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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levviax 400 mg plévele dengtos tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg telitromicino.
Visos pagalbinés medziagos iSvardintos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengta tableté.
Tableté yra Sviesiai oranzing, pailga, abipus i§gaubta, vienoje puséje ispaustas zenklas H3647, kitoje —
400.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Skiriant Levviax, reikia atkreipti démesi i oficialius antibakterinio poveikio priemoniy tinkamo
vartojimo nurodymus bei lokaly atsparumo daznuma (taip pat zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Levviax gydomos toliau iSvardytos infekcinés ligos:

18 mety ir vyresni pacientai

. Nesunki arba vidutinio sunkumo visuomenéje jgyta pneumonija (zr. 4.4 skyriy).

° Infekciné liga, kai Zinoma ar jtariama, jog sukéléjas, priklausantis mikroorganizmams, kuriems
telitromicinas sukelia antimikrobinj poveiki, yra atsparus beta laktaminiams antibiotikams ir
(arba) makrolidams (atsizvelgiama { ankstesnius pacienty gydymo duomenis bei nacionalinius ir
(arba) regioninius duomenis apie atsparuma) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

- 1étinio bronchito patiméjimas.
- Uiminis sinusitas.

12 - 18 mety pacientai:

- Streptococcus pyogenes sukeltas tonzilitas ir (arba) faringitas tuo atveju, jei beta laktaminiai
antibiotikai netinka (Salyse ar regionuose, kur S. pyogenes reikSmingai daznai biina atsparus
makrolidams; atsparumas susij¢s su ermTR arba mefA) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama paros.dozé yra 800 mg. Tokia dozé (dvi 400 mg tabletés) geriama karta per para.
Tabletes reikia nurytimekramcius ir uzsigerti pakankamu kiekiu vandens. Jas galima vartoti
nepriklausomai nuo valgio laiko.

Reikia apsvarstyti'Levviax vartojimo prie§ miega galimybe, siekiant sumazinti galima regéjimo
sutrikimo ar samonés praradimo poveiki (zZr. 4.4 skyriy).

18 mety ir vyresniy pacienty gydymas, atsizvelgiant j indikacijas

- Visuomenéje igyta pneumonija: 7 - 10 dieny vieng karta per para reikia gerti 800 mg dozg.

- Létinio bronchito patiméjimas: 5 dienas vieng karta per para reikia gerti 800 mg dozg.

- Uminis sinusitas: 5 dienas viena karta per para reikia gerti 800 mg doze.

- Streptococcus pyogenes sukeltas tonzilitas ir (arba) faringitas: 5 dienas viena karta per para
reikia gerti 800 mg dozg.



12 - 18 mety pacienty gydymas
- Streptococcus pyogenes sukeltas tonzilitas ir (arba) faringitas: 5 dienas viena karta per para
reikia gerti 800 mg dozg.

Senyvi zmonés
Tokiems zmonéms vien dél amZziaus dozés koreguoti nereikia.

Vaikai
Levviax nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 12 mety, nes néra duomenu apie
sauguma ir efektyvuma (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Jei inksty funkcijos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozavimo koregueti nebiitina.
Levviax nerekomenduojamas kaip pirmiausia pasirenkamas vaistinis preparatas, jei yra sunkus inksty
funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min.) ar kartu-yra'sunkus inksty
funkcijos sutrikimas ir sutrikusi kepeny funkcija, kadangi optimalaus stiprumo (600 mg) vaistinio
preparato netiekiama. Jei manoma, kad telitromicinu gydyti biitina, galima, pakaitomis gerti 800 mg ir
400 mg paros dozes (pirmaja diena reikia gerti 800 mg dozg).

Hemodializuojamiems ligoniams vaistinio preparato dozavima reikia sureguliuoti taip, kad Levviax
800 mg biity geriamas po dializés procediiros (dar zr. 5.2 skyriy).

Kepenuy funkcijos sutrikimas

Jei ligonis serga bet kokio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, dozés koreguoti nebiitina, nebent
biity sunkus inksty funkcijos sutrikimas. Vis délto vartojime-patirtis pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, ribota. Tokius ligonius Levviax reikia gydyti atsargiai (taip pat zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos
Levviax draudziama vartoti sunkiaja miastenija sergantiems pacientams (zr. 4.4 skyriy).

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriam makrolidy grupés antibiotikui arba bet kuriai
pagalbinei Levviax medziagai.

Levviax draudziama vartoti pacientams; kuriems anksciau pasireiské su telitromicino vartojimu susijgs
hepatitas ir (arba) gelta.

Levviax draudziama vartoti kartusu cisapridu, skalsiy alkaloidy dariniais (pvz., ergotaminu ir
dihidroergotaminu), pimozidu, astemizolu ir terfenadinu (Zr. 4.5 skyriy).

Levviax draudziama vartoti kartu su simvastatinu, atorvastatinu ir lovastatinu. Gydantis Levviax $iy
preparaty vartojima bitina pertraukti (zr. 4.5 skyriy).

Levviax negalima vartoti, jei pacientas sirgo igimtu QT intervalo pailgéjimo sindromu arba jei juo
sirgo kraujo giminai€iai (iSskyrus atveji, kai $io sindromo nebuvimas patvirtinta EKG). Vaistinis
preparatas netinka.ir tiems Zzmonéms, kuriems QT intervalo pailgéjimas yra jgytas.

Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny ir (arba) inksty funkcijos sutrikimu, kartu vartoti Levviax ir
stipriy CYP3A4 inhibitoriy, pvz., proteazés inhibitoriy ar ketokonazolo, draudziama.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kadangi vartojant makrolidy gali pailgéti QT intervalas, Levviax reikia atsargiai vartoti ligoniams,
kurie serga iSemine Sirdies liga, kuriems buvo skilveliné aritmija, yra nekoreguota hipokaliemija ir
(arba) hipomagnezemija, bradikardija (Sirdis per minute susitraukia maziau kaip 50 karty) arba kurie
vartoja QT intervalg ilginanciy vaistiniy preparaty ar stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriy, pvz.,
proteazés inhibitoriy ar ketokonazolo.



