazolamo bei kiek maziau alprazolamo). Ty benzodiazepiny, kuriy

CY P59 asfemetabolizuoja (temazepamo, nitrazepamo, lorazepamo) ir Ketek sgveika neturéty
pasiaibisti.

Digoksinas
Ketek didina digoksino, P glikoproteino substrato, koncentracija plazmoje. Tyrimai su sveikais

savanoriais parodé, kad maziausia koncentracija plazmoje, C,,x, AUC ir klirensas inkstuose padidéja
atitinkamai 20 %, 73 %, 37 % ir 27 %, taciau jokiy dideliy EKG poky¢iy ir digoksino toksinio
poveikio pozymiy nepastebéta. Vis délto, vartojant kartu Ketek ir digoksino, reikéty apsvarstyti
nuolatinio digoksino koncentracijos serume stebé&jimo galimybe.

Teofilinas



Ketek ir pailginto atpalaidavimo teofilino klinikai reikSmingos farmakokinetinés saveikos néra. Vis
délto, jei reikia vartoti abiejy $iy vaistiniy preparaty, kad nepasireik$ty nepageidaujamas poveikis
virskinimo traktui, pvz., pykinimas ir vémimas, tarp jy vartojimo turi biti 1 val. pertrauka.

Geriamieji antikoaguliantai

Pacientams, kartu vartojantiems antikoagulianty ir antibiotiky (tarp jy ir telitromicing), buvo kraujo
kres¢jima slopinancio poveikio susilpnéjimo atvejy. Tokio poveikio mechanizmas néra visiSkai aiskus.
Nors iSgérus vienkarting Ketek doze, klinikai reik§mingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés $io
vaistinio preparato ir varfarino sgveikos nepasireiskia, gydymo metu biitina dazniau tirti protrombino
laikg arba tarptautini normalizuotg santykj (TNS).

Geriamieji kontraceptikai
Farmakodinaminés arba klinikai reikSmingos farmakokinetinés saveikos, sveikiems asmenims
vartojant mazy doziy trimis fazémis vartojamy geriamyjy kontraceptiky, néra.

Kolchicinas

Gauta pranesimy apie intoksikacijg kolchicinu (jskaitant mirtinus atvejus) pacientams, kujie
kolchicino vartojo kartu su stipraus poveikio CYP 3A4 inhibitoriais. Zinoma, kadfte/itrémicinas yra
stipraus poveikio CYP3A4 inhibitorius bei P glikoproteino inhibitorius. Dél Sie': priezasties kartu su
Ketek vartojamo kolchicino (CYP3A4 ir P glikoproteino substrato) ekspozidijaygali padideéti.
Pacientams, kuriems yra inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimas, Ketek isXolchicino kartu vartoti
draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Kalcio kanaly blokatoriai, kuriuos metabolizuoja CYP3A4

Jei kartu vartojama stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriy (pyz.ptekitromicino) ir kalcio kanaly
blokatoriy, kuriuos metabolizuoja CYP3A4 (pvz., verapanziio,witedipino, felodipino), gali pasireiksti
hipotenzija, bradikardija ar samonés netekimas, todél minciu » aistiniy preparaty kartu vartoti
nerekomenduojama. Jei manoma, kad minéty vaistiniy areparaty derinj vartoti biitina, reikia mazinti
kalcio kanaly blokatoriy dozg ir atidZiai stebéti klitiikiae tokiy pacienty biikle (veiksminguma ir
sauguma).

Sotalolis
Nustatyta, kad telitromicinas sotalolin,C,4; samazina 34 % ir AUC — 20 %, kadangi sumaZzéja
absorbcija.

. Kity vaistiniy preparatyooveikis Ketek

Kartu vartojant kartotinas iietck dozes ir rifampicino, telitromicino C,,,x ir AUC vidutiniskai sumazéjo
atitinkamai 79 % ir 69%. J{etek vartojant kartu su CYP3A4 induktoriais (pvz., rifampicinu, fenitoinu,
karbamazepinu, jgiazoles preparatais), telitromicino koncentracija plazmoje tampa mazesné nei
gydomoji ir déLtCiterapinis poveikis nepasireiskia.

Nutraukus j2 (77 B3 A% induktoriy vartojima, per 2 savaites toks poveikis laipsniskai sumazéja.
CYP3A4 itiduktoriy vartojimo laikotarpiu ir 2 savaites po jy vartojimo nutraukimo Ketek vartoti
negalinas

Ismakenazolo ir ketokonazolo (CYP3 A4 inhibitoriy) saveikos su Ketek tyrimy rezultatai parodé, kad
?idJ iausia telitromicino koncentracija plazmoje padidéja atitinkamai 1,22 ir 1,51 karto, o AUC
rodmenys padidéja atitinkamai 1,54 ir 2 kartus. D¢l tokiy farmakokinetikos poky¢iy telitromicino
dozés koreguoti nereikia, kadangi telitromicino ekspozicija organizme islieka tokia, kokia toleruojama
gerai. Ritonaviro jtaka telitromicino poveikiui tirta nebuvo; jis gali didinti telitromicino ekspozicija
organizme. Siy vaistiniy preparaty kartu vartoti reikia atsargiai.

Stipris CYP3A4 inhibitoriai negali biiti skiriami kartu su Ketek pacientams, kuriems yra sunkus
inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).



Viena valandg prie§ Ketek vartojimg i§gérus ranitidino ar antacidiniy vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra aliuminio ir magnio hidroksido, telitromicino farmakokinetika klinikai reikSmingai
nekinta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis



NeéStumas

Reikiamy duomeny apie Ketek vartojimg néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Ketek néstumo
metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymo laikotarpis

Telitromicino i$siskiria | gyviny pateliy pieng, jame preparato koncentracija btina mazdaug 5 kartus
didesné nei Zindamos patelés kraujo plazmoje. Duomeny apie telitromicino patekimg j moters pieng
néra. Ketek zindyvéms vartoti negalima.