Levviax, kaip ir beveik visy antibakterinio poveikio vaistiniy preparaty, vartojimo laikotarpiu arba po
jo, gali prasidéti viduriavimas. Jei jis labai sunkus, nenutriikstamas ir (arba) iSmatose yra kraujo, gali
biiti, kad pasireiské pseudomembraninis kolitas. Jei itariama, kad jis prasid¢jo, gydyma Levviax reikia
nedelsiant nutraukti ir pacienta gydyti palaikomosiomis priemonémis ir (arba) specifiniais vaistiniais
preparatais.

Pastebeta, kad ligoniy, serganciy sunkiaja miastenija ir vartojanciy telitromicino, buiklé pasunkéja.
Paprastai liga pasunkéja per 1 — 3 valandas po pirmos vaistinio preparato dozés pavartojimo.

Nuo kvépavimo taky infekcinés ligos telitromicinu gydant miastenija sergancius ligonius;pasitaiké
iiminio gyvybei pavojingo kvépavimo nepakankamumo ir mirties atvejy. Zmonéms, sergantiems
sunkiaja miastenija, telitromicino vartoti nerekomenduojama, nebent kitokiy vaistiniy preparaty
vartojimas nejmanomas.

Ligoniams, vartojusiems telitromicino, buvo sunkiosios miastenijos patiméjimo atveju, o kartais toks
poveikis pasireiksdavo per kelias valandas po pirmos vaistinio preparato‘dozés pavartojimo. Pasitaiké
mirties ir iminio gyvybei pavojingo staiga prasidéjusio kvépavimo nepakankamumo atvejy (zr. 4.8
skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, vartojusiems telitromicino, daznai pakisdavo kepeny fermenty
koncentracija. Po preparato pasirodymo rinkoje buvo sunkaus hepatito-bei kepeny funkcijos
nepakankamumo, iskaitant mirtina (daugelis pacienty sirgo sunkia-gretutine liga ar tuo pat metu
vartojo kitokiy vaistiniy preparatu), atveju (2r. 4.8 skyriu). Sios kepeny reakcijos atsirasdavo gydymo
metu arba iSkart po jo ir, nutraukus telitromicino vartojima;.dazniausiai praeidavo.

Pacientus reikia informuoti, kad jei atsiranda kepeny ligos simptomy ar poZymiy, pvz., anoreksija,
gelta, Slapimo patamséjimas, niezulys ar pilvo skausmas, biitina nutraukti gydyma bei kreiptis i
gydytoja.

Kadangi truksta gydymo patirties, kepenu funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams Levviax biitina
vartoti atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Levviax gali sukelti regos sutrikimy, ypa¢ akomodacijos pasireiSkimo ir atsipalaidavimo sulétéjima.
Kiti regéjimo sutrikimai buvo nery$kus matomas vaizdas, fokusavimo pasunkéjimas ir diplopija.
Dauguma sutrikimy buvo lengvi arba vidutinie’sunkumo; taciau buvo ir sunkiy atvejy (zr. 4.7 ir 4.8
skyrius).

Po preparato pasirodymo rinkoje gauta pranesimy apie nepageidaujama reiskinj laiking samonés
netekima, kai kada kartu pasireik§davornervo klajoklio sindromas (zr. 4.7 ir 4.8 skyrius).

Reikia apsvarstyti Levviax vartojimo prie§ miega galimybeg, siekiant sumazinti galima regéjimo
sutrikimo ar samonés praradimo poveiki.

CYP3A4 induktoriy (pvz., rifampicino, fenitoino, karbamazepino, jonazolés preparaty) vartojimo
laikotarpiu ir 2 savaites po.ju vartojimo nutraukimo Levviax vartoti negalima. Levviax vartojant kartu
su §iais vaistiniais preparatais, telitromicino koncentracija plazmoje gali tapti mazesné nei gydomoji ir
dél to terapinis poveikis gali nepasireiksti (zr. 4.5 skyriu) .

Kadangi Levviax-slopina CYP3A4 , jo kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriuos metabolizuoja
CYP3A4 , batinavartoti tik ypatingomis aplinkybémis.

Tose vietovese, kuriose mikroorganizmy atsparumas eritromicino A poveikiui pasireiskia labai daznai,
bitina.atsizvelgti i jy jautrumo telitromicinui ir kitiems antibiotikams nustatymo rezultatus.

Rizikos grupés pacientams (pvz., sergantiems pneumokoky sukelta bakteriemija arba vyresniems kaip
65 mety), sergantiems visuomenéje igyta pneumonija, vaistinis preparatas buvo veiksmingas retai.

Infekciniy ligy, sukelty penicilino ir (arba) eritromicino poveikiui atspariy S. preumoniae
mikroorganizmy, gydymo patirtis yra nedidelé, taciau iki Siol gydymo efektyvumas ir mikroorganizmuy



iSnaikinimo greitis buvo tokie patys, kaip ir gydant infekcing liga, sukelta jautriy S.pneumoniae
padermiy. Jei jtariama, kad sukéléjas yra S.aureus, preparato reikia vartoti atsargiai, nes jis gali buti
atsparus eritromicino poveikiui (atsizvelgiama i vietiniy epidemiologiniy tyrimy rezultatus).

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

Laikoma, kad H.influenzae makrolidy poveikiui yra vidutiniskai jautri. Tai reikia turéti omenyje,
gydant H.influenzae sukelta infekcing liga.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Saveika tirta tik suaugusiems.

° Levviax poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Telitromicinas yra CYP3A4 inhibitorius, in vitro jis silpnai slopina CYP2D6. Tyrimy in vivo su
simvastatinu, midazalomu ir cisapridu rezultatai parodé, kad zarnyno CYP3A4 slopinamas labai
stipriai, o kepeny CYP3A4 slopinamas vidutiniskai. Kiek jvairiis CYP3A4 substratai gali biiti
slopinami, numatyti sunku. Vadinasi, jei vartojama vaistiniy preparaty =CYP3A4 substraty, Levviax
gydyti negalima, nebent galima atidziai stebéti CYP3 A4 substraty koncentracija plazmoje,
veiksminguma ir nepageidaujama poveikj. PrieSingu atveju, vartojant Levviax, gydyma vaistiniais
preparatais, kuriuos metabolizuoja CYP3 A4 reikia nutraukti.

Vaistiniai preparatai, dél kuriy poveikio gali pailgéti QT intervalas

Tikétina, kad Levviax didina cisaprido, pimozido, astemizolo ir terfenadino koncentracija plazmoje.
Tai gali sukelti QT intervalo pailgéjima ir Sirdies aritmijgs.iskaitant skilveliy tachikardija, skilveliy
virpéjima ir polimorfing skilveling paroksizming tachikardija. Levviax ir bet kurio minéto vaistinio
preparato kartu vartoti draudziama (zr. 4.3 skyrig).

Kity vaistiniy preparaty, galiniy pailginti QT intervala, ir Levviax kartu reikia vartoti atsargiai (Zr.
4.4 skyriu).

Skalsiy alkaloidy dariniai (pvz., ergotaminas-ir dihidroergotaminas)

Remiantis duomeny apie eritromicino A/ir josamicino ekstrapoliacija, Levviax ir skalsiy alkaloidy
dariniy vartojant kartu, gali pasireiksti sunkus kraujagysliu spazmas (ergotizmas) bei galiiniy nekrozé.
Siy vaistiniy preparaty kartu vartoti.draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Statinai

Jei simvastatino vartojama Kartu su Levviax, didZiausia simvastatino koncentracija C,.x plazmoje
padidéja 5,3 karto, AUC - 8,9 Kkarto, 15 karty padidéja simvastatino riig§ties C.x ir 11 karty AUC.
Kity statiny saveikos tyrimai in vivo neatlikti, bet Levviax, vartojamas kartu su lovastatinu ir
atorvastatinu, gali sukelti panasSia saveika. Mazesné saveika biina, Levviax vartojant su cerivastatinu.
Saveika btina maza arba jos nebtina visiSkai, jei preparato vartojama su pravastatinu ar fluvastatinu.
Levviax vartoti Kartu'su simvastatinu, atorvastatinu ir lovastatinu negalima. Gydyti $iais vaistais
negalima tol, kol vartojama Levviax. Cerivastatino biitina vartoti atsargiai ir ripestingai sekti, ar
pacientui neatsiranda miopatijos pozymiy ir simptomuy.

Benzodiazepinai

Jei Levviax ‘'vartojama kartu su midazolamu, pastarojo medikamento injekavus i vena, midazolamo
AUC padidéja 2,2 karto, o jei jo iSgeriama, AUC padidéja 6,1 karto. Midazolamo pusinés eliminacijos
laikas pailgéja mazdaug 2,5 karto. Geriamojo midazolamo kartu su Levviax vartoti
nerekomenduojama. Jei biitina, { vena injekuojamo midazolamo dozg reikia koreguoti, o pacienta
nuolat stebéti. Tokios pacios atsargumo priemonés turi biiti taikomos ir vartojant kitokiy
benzodiazepiny, kuriuos metabolizuoja CYP3A4 (ypac triazolamo bei kiek maziau alprazolamo). Ty
benzodiazepiny, kuriy CYP3 A4 nemetabolizuoja (temazepamo, nitrazepamo, lorazepamo) ir Levviax
saveika neturéty pasireiksti.




Ciklosporinas, takrolimuzas, sirolimuzas

Kadangi telitromicinas gali slopinti CYP3 A4, kraujyje gali padidéti Siy CYP3 A4substraty
koncentracija, todél, jei telitromicino pradeda vartoti ligoniai, jau vartojantys nors vieng i§ minéty
imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty (ciklosporino, takrolimuzo arba sirolimuzo), ju
koncentracija kraujyje biitina nuolat sekti ir prireikus mazinti dozg. Jei telitromicino vartojimas
nutraukiamas, ciklosporino, takrolimuzo arba sirolimuzo koncentracija kraujyje butina vél riipestingai
tirti ir, jei reikia, didinti $iy vaistiniy preparaty doze.

Metoprololis
Metoprololi (CYP2D6 substratas) paskyrus kartu su Levviax, metoprololio C,,., ir AUC padidéjo apie

38 %, taciau metoprololio pusinés eliminacijos laikas nepakito. Metoprololio ekspozicijos organizme
padidéjimas gali biiti svarbus juo gydomiems pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu.
Pacientams, vartojantiems metoprololio (CYP2D6 sustrato), Levviax reikia skirti‘atsargiai.

Digoksinas
Levviax didina digoksino koncentracija plazmoje. Tyrimai su sveikais savanoriais parodé, kad

maziausia koncentracija plazmoje, Cp.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 Levviax ir digoksino, reikéty apsvarstyti-nuolatinio digoksino koncentracijos
serume stebéjimo galimybe.

Teofilinas

Levviax ir pailginto atpalaidavimo teofilino klinikai reik§mingos farmakokinetinés saveikos néra. Vis
délto, jei reikia vartoti abiejy $iy vaistiniy preparaty, kad nepasireiksty nepageidaujamas poveikis
virskinimo traktui, pvz., pykinimas ir vémimas, tarp ju.vartojimo turi biiti 1 val. pertrauka.

Geriamieji antikoaguliantai

Pacientams, kartu vartojantiems antikoagulianty ir.antibiotiky (tarp ju ir telitromicing), buvo kraujo
kres¢jima slopinancio poveikio susilpnéjimo atveju. Tokio poveikio mechanizmas néra visiskai aiskus.
Nors iSgérus vienkarting Levviax dozg, klinikaireikSmingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés
Sio vaistinio preparato ir varfarino saveikos nepasireiskia, gydymo metu biitina dazniau tirti
protrombino laika arba tarptautini normalizuota santyki (TNS).

Geriamieji kontraceptikai
Farmakodinaminés arba klinikai reik§mingos farmakokinetinés saveikos, sveikiems asmenims
vartojant mazy doziy trimis fazémisvartojamy geriamyjy kontraceptiky, néra.

° Kity vaistiniy preparaty poveikis Levviax

Kartu vartojant kartotines Levviax dozes ir rifampicino, telitromicino C.x ir AUC vidutiniskai
sumazgjo atitinkamai 79 % ir 86 %. Levviax vartojant kartu su CYP3A4 induktoriais (pvz.,
rifampicinu, fenitoinu, karbamazepinu, jonazolés preparatais), telitromicino koncentracija plazmoje
tampa mazesné nei.gydomoji ir dél to terapinis poveikis nepasireiskia.

Nutraukus ju CYP3A4-induktoriy vartojima, per 2 savaites toks poveikis laipsniskai sumazéja.
CYP3A4 induktoriy vartojimo laikotarpiu ir 2 savaites po ju vartojimo nutraukimo Levviax vartoti
negalima.