Vaisingumas
Tyrimy su ziurkémis metu patinams ir pateléms toksinj poveikj sukeliancios dozés mazino jy visluiag
(Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ketek gali sukelti nepageidaujamy reakcijy, pvz., regos sutrikima, sumi$img ar haliué¢ nacijas, dél
kuriy gali sumaZzéti gebéjimas atlikti tam tikras uzduotis. Be to, retai pasitaiké laikins sgimonés
netekimo epizody (pries juos gali pasireiksti klajoklio nervo dirginimo simptonny) (&« 4.8 skyriy).
Kadangi gali sutrikti rega, aptemti sgmoné, pasireiksti sumiSimas ar haliucivaciios, pacientas
gydymosi Ketek laikotarpiu turi stengtis kuo reciau vairuoti automobilj, valayti’didelius mechanizmus
ar atlikinéti kitokius pavojingus veiksmus. Jei ligoniui gydymosi KeteX 1aikotarpiu buvo regos
sutrikimy, samonés netekimo epizody, buvo pasireiskes sumisSimas anhaliuicinacijos, jam vairuoti
automobilj, valdyti didelius mechanizmus ar atlikinéti kitokius pvoyingus veiksmus negalima (zr.4.4
ir 4.8 skyrius).

Pacientus reikia jspéti, kad tokiy nepageidaujamy reakcijusgaliatsirasti net po pirmos vaistinio
preparato dozés pavartojimo. Pacientus reikia jspéti apiegalinia tokio poveikio jtaka vairavimui bei
mechanizmy valdymui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés<formz

11T fazés klinikiniy tyrimy metu buva,tistas2 461 Ketek vartojantis pacientas. Zemiau esanéioje
lenteléje pateiktas tyrimy metu bel.po breparato pasirodymo rinkoje pasireiskes nepageidaujamas
poveikis, tikriausiai arba galbiit sugijuses su telitromicino vartojimu. Viduriavimas, pykinimas ir
galvos svaigimas buvo ngpézeiceijamos reakcijos, apie kurias III fazés klinikiniy tyrimy metu

pranesta dazniausiai.

Kiekvienoje grupsisnepageidaujami poveikiai pateikti pagal jy sunkumo pobudi.

| NeZinomas

Organy | Lapai Dazni Nedazni Reti ( Labai reti | (negali buti
sistemy | dazni (=1/100, (=1/1 000, >1/10 000 (<1/10 000) | jvertintas
kla.é, = 1/10) <1/10) <1/100) 1/1 000) pagal turimus

o~ N duomenis)*
Ksduih ir
Qg lines Eozinofilija
sistemos

| sutrikimai




NeZinomas
Organy Labai Dazni Nedazni Reti ( Labai reti | (negali buti
sistemy dazni (=1/100, (=1/1 000, >1/10 000 (<1/10 000) | jvertintas
klasés =1/10) <1/10) <1/100) 1/1 000) pagal turimus
duomenis)*
Angioneuroziné
edema,
. anafalaksinés
Imuninés 5
. reakcijos,
sistemos L. |
sutrikimai iskaitant
anafilaksinj |
Soka, padidéjusi
jautrundg -\
Psichikos Sum/sintag,
sutrikimai halncinacijos
Bl staigaus
Galvos Galvos 3 1.nk1051.(')s
. . . o muiasten1jos
svaigimas, sukimasis, Laikinas .
Nervy galvos mieguistum | sgmoneés Paumejimo - -
. . Udbslen atvejy (zr. 4.3 ir
sistemos skausmas, as, netekimas, "y :
L ) . . sutiikimas 4.4 skyrius).
sutrikimai skonio nervinguma | parestezija ..
oy - Ageuzija,
pojiicio s, nemiga et
. anosmija,
sutrikimas
tremoras,
N konvulsijos
Akiy Neryskus i Y.
sutrikimai matymas ~ropya
QT/QTc
intervalo
pailgéjimas,
skilveliné
aritmija
Kaklo ir Brles1rd21q (1s.kalte.1nt
5o . ritmo skilveling
Sirdies veido o : .
e . sutrikimas, tachikardija,
sutrikimai paraudimas, |, . .. .
alpitacija h1po"[en21j.e'1, pohmorfm@
p bradikardija skilveling
tachikardija
(torsade de
pointes)) galinti
baigtis mirtimi
FA (zr. 4.4 skyriy)
I Pykinimas Burnos
vémimas © | Candida
N . Ce infekcija, Pseudomem
Vir§kinin o S virskinimo X .. .
Viduriavima stomatitas, -braninis Pankreatitas
tiakio trakto . . y
g ] anoreksija, kolitas (zr.
| Sutrikimai skausmas, A :
Sy viduriy 4.4 skyriy)
| viduriy S
. uzkietéjima
| putimas s
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Nezinomas
Organy Labai Dazni Nedazni Reti ( Labai reti | (negali buti
sistemy dazni (=1/100, (=1/1 000, >1/10 000 (<1/10 000) | jvertintas
klasés =1/10) <1/10) <1/100) 1/1 000) pagal turimus
duomenis)*
Kepeny Sunkus
fermenty hepatitas ir
Kepenu, SAST, ALT, kepeny
v Sarminés .. nepakankamum
tulzies X Tulzies .

. fosfatazés, . . as (zr. 4.4
puslés ir ama Hepatitas stazes skyriy)
lataky ga . sukelta gelta yru

Sh gliutamiltra
sutrikimai .
nsferazés)
aktyvumo
padidéjimas D
Odos ir s
L ISbérimas, .
poodinio o Daugiaforni
L dilgéliné, Egzema .
audinio .2 ¢ eritem/t
e niezulys
sutrikimai 4
Skeleto, Sanariy
raumeny, skausmas,
kauly ir ls2 aumeny raumeny
jungiamojo l inéslungis skausmas
audinio
sutrikimai N
l‘i}slgrlg(s)s i Maksties
i Condit
sutrikimai J |

*duomenys gauti po preparato pasirodymo rinkoje—

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apibadinindas

Susijes su Ketek vartojimu regos s#itikiuias (< 1 %), iskaitant miglotag matyma, pasunkéjusi
fokusavimag ir diplopija, daZniaugiai bivo nesunkus arba vidutinio sunkumo, taCiau gauta praneSimy ir
apie sunkias reakcijas. Tokiu poky iy paprastai atsirasdavo per kelias valandas po pirmos arba antros
Ketek dozes pavartojimcygdiciatsinaujindavo po kitos vaistinio preparato dozés pavartojimy, iSlikdavo
kelias valandas ir visi§lai preeidavo gydymo metu arba po jo. Su rega susijusios reakcijos gali
prasidéti staiga. Sie re1Skiriai nebuvo susije su akiy sutrikimo pozymiais (Zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).

Klinikiniy tyrimaumet) nustatyta, kad dél Ketek poveikio QTc intervalas pailgéja nedaug, vidutiniskai
tik mazdaug Ldng 2k Palyginamyjy tyrimy metu klaritromicino poveikis abiejy grupiy pacientams
buvo parasug, t.y. nustatyta, kad AQTc daugiau nei 30 msek. pailgéjo atitinkamai 7,6 % ir 7,0 %
atveju. e yienam pacientui i abiejy grupiy AQTc nepailgéjo daugiau kaip 60 msek. Pranesimy apie
klixikiniy tyrimy metu pasireiskusia polimorfine skliveling paroksizmine tachikardija, kitus sunkius
SKIveiy ritmo sutrikimus ar su jais susijusj alpima, nebuvo. Pogrupiy, kuriy pacientams toks pavojus
Stesty, nenustatyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
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Jei preparato perdozuota neseniai, reikia plauti skrandj. Pacientus biitina riipestingai stebéti ir skirti
simptominj bei palaikomgjj gydyma. Bitina skirti reikiamg kiekj skyséiy.

Kraujyje buitina matuoti elektrolity, ypac¢ kaliokoncentracija. Jei kyla QT intervalo pailgéjimo arba
aritmijos atsiradimo pavojus, biitina nuolat stebéti EKG.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakteriniai preparatai, makrolidai, linkozamidai ir
streptograminai, ATC kodas.: JOIFA15.

Telitromicinas yra pusiau sintetinis eritromicino A, priklausancio ketolidams, t.y. makrolidydiias®s
antibakterinio poveikio vaistiniams preparatams, darinys.

Veikimo mechanizmas

Telitromicinas, sgveikaudamas su 50S ribosomos subvieneto 23S ribosominés £ Niwli ir V domenais,
slopina baltymy sintezg. Be to, telitromicinas gali blokuoti 50S ir 30S ribos¢mes subvienety
susidaryma.

Telitromicinas jungiasi prie eritromicinui A jautriy mikroorganizmy sibasomos 50S subvieneto
10 karty stipriau uz eritromicing A.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos (FK ir FD) rysys
Nustatyta, kad AUC ir MIK yra FK ir FD parametrai, kerig saatykis geriausiai koreliuoja su

telitromicino veiksmingumu.

Atsparumo mechanizmas

Nustatyta, kad in vitro telitromicinas su paakrolidu, linkozaminu ir streptograminu B susijusio (MLSg)
Staphylococcus aureus, Streptococcusspnfuinoniae ar Streptococcus pyogenes atsparumo nesukelia.

Dél indukuojamos MLSg atsparuriia l¢ miancio veiksnio ekspresijos atspariy eritromicinui A,
telitromicino afinitetas kai kusiy riyikroorganizmy 50S ribosomos subvienetui yra daugiau kaip 20

karty didesnis nei eritromiciao A

Telitromicinas néra’ velsSnjingas, jei mikroorganizmui biidingas struktiirinis MLSg tipo atsparumas
(cMLSp). Daugupis rieticilinui atspariy S. aureus (MRSA) padermiy budingas cMLSg.

In vitro tyrim 1 mgtuetustatyta, kad telitromicino poveikis mikroorganizmams, kuriems pasireiskia su
eritromiciriy, eriii (B) arba mef (A) susijes atsparumo mechanizmas, biina silpnesnis.

Telittoaeinas in vitro sukélé mutavusiy pneumokoky, kuriy telitromicino MIK buvo didesné,
ateiradiing (paprastai MIK buvo < 1 mg/1).

Kryzminio Streptococcus pneumoniae atsparumo eritromicinui A ir telitromicinui neatsiranda.

Streptococcus pyogenes padermémis, labai atsparioms eritromicinui A, biidingas kryzminis
atsparumas telitromicinui.

Mikroorganizmy jautrumo riba

Zemiau pateikiamos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimy komiteto (European Committee for
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST rekomenduojamos klinikinés MIK ribos.
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Patogenas Jautrus Atsparus

Streptokokai 4, B, C, G <0,25 mg/1 >0,5 mg/1
Streptococcus pneumoniae <0,25 mg/1 >0,5 mg/l
Haemophilus influenzae’ <0,12 mg/1 >8 mg/l

Moraxella catarrhalis <0,25 mg/1 >0,5 mg/1

'H.influenzae atveju koreliacija tarp makrolido MIK ir klinikinio poveikio yra silpna, todél
telitromicino MIK riba pateikta nattiralaus tipo H.influenzae priskiriant vidutinio jautrumo
mikroorganizmams.

Antibakterinis poveikis

Geografinis atspariy padermiy paplitimas gali bati labai jvairus, ir neretai informacijos apie kai/Xuxy
padermiy atsparumo vieting situacijg gavimas yra pageidaujamas, ypac tokiais atvejais, kai refkie
gydyti sunkias infekcines ligas. Kai atsparumo paplitimas yra toks, kad preparato veiksmizgunias
esant bent keliy tipy infekcijai yra abejotinas, rekomenduojama pasitarti su ekspertu.

Riisys, kurios daZnai biina jautrios telitromicino
poveikiui

Aerobinés gramteigiamos bakterijos

Meticilinui jautrus Staphylococcus aureus (MSSA)*
Streptococcus pneumoniae *

Streptokoky rusys

Viridans grupés streptokokai

Aerobinés gramneigiamos bakterijos

Haemophilus influenzae$*

Haemophilus parainfluenzae$

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis*

Kiti

Chlamydophila pneumoniae*
Chlamydia psittaci
Mycoplasma pneumoniae™

RiiSys, kurioms gali pasireiksiiigytas atsparumas
telitromicino poveikivi

Aerobinés gramteigiamos bakterijos

Meticilinui jautrus Stea?iylococcus aureus (MRSA)+
Streptococcus pyigenés™

Riisys, kvr!og daZivai biina atsparios telitromicino
|_poveikiuy,
Aerolintg gramneigiamos bakterijos
Wdinegobacter

Lnwerobacteriaceae

| Pseudomonas

* Klinikinis efektyvumas pasireiskeé jautriems izoliatams patvirtinty indikacijy atveju.