Itrakonazolo irketokonazolo (CYP3A4 inhibitoriy) saveikos su Levviax tyrimy rezultatai parodé, kad
didZiausia telitromicino koncentracija plazmoje padidéja atitinkamai 1,22 ir 1,51 karto, o AUC
rodmenys.padidéja atitinkamai 1,54 ir 2 kartus. Dél 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.



Viena valanda pries Levviax vartojima iSgérus ranitidino ar antacidiniu vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra aliuminio ir magnio hidroksido, telitromicino farmakokinetika klinikai reik§mingai

nekinta.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie Levviax vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé
toksini poveiki reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Levviax-néStumo
metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Telitromicino iSsiskiria | gyviiny pateliu piena, jame preparato koncentracija biina mazdaug 5 kartus
didesné nei zindamos patelés kraujo plazmoje. Duomeny apie telitromicino patekima.j moters piena
néra. Levviax zindyvéms vartoti negalima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Levviax gali sukelti nepageidaujama poveiki, pvz., regos sutrikima, dél kurio gali sumazéti gebéjimas
atlikti tam tikras uzduotis. Be to, retai pasitaiké laikino samonés netekimo epizoduy (pries juos gali
pasireiksti klajoklio nervo dirginimo simptomy) (zr. 4.8 skyriy). Kadangi gali sutrikti rega ar sutrikti
samong¢, pacientas gydymosi Levviax laikotarpiu turi stengtis kuo reciau vairuoti automobilj, valdyti
didelius mechanizmus ar atlikinéti kitokius pavojingus veiksmus.Jei ligoniui gydymosi Levviax
laikotarpiu buvo regos sutrikimy ar samonés netekimo epizody, jam vairuoti automobilj, valdyti
didelius mechanizmus ar atlikinéti kitokius pavojingus veiksmus negalima (zr.4.4 ir 4.8 skyrius).

Pacientus reikia ispéti, kad toks poveikis gali atsirasti net pe-pirmos dozés pavartojimo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

III fazés klinikiniy tyrimu metu buvo tirtas 2461 Levviax vartojantis pacientas. Toliau pateiktas tyrimy
metu pasireiskes nepageidaujamas poveikis, tikriausiai‘arba galbat susijes su telitromicino vartojimu.

Kiekvienoje grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal ju sunkumo pobudi.

Organy Labai dazni Dazni (=1/100, | Nedazni Reti (>1/10 Labai reti
sistemy klasés | (=1/10) <1/10) =1/1 000, 000, 1/1 000) (<1/10 000)
<1/100)

Kraujo ir Eozinofilija
limfinés
sistemos
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Galvos Laikinas Uoslés
sutrikimai svaigimas, sukimasis, samones sutrikimas

galvos mieguistumas, | netekimas,

skausmas, nervingumas, parestezija

skonio pojicio | nemiga

sutrikimas
Akies Neryskus Diplopija
sutrikimai matymas
Sirdies ir Kaklo ir veido Priesirdziy
kraujagysliy paraudimas, ritmo
sutrikimai palpitacija sutrikimas,

hipotenzija,
bradikardija

Virskinimo Viduriavimas Pykinimas, Burnos Pseudomembra-
trakto vémimas, Candida ninis kolitas
sutrikimai virskinimo infekcija,

trakto stomatitas,




skausmas, anoreksija,
viduriy piitimas | viduriy
uzkietéjimas

Kepeny ir Kepenuy Hepatitas Tulzies stazés
tulzies sistemos fermenty (AST, sukelta gelta
sutrikimai ALT, Sarminés

fosfatazés)

koncentracijos

padidéjimas
Odos ir Isbérimas, Egzema Daugiaforme
poodinio dilgeling, eritema
audinio niezulys
sutrikimai
Raumeny, Raumeny
kauly ir méslungis
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Lytinés Maksties
sistemos Candida
sutrikimai infekcija

Susijes su Levviax vartojimu regos sutrikimas (< 1 %), iskaitant miglota matyma, pasunkejusi
fokusavima ir diplopija, dazniausiai buvo nesunkus arba vidutinio sunkumo. Tokiy poky¢iy paprastai
atsirasdavo per kelias valandas po pirmos arba antros Levviax dozés pavartojimo, jie atsinaujindavo
po kitos vaistinio preparato dozés pavartojimy, iSlikdavo kelias valandas ir visiskai praeidavo gydymo
metu arba po jo. Sie reiskiniai nebuvo susije su akil sutrikimo pozymiais (Zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).
Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad dél Levviaxypoveikio QTc intervalas pailgéja nedaug,
vidutiniskai tik mazdaug 1 msek. Palyginamyju tyrimy metu klaritromicino poveikis abiejy grupiu
pacientams buvo panasus, t.y. nustatyta, kad AQTe daugiau nei 30 msek. pailgéjo atitinkamai 7,6 % ir
7,0 % atveju. Né vienam pacientui i§ abieju grupiy AQTc nepailgéjo daugiau kaip 60 msek. Pranesimy
apie klinikiniy tyrimy metu pasireiskusia ‘polimorfing skliveling paroksizming tachikardija, kitus
sunkius skilveliy ritmo sutrikimus ar su jais.susijusj alpima, nebuvo. Pogrupiy, kuriu pacientams toks

pavojus grésty, nenustatyta.

Po preparato pasirodymo rinkoje pastebéta toliau iSvardyty nepageidaujamy reakciju (ju daznumas

nezinomas).

- Imuningés sistemos sutrikimai: angioneuroziné edema, nafilaksiné reakcija, iskaitant anafilaksini

Soka.

- Sirdies sutrikimai: QT/QTc intervalo pailgéjimas.
- Virskinimo trakto sutrikimai: pankreatitas.
- Kepeny ir tulzies'sistemos: sunkus hepatitas, kepeny funkcijos nepakankamumas (zr. 4.4

skyriy).

- Nervy sistemos sutrikimai: buvo staigaus sunkiosiso miastenijos paiiméjimo atvejy (zr. 4.3 ir

4.4 skyrius).

4.9 Perdozavimas

Jei preparato perdozuota neseniali, reikia plauti skrandj. Pacientus biitina riipestingai stebéti ir skirti
simptominj bei palaikomaji gydyma. Biitina skirti reikiama kiekij skysciy.
Kraujyje buitina matuoti elektrolity, ypa¢ kaliokoncentracija. Jei kyla QT intervalo pailgéjimo arba
aritmijos atsiradimo pavojus, biitina nuolat stebéti EKG.