$ jgimtas vidutiniskas jautrumas

+ Telitromicinas néra veiksmingas, jei mikroorganizmui budingas struktiirinis MLSg tipo atsparumas
(cMLSg). Daugiau kaip 80% atvejy MRSA pasireiSkia cMLSg.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
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ISgertas telitromicinas absorbuojamas gana greitai. Vartojant 800 mg doze vieng kartg per para,
vidutiné didziausia koncentracija plazmoje biina mazdaug 2 mg/1 ir atsiranda po preparato i§gérimo
pragjus 1 - 3 valandoms. ISgérus vienkarting 800 mg dozg, absoliutus biologinis prieinamumas yra
mazdaug 57 %. Absorbcijos greitis ir apimtis nuo valgymo laiko nepriklauso, tod¢l Ketek galima
vartoti nepriklausomai nuo valgymo laiko.

Vartojant 800 mg telitromicino dozg¢ karta per parg, vidutiné pusiausvyriné koncentracija plazmoje
biina 0,04 - 0,07 mg/1, ji nusistovi per 3 - 4 dienas. Pusiausvyriné AUC yra mazdaug 1,5 karto didesné¢,
nei biina i§gérus vienkarting dozg.

Vartojant gydomaja 800 mg doz¢ vieng kartg per parg, vidutiné didZiausia ir maZiausia pusiausvyrine
koncentracija pacienty plazmoje yra atitinkamai 2,9 + 1,6 mg/1 (0,02 - 7,6 mg/1) ir 0,2 = 0,2 mg(1
(0,010 -1,29 mg/1).

Pasiskirstymas

In vitro prie baltymy jungiasi mazdaug 60 % - 70 % telitromicino. Vaistinis prepaatag piaciai
pasiskirsto po organizma. Pasiskirstymo taris yra 2,9 + 1,0 I/kg kiino svorio. T¢itrornicinas greitai
pasiskirsto audiniuose, dél to jo koncentracija daugelyje audiniy, kurie yra #‘aistp poveikio “taikiniai”,
biina daug didesné negu plazmoje. DidZiausia vaistinio preparato koncentraci) epitelj dengian¢iame
skystyje, alveoliy makrofaguose, bronchy gleivinéje, tonzilése ir siaugussy atitinkamai yra

149+ 11,4 mg/l, 318,1 =231 mg/l, 3,88 £ 1,87 mg/kg kiino svoria, 595% 0,53 mg/kg kiino svorio ir
6,96 = 1,58 mg/kg kiino svorio. Pavartojus vaistinio preparatd, pu,24 walandy epitelj dengianc¢iame
skystyje, alveoliy makrofaguose, bronchy gleivinéje, tonzilés® ir'gitiusuose vaisto koncentracija
atitinkamai buvo 0,84 £+ 0,65 mg/l, 162 £ 96 mg/1, 0,78 = 5,39 11ig/1, 0,72 + 0,29 mg/kg kiino svorio ir
1,58 £ 1,68 mg/kg kiino svorio.

Baltosiose kraujo lgstelése vidutiné didziausia telitromsoino koncentracija buvo 83 £ 25 mg/l.

Biotransformacija

Daugiausia telitromicinas metabolizuojasiins kepenyse. ISgérus preparato, du trecdaliai dozés iSsiskiria
metabolity pavidalu, vienas tre¢dalis )¢ ngbacites. Pagrindiné plazmoje cirkuliuojanti medziaga yra
telitromicinas. Jo svarbiausias metdO8linss, esantis kraujyje, sudaro mazdaug 13 % telitromicino AUC
ir pasiZymi silpnesniu, palygintisstipagrindiniu vaistiniu preparatu, antimikrobiniu poveikiu. Kiti
metabolitai, kuriy biina plazmgie, siapime ir iSmatose, sudaro 3 % arba maziau plazmos AUC.
Telitromicinas yra metabjiizyojamas tiek citochromo CYP450 izofermenty, tiek ir ne CYP fermenty.
Svarbiausias CYP450 fermeontias, susijes su telitromicino metabolizmu, yra CYP3A4. Telitromicinas
slopina CYP3A4 ir €Y 216, taciau neveikia arba mazai veikia CYP1A, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ir
2E1 fermentus.

Eliminacijz

[Sgérus t€lifromicino, kurio strukttiroje yra radioaktyviy izotopy, 76 % radioaktyvios medziagos
i18siiky1® su iSmatomis ir 17 % - su Slapimu. Mazdaug vienas trecdalis telitromicino i$siskiria
nepakitusiu pavidalu, 20 % - su iSmatomis, 12 % - su Slapimu. Telitromicino farmakokinetika yra
vicatiniSkai nelinijiné. Jei doz¢ didinama, ne inksty klirensas maz¢ja. Suleidus preparato j vena,
vendras klirensas (vidurkis £SD) yra mazdaug 58 + 5 1/val., o inksty klirensas sudaro 22 % bendrojo
klirenso. Vartojant 800 mg dozg kartg per para, telitromicino pasiSalinimas i§ plazmos biina
trieksponentinis; greito pasiskirstymo pusinés eliminacijos laikas yra 0,17 val., Pagrindinés
eliminacijos fazéje pusinés eliminacijos laikas yra 2-3 val. Paskutiné fazé yra maziau svarbi, jos metu
pusinés eliminacijos laikas biina mazdaug 10 val.

Specialios pacienty grupés

- Inksty funkcijos sutrikimas
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Atlikus tyrima, kurio metu 36 jvairaus sunkumo inksty funkcijos sutrikimu sergantys pacientai vartojo
kartotines preparato dozes, nustatyta, kad 800 mg kartotines dozes gérusiy sunkiu inksty funkcijos
sutrikimu serganciy (kreatinino klirensas < 30 ml/min.) pacienty grupéje, palyginti su sveikais
savanoriais, Cp,yss padidéjo 1,4 karto, o AUC (0-24),, 2 kartus. Tokiems pacientams rekomenduojama
mazinti Ketek doze (zr. 4.2 skyriy). Jvertinus minétus duomenis, laikoma, kad tokiems ligoniams
vartojant 600 mg paros doze, preparato ekspozicija atitinka norimg ekspozicijg sveiky Zzmoniy
organizme.

Remiantis modeliuotais duomenimis, nustatyta, kad pakaitomis geriant 800 mg ir 400 mg paros dozes,
sunkiu inksty funkcijos sutrikimu serganciy pacienty organizme AUC (0-48val.) biina mazdaug toks
pat kaip sveiky 800 mg doze kartg per parg vartojanCiy zmoniy organizme.

Dializés efektyvumas telitromicino Salinimui nebuvo jvertintas.