5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: makrolidai, linkozamidai ir streptograminai , ATC kodas: JOIFA1S.

Telitromicinas yra pusiau sintetinis eritromicino A, priklausancio ketolidams, t.y. makrolidy klasés
antibakterinio poveikio vaistiniams preparatams, darinys.

Veikimo buidas

Telitromicinas, veikdamas ribosomose, slopina baltymuy sintezg.

Jis jungiasi prie bakterijos ribosomos 50S subvieneto 10 karty stipriau uz eritromicing A, jei bakterijos
pastarojo preparato poveikiui yra jautrios. Jei padermé atspari eritromicino A-poveikiui (atsparumas
atsiranda dél MLSp)), telitromicinas jungiasi prie 50S bakterijos subvieneto daugiau nei 20 karty

stipriau nei eritromicinas A.

Telitromicinas blokuoja informacijos perdavima ribosomuy RNR 23S/subyieneto srityje,
saveikaudamas su Il ir V domenu, be to, jis gali blokuoti 50S ir 30S ribosomy subvienety susidaryma.

Mikroorganizmy jautrumo riba

Rekomenduojama telitromicino MIK riba, skirianti jautrias-mikroorganizmy padermes nuo vidutinio
jautrumo padermiy ir vidutinio jautrumo nuo atspariy, yra'tokia: jautrioms paderméms - 0,5 mg/l arba
mazesneé, atsparioms paderméms — didesné kaip 2 mg/l:

Antibakterinis poveikis

Geografinis atspariy padermiy paplitimas gali biti labai jvairus, ir neretai informacijos apie kai kuriy
padermiy atsparumo vieting situacija gavimas yra pageidaujamas, ypac tokiais atvejais, kai reikia
gydyti sunkias infekcines ligas. Kai atsparumo ‘paplitimas yra toks, kad preparato veiksmingumas
esant bent keliy tipy infekcijai yra abejotinas, rekomenduojama pasitarti su ekspertu.

Toliau pateikta informacija suteikia tik apytikre galimybe suzinoti, ar mikroorganizmai gali buti
jautrs telitromicino poveikiui.

Ruasys, kurios daznai biina jautrios telitromicino
poveikiui

Aerobinés gramteigiamos bakterijos

Meticilinui jautrus Staphylococcus aureus (MSSA)*
C ir G (B hemoliziniai) grupés streptokokai (pagal
Lancefield)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae *

Viridans grupés streptokokai

Aerobinés gramneigiamos bakterijos

Legionella pnewmophila
Moraxella catarrhalis*
Kiti

Chlamydophila pneumoniae™
Chlamydia psittaci
Mycoplasma pneumoniae™




Riisys, kurioms gali pasireiksti jgytas atsparumas
telitromicino poveikiui

Aerobinés gramteigiamos bakterijos

Meticilinui jautrus Staphylococcus aureus (MRSA)+
Streptococcus pyogenes*

Aerobinés gramneigiamos bakterijos

Haemophilus influenzae$*

Haemophilus parainfluenzae$

Rusys, kurios daznai biina atsparios telitromicino
poveikiui

Aerobinés gramneigiamos bakterijos

Acinetobacter

Enterobacteriaceae

Pseudomonas

# Klinikinis efektyvumas pasireiské jautriems izoliatams patvirtinty indikacijy atveju.

$ igimtas vidutiniskas jautrumas

+Tarp meticilinui atspariu Staphylococcus aureus (MRSA) bakterijy MLSBc¢ atspariy padermiy
pasireiSkimo daznis yra didesnis kaip 80 %, MLSgc telitromicinas neveikia.

Atsparumas

Tyrimy in vitro rezultatai rodo, kad telitromicinas dél jo struktiiroje esanciy keto grupiy nesukelia
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae ir Streptococcus pyogenes padermiy MLSg tipo
atsparumo. /n vitro dél spontaninés mutacijos atsparumas telitromicinui vystosi retai. Dauguma
MRSA yra atspariis eritromicino A poveikiui dél struktiirinio MLSg atsparumo mechanizmo.

In vitro atlikti tyrimai parodeé, kad telitromicinas’yra veikiamas eritromicino erm B arba mef A,
susijusiy atsparumo mechanizmais, bet daug 'silpniau, nei eritromicinas.

Nors telitromicino poveikis sukélé pakitusiypneumokokuy, kuriy MIK rodmenys yra didesni,
atsiradima, taciau ju MIK reikSmés isliko prognozuojamo jautrumo ribose.

Streptococcus pneumoniae. Kryzminio arba bendro atsparumo tarp telitromicino ir kity antibakteriniy
preparaty klasiy (iskaitant eritromicina.A-ir (arba) penicilinus) néra.

Streptococcus pyogenes. Su tomis padermémis, kurios yra labai atsparios eritromicinui A, pasireiskia
kryZzminis atsparumas.

Poveikis burnos ir iSmaty florai

Lyginamuyjy tyrimy su sveikais savanoriais rezultatai parodé, kad 10 dieny vartojant 800 mg
telitromicino karta per para, o klaritromicino 500 mg du kartus per para, burnos ir iSmaty flora buvo
slopinama vienodaiir laikinai, tac¢iau dél telitromicino poveikio, kitaip negu dél klaritromicino, seilése
atspariy alfa streptokoko padermiy neatsirado.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbeija

ISgertas telitromicinas absorbuojamas gana greitai. Vartojant 800 mg dozg viena karta per para,
vidutiné didziausia koncentracija plazmoje btina mazdaug 2 mg/1 ir atsiranda po preparato i§gérimo
praéjus 1 - 3 valandoms. ISgérus vienkarting 800 mg dozg, absoliutus biologinis pricinamumas yra
mazdaug 57 %. Absorbcijos greitis ir apimtis nuo valgymo laiko nepriklauso, todél Levviax galima
vartoti nepriklausomai nuo valgymo laiko.
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Vartojant 800 mg telitromicino doz¢ kartg per para, vidutiné pusiausvyriné koncentracija plazmoje
biina 0,04 - 0,07 mg/l, ji nusistovi per 3 - 4 dienas. Pusiausvyriné AUC yra mazdaug 1,5 karto didesné,
nei blina i§gérus vienkarting dozg.