- Kepeny funkcijos sutrikimas

Klinikiniy tyrimy metu jvairaus sunkumo (nuo lengvo iki sunkaus) kepeny funkcijos nepssanramumu
(A, B arba C Child Pugh klasé) sergantys pacientai vartojo vienkarting 800 mg dozg (tizta { 2/pacienty)
bei kartotines 800 mg dozes (tirta 13 pacienty); telitromicino C,,x, AUC ir t;;, buvo{yanz5i | tokio pat
amziaus bei lyties sveiky Zzmoniy rodmenis. Abiejy tyrimy metu nustatyta, kad elimibkacua per inkstus
i§ pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizmo pagreitéjo. Vartojihio paiirtis pacientams,
kuriy kepeny metabolinis pajégumas sumazéjes, ribota, todél ligonianss, “kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Ketek reikia skirti atsargiai (taip pat Zr. 4.4 skyriy).

- Senyvi Zmonés

Vyresniy kaip 65 mety (mediana 75 metai) -zmoniy didziausia telitrémicino koncentracija plazmoje ir
AUC, palyginti su jauny, sveiky suaugusiy zmoniy, padidéj&2 warws. Dél tokiy farmakokinetikos
poky¢iy dozavimo koreguoti nebiitina.

- Vaikai
Negausts 13 - 17 mety vaiky tyrimy rezultatai pardél kad telitromicino koncentracija tokio amziaus
pacienty plazmoje yra panasi | 18 - 40 mety paciciist) plazmoje biinancig koncentracija.

- Skirtingy ly¢iy zmonés
Telitromicino farmakokinetika vyry érnigie g organizme yra panasi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

1, 3 ir 6 ménesiy trukmeég kéxtotiriy telitromicino doziy toksinio poveikio tyrimai su ziurkémis,
Sunimis ir bezdZionémis.pasoe, kad pagrindiné preparato toksinio poveikio vieta yra kepenys:
padidéja kepeny fetme=4g hktyvumas, o histologiniai tyrimai patvirtina, kad kepenys pazeistos. Tokie
poky¢iai rodo, kad®huwaukus gydymg galima regresija. Nepageidaujamo poveikio nesukelianti laisvos
veikliosios medziagohfrakceijos ekspozicija buvo 1.6 — 13 karty didesné uz ekspozicija gydomo
7Zmogaus orgi nizme:

Ziurkéihsan Sunims 1 ménesj vartojant 150 mg/kg kiino svorio arba didesne telitromicino paros doze ir
34 Gineesius 20 mg/kg kiino svorio arba didesne paros doze, pasireiské fosfolipidozé (fosfolipidy
sankanza lastelés viduje), kuri pazeidé daug organy ir audiniy: kepenis, inkstus, plaucius, uzkricio
lidu'ca, bluznj, tulZies piislg, mezenterinius limfinius mazgus, vir§kinimo traktg. Taip vartojant
nreparato atsiradusi laisvosios veikliosios medziagos frakcijos ekspozicija yra maziausiai 9 kartus
didesné uz esamg zmogaus kraujyje po ménesio trukmés vaistinio preparato vartojimo ir maziau kaip
karta didesné uz zmogaus kraujyje esancig po 6 ménesiy vaistinio preparato vartojimo. Buvo
pastebéta, kad nutraukus vaistinio preparato vartojima, poveikis praeina. Ar toks poveikis yra zmogui
reikSmingas, nezinoma.

Dél telitromicino, kaip ir dél kai kuriy makrolidy, poveikio Sunims pailgéjo QTc intervalas, o in vitro
tyrimy metu pailgéjo triusiy Purkinje skaiduly veikimo potencialo trukmé. Toks poveikis pasireiskia
tada, kai laisvo vaistinio preparato koncentracija plazmoje btina 8 - 13 karty didesné uz ta, kuri
atsiranda vartojant gydomaja doze. Tyrimy in vitro metu hipokaliemija ir chinidinas sukélé adityvy
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arba dar stipresnj poveikj, tuo tarpu kai sotalolis sukélé potenciacija. Telitromicinas(bet ne jo
pagrindinis Zmogaus organizme atsirandantis metabolitas), slopina HERG ir Kv 1,5 kanaly akyvuma.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimai parodé¢, kad preparatas slopina ziurkiy lytiniy lasteliy
brendimg bei daro nepageidaujamg poveikj apvaisinimui. Toksinj poveikj ziurkiy patinams ir pateléms
sukeliancios dozés (didesnés kaip 150 mg/kg kiino svorio) Siek tiek sumazino jy visluma. Didelés
preparato dozés daro toksinj poveikj embrionui:, skatina nepakankamg kauléjimg ir skeleto anomalijy
atsiradimg. Teratogeninio poveikio tyrimy su ziurkémis ir triusiais rezultatai bei dideliy doziy sukelto
nepageidaujamo poveikio vaisiaus vystymuisi duomenys yra negalutiniai.

Telitromicino ir pagrindiniy jo metabolity, kuriy atsiranda Zmogaus organizme, tyrimy in vitro ir in
vivo metu genotoksinio poveikio nepastebéta. Ar telitromicinas sukelia kancerogeninj poveikj, net:a.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Tabletés branduolys

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas K25

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Plévelé

Talkas

Makrogolis 8000

Hipromelioz¢ 6 cp

Titano dioksidas E171

Geltonasis gelezies oksidas E172
Raudonasis gelezies oksidas E172

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumd¢ Jaitas

3 metai.

6.4 Spetialios laikymo salygos
Siarfvaisiiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
65 Talpyklés pobidis ir jos turinys
Vienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 tabletés.

Pakuot¢je yra 10, 14, 20 arba 100 tableciy.
Nepermatoma PV C ir aliuminio lizdiné plokstelé.

Gali biti teikiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti
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Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron

F-92160 ANTONY

Prancizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

EU/1/01/191/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2001 m. liepos men. 9 d.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2011 m. liepos mén. 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Eur§mosyvaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS (-I), ATSAKINGI U2 SER1JU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SABYEOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIK%: . AVIMAI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBSJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

18



A GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

S.C. Zentiva S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Rumunija
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.
C.  KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Rinkodaros teisés turétojas $io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus sau unwe’protokolus teikia

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sf4jungus referenciniy daty
sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatyteis reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIRN ¥I

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmalséloginio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai apra$yti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modu.yje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas tfi bliti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty/ageneirai,
e kai keiciama rizikos valdymu.sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykiq pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir'atnamjinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ketek 400 mg plévele dengtos tabletés
telitromicinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg telitromicino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS . %

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE |

10 plévele dengty tableciy
14 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AY) ./

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelt.
Vartoti per burna.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS,¥4D VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTLR2IMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasfebimdje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS(=) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

[ 84, ~TINKAMUMO LAIKAS |

EXT

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron
F -92160 ANTONY
Prancuzija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ketek
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS |

Ketek 400 mg plévele dengtos tabletes
telitromicinas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Aventis Pharma S.A.