Vartojant gydomaja 800 mg doze¢ viena karta per para, vidutiné didZiausia ir maziausia pusiausvyriné
koncentracija pacienty plazmoje yra atitinkamai 2,9 £ 1,6 mg/1 (0,02 - 7,6 mg/l) ir 0,2 = 0,2 mg /1
(0,010 -1,29 mg/1).

Pasiskirstymas

In vitro prie baltymy jungiasi mazdaug 60 % - 70 % telitromicino. Vaistinis preparatas placiai
pasiskirsto po organizma. Pasiskirstymo tiris yra 2,9 £ 1,0 I/kg kiino svorio. Telitromicinas greitai
pasiskirsto audiniuose, dél to jo koncentracija daugelyje audiniy, kurie yra vaisto poveikio “taikiniai”,
biina daug didesné negu plazmoje. DidZiausia vaistinio preparato koncentracija epiteli dengianciame
skystyje, alveoliy makrofaguose, bronchy gleivinéje, tonzilése ir sinusuose atitinkamai yra

14,9 £ 11,4 mg/1, 318,1 + 231 mg/l, 3,88 + 1,87 mg/kg kiino svorio, 3,95 £ 0,53 mg/kg kiino svorio ir
6,96 + 1,58 mg/kg kiino svorio. Pavartojus vaistinio preparato, po 24 valandy epiteli dengianciame
skystyje, alveoliy makrofaguose, bronchy gleivingje, tonzilése ir sinusuose vaisto koncentracija
atitinkamai buvo 0,84 = 0,65 mg/l, 162 + 96 mg/1, 0,78 + 0,39 mg/l, 0,72/+ 0,29 mg/kg kiino svorio ir
1,58 + 1,68 mg/kg kiino svorio.

Baltosiose kraujo lastelése vidutiné didziausia telitromicino kongentracija buvo 83 £+ 25 mg/I.

Metabolizmas

Daugiausia telitromicinas metabolizuojamas kepenyse. [Sgérus preparato, du trecdaliai dozés iSsiskiria
metabolity pavidalu, vienas trecdalis — nepakites. Pagrindiné plazmoje cirkuliuojanti medziaga yra
telitromicinas. Jo svarbiausias metabolitas, esantis kraujyje, sudaro mazdaug 13 % telitromicino AUC
ir pasizymi silpnesniu, palyginti su pagrindiniu vaistiniu preparatu, antimikrobiniu poveikiu. Kiti
metabolitai, kuriy biina plazmoje, Slapime ir iSmatoese; sudaro 3 % arba maziau plazmos AUC.

Telitromicinas yra metabolizuojamas tiek citochromo CYP450 izofermenty, tiek ir ne CYP fermenty.
Svarbiausias CYP450 fermentas, susijes sutelitromicino metabolizmu, yra CYP3A4. Telitromicinas
slopina CYP3A4 ir CYP2D6, taciau neveikia arba mazai veikia CYP1A, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ir
2E1 fermentus.

Eliminacija

ISgérus telitromicino, kurio struktiireje yra radioaktyviu izotopy, 76 % radioaktyvios medziagos
i$siskyré su iSmatomis ir 17 %-- su Slapimu. Mazdaug vienas trecdalis telitromicino iSsiskiria
nepakitusiu pavidalu, 20 % -'su.iSmatomis, 12 % - su Slapimu. Telitromicino farmakokinetika yra
vidutiniskai nelinijiné. Jei dozé didinama, ne inksty klirensas mazéja. Suleidus preparato i vena,
bendras klirensas (vidurkis £SD) yra mazdaug 58 + 5 1/val., o inksty klirensas sudaro 22 % bendrojo
klirenso. Vartojant 800 mg dozg karta per para, telitromicino pasiSalinimas i§ plazmos btina
trieksponentinis;,greito pasiskirstymo pusinés eliminacijos laikas yra 0,17 val., Pagrindinés
eliminacijos fazgje 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

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,y s padidéjo 1,4 karto, o AUC (0-24),, 2 kartus. Tokiems pacientams rekomenduojama
mazinti Levviax doze (zr. 4.2 skyriu). [vertinus minétus duomenis, laikoma, kad tokiems ligoniams
vartojant 600 mg paros doze, preparato ekspozicija atitinka norima ekspozicija sveiky Zzmoniy
organizme.
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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 dozg kartg per para vartojanciy Zmoniy organizme.

- Kepeny funkcijos sutrikimas

Klinikiniy tyrimy metu ivairaus sunkumo (nuo lengvo iki sunkaus) kepeny funkcijos nepakankamumu
(A, B arba C Child Pugh klasé) sergantys pacientai vartojo vienkarting 800 mg dozg (tirta 12 pacienty)
bei kartotines 800 mg dozes (tirta 13 pacienty); telitromicino Cy.x, AUC ir t;;, buvo panasi i tokio pat
amziaus bei lyties sveiky Zzmoniy rodmenis. Abieju tyrimy metu nustatyta, kad eliminacija per inkstus
i§ pacienty, kuriy kepenuy funkcija sutrikusi, organizmo pagreitéjo. Vartojimo patirtis. pacientams,
kuriy kepeny metabolinis pajégumas sumazéjes, ribota, todél ligoniams, kuriy kepenuy funkcija
sutrikusi, Levviax reikia skirti atsargiai (taip pat zr. 4.4 skyriy).

- Senyvi Zmonés

Vyresniy kaip 65 mety (mediana 75 metai) -zmoniy didziausia telitromicino-koneentracija plazmoje ir
AUC, palyginti su jauny, sveiky suaugusiy zmoniy, padidéjo 2 kartus. Dél. tokiy farmakokinetikos
poky¢iy dozavimo koreguoti nebiitina.

- Vaikai

Jaunesniy kaip 12 mety vaiky organizme telitromicino farmakokingtikanetirta. Negausts 13 - 17 mety
vaiky tyrimy rezultatai parod¢, kad telitromicino koncentracija tokio amziaus pacienty plazmoje yra
panasi i 18 - 40 mety pacienty plazmoje biinancia koncentracija.