3. TINKAMUMO LAIKAS A __:I

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ketek 400 mg plévele dengtos tabletés
Telitromicinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ketek ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ketek
Kaip vartoti Ketek

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ketek

Pakuotés turinys ir kita informacija

SN EAE DD =

1. Kas yra Ketek ir kam jis vartojamas
Ketek sudétyje yra veikliosios medziagos — telitromicin®

Ketek yra makrolidy grupés antibiotikas. Antibictil.es stabdo bakterijy, sukélusiy infekcine liga,
augima.

Ketek gydomi sergantieji vaistui jautriy sakraby sukeltomis gerklés, anciy infekcinémis ligomis.

- Ketek gydoma suaugusiy zmoyy ififekciné gerklés ar prienosiniy anciy (tusciy ertmiy, esanciy
kauluose aplink nosj) liga, infekcine kriitinés ertmés liga, kai ilgai buvo pasunkéjes kvépavimas,
bei infekciné plauciy ligadplaudiy uzdegimas).

- Ketek gydoma 12 metiytir viwvesniy paaugliy infekcing gerklés liga.

2. Kas zZinotina pri<s ) rartojant Ketek

Ketek vartotinegalinia

- Jei yra'plerzija telitromicinui, bet kokiems makrolidy grupés antibiotikams arba bet kuriai
pagaiiyinel $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Jeigu abejojate kreipkités j gydytoja
arka fraistininka.

- Je1sergama sunkigja miastenija (reta liga, sukeliancia raumeny silpnuma).
Jei ankséiau po Ketek pavartojimo buvo kepeny liga (kepenu uZdegimas ir (arba) gelta).
Jei vartojate kity vaisty, kurie gali pailginti QT intervala elektrokardiogramoje (EKG), tokiy

kaip:

o terfenadino arba astemizolo (alerginiams sutrikimams gydyti);
o cisaprido (virskinimo trakto sutrikimams gydyti);

o pimozido (psichikos sutrikimams gydyti);

. dronedarono (priesirdziy virpéjimui gydyti);

o sakvinaviro (ZIV gydyti).

- Jei vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra bet kuri i$ toliau iSvardyty veikliyjy medziagy:
o ergotamino arba dihidroergotaminas (tableciy ar inhaliuojamy vaisty nuo migrenos).
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- Jei ligonis vartoja kai kuriy vaisty, reguliuojanc¢iy cholesterolio arba kity lipidy koncentracijg
kraujyje, tokiy kaip simvastatinas, lovastatinas ar atorvastatinas, nes gali sustipréti Salutinis
tokiy vaisty poveikis.

- Jei pacientas Zino, kad jo ar jo giminai¢io EKG yra poky¢iu, t. y. pasireiske ,,ilgo QT intervalo
sindromas*.

- Jei yra sunkus inksty veiklos sutrikimas ir (arba) sunkus kepeny veiklos sutrikimas, Ketek
draudZiama vartoti, kai gydomasi vaistais, kuriy sudétyje yra toliau iSvardyty veikliyjy

medziagy:
o ketokonazolo ar flukonazolo (vaisto nuo grybeliy);
o vadinamy proteazés inhibitoriy (vaisty nuo ZIV);

o kolchicino (podagrai gydyti).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Ketek:

- jei Jis sirgote ar sergate tam tikromis Sirdies ligomis, pvz., iSemine Sirdies liga, skiivoliyritmo
sutrikimu, bradikardija (Sirdies ritmo pakitimai arba pakitimai elektrokardiograpzeiel arba jei
kraujo tyrimy rezultatai rodé ar rodo, kad yra sumazéjes kalio kiekis kraujyje (fiinollaliemija)
arba magnio kiekis kraujyje (hipomagnezemija).

- jei sergate kepeny liga;

- jei biina alpulys (laikini samonés netekimo epizodai).

v

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, jeigu jauciate,&ad $s«dis plaka neritmiskai.
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, jei atsiranda matyme sutrikimy (daiktai matomi
lyg per migla, pasunkéja fokusavimas, atsiranda dvejinimasis*ak$ se).¥I'okiy matymo sutrikimy gali
atsirasti staiga, jie gali neiSnykti kelias valandas. Toks poveliis galvatsirasti per kelias valandas po to,
kai savo Ketek paros dozg pavartosite pirmajj arba antrajj/darta¥Kai gersite kitg Ketek dozg, toks
poveikis gali atsirasti vél. Minétas poveikis paprastai iSfizksta’ gydymo Ketek metu ar jj nutraukus.

Jeigu Jums yra bent viena i$ Siy bukliy ar kuo nors \bcigjate, prie§ pradédami vartoti Ketek pasakykite

savo gydytojui.

- Jei Ketek tableciy vartojimo periodu dr iam pasibaigus pasireiské sunkus arba ilgalaikis
viduriavimas, arba viduriavimas s&krarju, nedelsiant pasitarkite su savo gydytoju, nes gali
bitinai prireikti gydyma nutragkti.([a1 gali biiti zarny uzdegimo pozymiai, kurie gali atsirasti po
gydymo antibiotikais.

Tam, kad bty sumazinta galitna 1hatymo sutrikimy jtaka, tabletes reikia gerti prie§ einant miegoti
(taip pat zr. 3 skyriy).

Vaikams ir paauglianis
Ketek nerekomerzutioyama vartoti vaikams jaunesniems kaip 12 mety amziaus.

Taip pat pegsi2itykiiC informacija, pateikta skyriuose ,,Ketek vartoti draudziama®, ,,Kiti vaistai ir
Ketek® ir., airavimas ir mechanizmy valdymas®.

Kt vaisuai ir Ketek

Yoigwgrartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto arba deél to nesate tikri,
yoi¢ tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, kadangi kai kurie i$ jy gali keisti Ketek poveik] arba
Ketek gali keisti jy poveiki.

Toliau iSvardyty vaisty kartu su Ketek vartoti negalima.

- Vaisty, reguliuojanciy cholesterolio arba kity lipidy koncentracijg kraujyje, tokiy kaip
simvastatinas, atorvastatinas ar lovastatinas, nes gali sustipréti Salutinis tokiy vaisty poveikis.

- Kity vaisty, kurie gali pailginti QT intervalg elektrokardiogramoje (EKG), tokiy kaip:

o terfenadino arba astemizolo (alerginiams sutrikimams gydyti);
o cisaprido (virskinimo trakto sutrikimams gydyti);

o pimozido (psichikos sutrikimams gydyti);

o dronedarono (priesirdziy virpéjimui gydyti);
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. sakvinaviro (ZIV gydyti).
- Vaisty, kuriy sudétyje yra toliau iSvardyty veikliyjy medzZiagy:
. Ergotamino arba dihidroergotamino (table¢iy ar inhaliuojamyjy vaisty nuo migrenos).
- Vaisty, kuriy sudétyje yra bet kuri i$ toliau iSvardyty veikliyjy medziagy, tuo atveju, jei yra
inksty liga (sunkus inksty veiklos sutrikimas) ir (arba) kepeny liga (sunkus kepeny veiklos

sutrikimas):
o Ketokonazolo arba flukonazolo (vaisto nuo grybeliy).
. Vaisty, vadinamy proteazés inhibitoriais (vaisty nuo ZIV).

° Kolchicino (podagrai gydyti).

Labai svarbu pasakyti gydytojui, kad vartojate:

- vaisty, kuriuose yra fenitoino ir karbamazepino (nuo epilepsijos);

- rifampicing (antibiotikg);

- fenobarbitalio ar jonazolés preparaty (zoliniy preparaty, kuriais gydoma lengva depresi a);

- takrolimuza, ciklosporing ir sirolimuzg (vartojamy persodinant organus);

- metoprololj (nuo Sirdies sutrikimy);

- sotalolj (nuo Sirdies sutrikimy);

- ritonavirg (vaista nuo ZIV);

- vaisty veikianciy Sirdies plakimo daznj (vaisty ilginanc¢iy QT intervala).
Iskaitant vaistus vartojamus nejprastam Sirdies ritmo sutrikimui gydy:i (antiaritminius vaistus,
tokius kaip chinidinas, amjodaronas), vaistus depresijai gydyti (citalopi&ma, triciklius
antidepresantus), metadona, kai kuriuos vaistus psichozei gydyti4ionotiazino darinius), kai
kuriuos antibiotikus (fluorochinolony grupés vaistus, pvz., mokzifioksacing), kai kuriuos
priesgrybelinius vaistus (flukonazolg, pentamiding) ir Kai kuriuvs prieSvirusinius vaistus
(telaprevira);

- vaisty, kuriy sudétyje yra digoksino (Sirdies sutrikirhamss gydyti) arba dabigatrano (vartojamo
siekiant iSvengti kraujo kresuliy susidarymo);

- kolchicino (podagrai gydyti);

- kai kuriy kalcio kanaly blokatoriy (pvz., verapaixilio, nifedipino, felodipino) (Sirdies
sutrikimams gydyti).

Ketek vartojimas su maistu, gérimaisgr allegnoliu
Tabletes galima vartoti nepriklausonii nito/valgio laiko.

Néstumas, zindymo laikotarpis inyvzisingumas
Jei esate néscia, Ketek vartoti‘aegislima, nes Sio vaisto vartojimo saugumo tyrimy néstumo laikotarpiu
nepakanka. Jei maitinateYsirusimi kudiki, Ketek vartoti negalima.

Vairavimas ir mechkaiizriy valdymas

Vartojant Ketek p€iria imuo reciau vairuoti ir atlikinéti kitokius pavojingus veiksmus. Jei gydymosi
Ketek laikotappin ateironda regos sutrikimy, alpulys, pasireiSskia sumiSimas ar haliucinacijos,
nevairuokite, gevilldykite dideliy mechanizmy ir neatlikinékite kitokiy pavojingy veiksmy.

Vartojao? Ketek, gali pasireiksti Salutinis poveikis, pvz., sutrikti rega, pasireiksti sumisimas ar
haliuciyacijos ir dél to susilpnéti gebéjimas atlikti tam tikra darba. Retai pasitaiké apalpimo (laikino
samonds netekimo) epizody (pries juos gali pablogéti bendroji savijauta, pvz., atsirasti pykinimas,
Wenialonus pojiitis skrandyje). Toks poveikis gali atsirasti net po pirmos Ketek dozés pavartojimo.
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3. Kaip vartoti Ketek

Jusy gydytojas nurodys, kiek tableciy, kokiu laiku ir kiek ilgai turite vartoti. Visada vartokite §j vaista
tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Infekciné gerklés ar anciy liga bei infekciné krutinés ertmés liga ligoniams, kuriems ilgai buvo
pasunkéjes kvépavimas, dazniausiai gydoma 5 dienas, plauciy uzdegimas — 7-10 dieny.

Rekomenduojama paros dozé 12 mety ir vyresniems vaikams bei suaugusiems Zmonems yra 800 mg.
Sig dozg (dvi tabletes po 400 mg) reikia iSgerti i§ karto.

Jei Jusy inksty veikla sutrikusi (sergate sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu), reikia pakaitom:¢
gerti 800 mg (dvi 400 mg tabletes) ir 400 mg (viena 400 mg tableté) paros dozes, pradedant nug
800 mg dozés.

Tablete prarykite nekramtytg, uzsigerdami stikline vandens.
Taciau geriausia jo vartoti tuo paciu paros metu. Jei jmanoma, tabletes gerkite pries riiiegz), kad
sumazéty galimo regéjimo sutrikimo ar sgmonés praradimo poveikis.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ketek doze?

Jei atsitiktinai iSgéréte viena tablete per daug, pokyc€iy atsirasti neturéty, taciau4ei iSgerete keliomis
tabletémis per daug, kreipkités j gydytoja ar vaistininka ir, jei galite, paredykite’jam tabletes arba
pakuote.

Pamirsus pavartoti Ketek

Jei pamirSote iSgerti Ketek, prisiming, iSgerkite tuoj pat, te<iauei artéja laikas gerti kitg doze,
praleistos dozés negerkite ir toliau vaisto vartokite jprasqi oudu. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ketek
Biitina iSgerti visas gydytojo paskirtas table*Cs. nors savijauta ir pageréty dar prie§ gydymo kurso
pabaiga. Jei per anksti nutrauksite vaistosarioiiing, infekciné liga gali atsinaujinti, savijauta pablogéti.