- Skirtingy ly¢iy Zmonés

Telitromicino farmakokinetika vyry ir motery organizme yra panasi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

1, 3 ir 6 ménesiy trukmés kartotiniy telitromicino doziy toksinio poveikio tyrimai su ziurkémis,
Sunimis ir bezdzionémis parodé, kad pagrindiné preparato toksinio poveikio vieta yra kepenys:
padidéja kepeny fermenty aktyvumas, o histologiniai'tyrimai patvirtina, kad kepenys pazeistos. Tokie
poky¢iai rodo, kad nutraukus gydyma galima regresija. Nepageidaujamo poveikio nesukelianti laisvos
veikliosios medziagos frakcijos ekspozicijabuve 1.6 — 13 karty didesné uz ekspozicija gydomo
Zmogaus organizme.

Ziurkéms ir $unims 1 ménesj vartojant 150 mg/kg kino svorio arba didesne telitromicino paros dozg ir
3 — 6 ménesius 20 mg/kg kiino svorio arba didesng paros doze, pasireiské fosfolipidozé (fosfolipidu
sankaupa lastelés viduje), kuri pazeidédaug organy ir audiniy: kepenis, inkstus, plaucius, uzkri¢io
liauka, bluzni, tulzies piisle, mezenterinius limfinius mazgus, virSkinimo trakta. Taip vartojant
preparato atsiradusi laisvosios ‘veikliosios medziagos frakcijos ekspozicija yra maziausiai 9 kartus
didesné uz esama zmogaus kraujyje po ménesio trukmés vaistinio preparato vartojimo ir maziau kaip
karta didesné uz zmogaus kraujyje esancia po 6 ménesiy vaistinio preparato vartojimo. Buvo
pastebéta, kad nutraukusvaistinio preparato vartojima, poveikis praeina. Ar toks poveikis yra Zzmogui
reik§mingas, 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 biina 8 - 13 karty didesné uz ta, kuri
atsiranda vartojant gydomaja doz¢. Tyrimy in vitro metu hipokaliemija ir chinidinas sukélé adityvy
arba dar stipresni poveiki, 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 lasteliu
brendima bei daro nepageidaujama poveiki apvaisinimui. Didelés preparato dozés daro toksinj poveiki
embrionui:, skatina nepakankama kaulé¢jima ir skeleto anomalijy atsiradima. Teratogeninio poveikio
tyrimu su ziurkémis ir triusiais rezultatai bei dideliy doziu sukelto nepageidaujamo poveikio vaisiaus
vystymuisi duomenys yra negalutiniai.
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Telitromicino ir pagrindiniy jo metabolity, kuriy atsiranda Zmogaus organizme, tyrimy in vitro ir in
vivo metu genotoksinio poveikio nepastebéta. Ar telitromicinas sukelia kancerogeninj poveiki, netirta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys

Mikrokristaliné celiuliozé
Povidonas K25

Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

Plévelé

Talkas

Makrogolis 8000

Hipromeliozé 6 cp

Titano dioksidas E171

Geltonasis gelezies oksidas E172
Raudonasis gelezies oksidas E172
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Vienoje lizdinéje ploksteléje yra.2 tabletés.

Pakuotéje yra 10, 14, 20 arba 100 tableciy.
Nepermatoma PVC ir aliuminio lizdiné plokstelé.

Tiekiamos pakuotés; kuriose yra 5 plokstelés, kiekvienoje ju yra 2 tabletes.
Nepermatomos perforuotos PVC ir aliuminio folijos lizdinés vienadozés plokstelés.

Gali biti teikiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai liku¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Aventis Pharma S.A.
20, Avenue Raymond Aron
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F-92160 ANTONY
Pranciizija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/01/192/001-005

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
Pirmojo registravimo data: 2001 m. liepos 9 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. liepos 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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II PRIEDAS

A. LEIDIMO GAMINTI TURETOJAS; ATSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO.SALYGOS
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A LEIDIMO GAMINTI TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Aventis Pharma S.p.A.

Strada Statale No 17, km22

67019 Scoppito (L’ Aquila)

Italija

B REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS

° TEIKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas

. SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT [ SAUGU.IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA

Duomenys nebiitini.
o KITOS SALYGOS

Sio registravimo liudijimo turétojas privalo pateikti periodines saugumo ataskaitas kas 6
ménesius.
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ZENKLINIMAS IR INFO
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A. ZENKLINI



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levviax 400 mg plévele dengtos tabletés
Telitromicinas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg telitromicino.

| 3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4.

VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 plévele dengty tableciy

14 plévele dengty tableciy

20 plévele dengty tableciy

100 plévele dengty tableciy

5 lizdinés plokstelés, kiekvienoje ju yra 2 plévele dengtos tabletés

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.

Gerti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7.  KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)
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11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron
F - 92160 ANTONY
Pranciizija

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/01/192/001 10 tableciy
EU/1/01/192/002 14 tableciu
EU/1/01/192/003 20 tableciu
EU/1/01/192/004 100 tableéiuy
EU/1/01/192/005 5x2 tabletes

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Levviax
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levviax 400 mg plévele dengtos tabletés
Telitromicinas

2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Aventis Pharma S.A.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
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B. INFORMACINIS



INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Levviax 400 mg plévele dengtos tabletés
Telitromicinas

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems.pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasuy).

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Levviax ir nuo ko jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant Levviax
Kaip vartoti Levviax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levviax

Kita informacija

AN

1. KAS YRA LEVVIAX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Levviax priklauso vaisty, vadinamy ketolidais, grupei. Tai nauja antibiotiky makrolidy klasé.
Antibiotikas stabdo bakterijuy, sukélusiy infekcing liga,.augima.

Levviax gydomi 12 mety ir vyresni paaugliai bei suaugusieji, sergantys vaistui jautriy mikroby
sukeltomis gerklés, anCiy infekcinémis ligomis. Lievviax galima gydyti 12 mety ir vyresniy paaugliy
infekcing gerklés liga. Suaugusiems zmonéms Leyviax galima gydyti infekcing gerklés ar anciu liga,
infekcing kruitinés ertmés liga, kai ilgai buvo pasunkéjes kvépavimas, bei plauciy uzdegima.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LEVVIAX

Levviax vartoti draudZiama:

- jei sergama sunkiaja miastenija (reta liga, sukelian¢ia raumeny silpnuma);

- jei yra alergija (padidéjgs jautrumas) telitromicinui arba bet kuriam makrolidui, arba bet kuriai
pagalbinei Levviax medziagai. Jei kyla abejoniy, reikia kreiptis { gydytoja arba vaistininka;

- jei anksciau po Levviax pavartojimo buvo kepeny uzdegimas ir (arba) gelta;

- jei ligonis vartoja kai kuriy vaisty, reguliuojanciy cholesterolio arba kity lipidy koncentracija
kraujyje;

- jei pacientas Zino, kadjo ar jo giminai¢io EKG yra pokyc¢iu, t. y. pasireiské ,,ilgo QT intervalo
sindromas*.