Per anksti nutraukus vaisto vartojing, gali atsirasti Ketek atspariy bakterijy.
Jei pasireiske Salutinis poveikis, puies vartodami kitg dozg nedelsdami kreipkités j gydytoja patarimo

Jeigu kilty daugiau klavsiniu ¢él Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galim(s/sglutiais poveikis
Sitas vdistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Dazpiansiai jis biina nesunkus ir laikinas, taciau buvo labai rety sunkiy nepageidaujamy kepeny
ralicijy bei kepeny veiklos nepakankamumo atvejy, jskaitant mirtinus.

Jei pastebéjote bet kokj toliau iSvardytg poveiki, nutraukite vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités

1 gydytoja.

- Pasireiskia alerginé ar odos reakcija (veido pabrinkimas), bendroji alerginé reakcija, jskaitant
alerginj Soka, arba sunki odos biiklé (atsiranda raudony démiy, pusliy) (tokio poveikio
daznumas nezinomas).

- Prasideda sunkus, nenutrikstamas viduriavimas arba viduriavimas kraujingomis iSmatomis ir jo
metu pasireiskia pilvo skausmas arba kars¢iavimas. Tai gali buti sunkus Zarny uzdegimas, kuris
gali pasireiksti po antibiotiky vartojimo (toks poveikis yra labai retas).
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- Atsiranda kepeny ligos (kepeny uzdegimo) poZymiy ir simptomy, pvz., pagelsta oda ir akys,
patamséja Slapimas, i8nyksta apetitas, pasireiskia niezulys ar pilvo skausmas (toks poveikis yra
nedaznas).

- Sunkéja serganciojo sunkigja miastenija, t.y. reta liga, sukeliancia raumeny silpnuma, buklé
(tokio poveikio daznumas nezinomas).

- Jauciate, kad Sirdis plaka neritmiskai.

Atsiradus auks$c¢iau iSvardytam sunkiam Salutiniam poveikiui, gali prireikti skubios mediky pagalbos.

Toliau iSvardytas Ketek vartojimo laikotarpiu galintis atsirasti Salutinis poveikis sugrupuotas pagal
atsiradimo daznj:

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10)
- viduriavimas (paprastai lengvas ir laikinas).

Daznas salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

- Pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, viduriy piitimas (dujy perteklius).

- Galvos svaigimas ir skausmas, skonio pojii¢io sutrikimas.

- Maksties kandidamikozé (grybeliy sukelta infekciné liga, kurios metu meksiy;< atsiranda
niezulys, deginimas ir balty i$skyry);

- Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas (rodo kraujo tyrimy rezultatai).

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100) arba revas £gali pasireiksti daugiau kaip 1

zmogui i§ 1 000) Salutinis poveikis

- Viduriy uzkietéjimas, apetito stoka (anoreksija).

- Burnos uzdegimas, grybeliy sukelta infekciné burngstliga{kandidamikozé).

- Kepeny sutrikimas (kepeny uzdegimas).

- ISbérimas, ruplés (dilgéling), niezulys, egzema(

- Mieguistumas, negaléjimas uzmigti (nemiga)), r'i2s/ingumas, galvos sukimasis.

- Ranky arba pédy dilgCiojimas (parestezija):

- Regos sutrikimas (daiktai matomi lygsper migla, pasunkéja fokusavimas, atsiranda dvejinimasis
akyse) (zr. 2 skyriy).

- Kraujo pripliidimas j veidg ir lkakiaf abalpimas laikinas (sgmonés netekimas).

- Sirdies plakimo daznumo polaztin(5vz., retas plakimas) arba nenormaliis elektrokardiogramos
(EKG) poky¢iai.

- Mazas kraujo spaudimas (hipotenzija).

- Kraujo tyrimo metu it istasdmas tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas
(eozinofilija).

Labai retas Salutiziis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10 000)
- Uoslés sutiikinws, raumeny méslungis.

Be to, varttiant’netek, gali dar atsirasti toliau iSvardytas poveikis (jo daznis neZinomas, negali biiti

pvertinthspagal turimus duomenis).

- Divdejimas, traukuliai.

5 Menormalus elektrokardiogramos (EKG) pokytis (vadinamasis QT intervalo pailgéjimas).
Kasos uzdegimas.

- Sanariy ir raumeny skausmas.

- Sumisimas.

- Haliucinacijos (nesamy daikty matymas ar garsy girdéjimas).

- Skonio pojti¢io bei uoslés iSnykimas.

- Kepeny nepakankamumas.

Jei bet koks Salutinis poveikis pasireiske ir kelia susirtipinima, jei jis yra sunkus arba nepraeina
gydymo metu, pasakykite gydytojui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
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Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ketek
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ketek sudétis

- Veiklioji medziaga yra telitromicinas. Kiekvienoje tabletéje yig 499 mg telitromicino.

- Tabletés branduolio pagalbinés medziagos yra mikrokristalincwceliulioze, povidonas (K25),
kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas. Plévplésywagalbinés medziagos yra talkas,
makrogolis (8000), hipromeliozé (6 cp), titano dioksidasi=171), geltonasis geleZies oksidas
(E172), raudonasis gelezies oksidas (E172).

Ketek iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ketek 400 mg plévele dengtos tabletés yra $#iesiai oranzinés, pailgos, abipus i§gaubtos, kuriy vienoje
puséje jspaustas zenklas H3647, kitoje —A00.

Tabletés tiekiamos lizdinémis plok#alomis. Kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra dvi tabletés.
Tiekiamos pakuotés, kuriose yra 10, 1/}, 20 arba 100 tableciy. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotes.

Rinkodaros teisés turétojas i gamintojas

Ketek rinkodaros #&isew turétojas:
Aventis Pharma £, A.

20, Avenue_Raynyond/Aron
F-92160 Z#NTONY

Prancufiis

Ketel gamintojas:

S{CI Zentiva S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Rumunija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium UAB sanofi-aventis Lietuva
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224
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Bbbarapus
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 Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti )
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

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

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland

sanofi-aventis Irelahd &4, T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 40235600

Island
Vistor hf.
Simi: H354:555 7000

Ttaln
sand fi-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
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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
Sanofl 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,GrioK,
Tel: +43 1 80 185 w5

Polska
sanofi=aventis Sp. z 0.0.
Tely F48722 280 00 00

Fortugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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