- jei pacientas geriawaisty, kuriy sudétyje yra toliau iSvardyty veikliyjy medziagy:
e ergotamino.arba dihidroergotamino (tableciy ar inhaliuojamy vaisty nuo migrenos);
e terfenadino arba astemizolo (vaisty nuo nuo alergijos);
e cisaprido (vaisto nuo virskinimo trakto sutrikimuy);
e .pimozido (vaisto nuo psichikos ligy).

- jei yra sunkus inksty veiklos sutrikimas ir (arba) sunkus kepeny veiklos sutrikimas, Levviax
draudziama vartoti, kai gydomasi vaistais, kuriy sudétyje yra tokiau i§vardyty veikliyju medziagy:
e ketokonazolo (vaisto nuo grybeliy);
e vadinamy proteazés inhibitoriy (vaisty nuo ZIV).

Taip pat perskaitykite informacija, pateikta skyriuje ,,Kity vaisty vartojimas®.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jei Jus sirgote ar sergate tam tikromis Sirdies ligomis, pvz., iSemine Sirdies liga, skilveliy ritmo
sutrikimu, bradikardija arba jei kraujo tyrimy rezultatai rodé ar rodo, kad yra sumazéjes kalio
arba magnio kiekis kraujyje.

- jei Levviax vartojimo periodu ar jam pasibaigus pasireiské arba sunkus, arba ilgalaikis
viduriavimas, arba buvo viduriuojama kraujingomis iSmatomis, nes gali biitinai prireikti
gydyma nutraukti. Tai gali biiti zarny uzdegimo (pseudomembraninio kolito) pozymiai,kurie
gali atsirasti po gydymo antibiotikais.

- jei sergate kepeny liga;

- jei atsiranda matymo sutrikimu (neaiskus ar dvigubas matomas vaizdas, fokusavimo
pasunkéjimas);

- jei buna laikiny samonés netekimo epizody (alpulys).

- Levviax tableciy nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 12 mety paaugliams.

Taip pat perskaitykite informacija, pateikta skyriuose “Levviax vartoti draudZiama” ir “Kity vaisty
vartojimas” ir ,,Vairavimas ir mechanizmy valdymas®.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus'be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui, kadangi kai kurie i$ ju gali saveikauti su Levviax.

Negalima vartoti Levviax, jei tuo pat metu gydotés vaistaisyKurinose yra ergotamino, bei
dihidroergotamino tabletémis ar inhaliatoriais (nuo migrenos), terfenadinu ar astemizolu (nuo
alergijos), cisapridu (nuo virskinimo sutrikimy) ar pimozidu (nuo psichikos ligu). Be to, Levviax
vartoti negalima, jei gydomasi kai kuriais cholesterolio/ir kity riebaly kieki kraujyje reguliuojanciais
vaistais, pvz., simvastatinu.

Perskaitykite informacija, pateikta skyriuje ,,Levviax vartoti draudziama“.

Labai svarbu, kad gydytojas zinoty, jog vartojate vaisty, kuriuose yra fenitoino ir karbamazepino (nuo
epilepsijos), rifampicing (antibiotika), fenobarbitalio ar jonazolés preparatuy, takrolimuza, ciklosporina
ir sirolimuza (vartojami persodinant organus), metoprololi (nuo $irdies sutrikimy) ar vaista nuo ZIV
ritonavira.

Levviax vartojimas su maistu ir gérimais
Tabletes galima vartoti nepriklausomai nuo valgio laiko.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jei esate néscia, Levviax vartotisnegalima, nes jo vartojimo saugumo tyrimy néstumo laikotarpiu
nepakanka. Jei maitinate krttimi kudiki, Levviax vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant Levviax reikia kuo reciau vairuoti ir atlikinéti kitokius pavojingus veiksmus. Jei gydymosi
Levviax laikotarpiu atsiranda regos sutrikimy ar alpulys, nevairuokite, nevaldykite dideliy
mechanizmy ir neatlikinékite kitokiy pavojingu veiksmy.

Vartojant Levviax tableciu, gali pasireiksti Salutinis poveikis, pvz., sutrikti rega ir dél to susilpnéti
gebéjimas atliktitam tikra darba. Retai pasitaiké laikino samonés netekimo (apalpimo) epizody (prie$
juos gali pasireiksti klajoklio nervo dirginimo simptomu, pvz., bendras silpnumas, virskinimo
sutrikimas). Toks poveikis gali atsirasti net po pirmos Levviax dozés pavartojimo.

3.  KAIP VARTOTI LEVVIAX
Jusy gydytojas nurodys, kiek tableciy, kokiu laiku ir kiek ilgai turite vartoti.

Infekciné gerklés ar anciy liga bei infekciné kriitinés ertmés liga ligoniams, kuriems ilgai buvo
pasunkéjes kvépavimas, dazniausiai gydoma 5 dienas, plau¢iy uzdegimas — 7-10 dieny.
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Rekomenduojama paros dozé 12 mety ir vyresniems vaikams bei suaugusiems Zzmonéms yra 800 mg.
Sia doze (dvi tabletes po 400 mg) reikia idgerti i§ karto.

Jei sergate sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu, reikia pakaitomis gerti 800 mg (dvi 400 mg
tabletés) ir 400 mg (viena 400 mg tableté) paros dozes, pradedant nuo 800 mg dozés.

Tablete prarykite nekramtyta, uzsigerdami stikline vandens.
Taciau geriausia jo vartoti tuo pac¢iu paros metu. Jei imanoma, tabletes gerkite prie§ miega;kad
sumazeéty galimo regéjimo sutrikimo ar samonés praradimo poveikis.

Pavartojus per didele Levviax doze

Jei atsitiktinai i§géréte viena tablete per daug, pokyciy atsirasti neturéty, taciau jei i§geréte keliomis
tabletémis per daug, kreipkités i gydytoja ar vaistininka ir, jei galite, parodykite jam.tabletes arba
pakuote.

PamirSus pavartoti Levviax
Jei pamirSote iSgerti Levviax, prisiming, iSgerkite tuoj pat, taciau jei artéja.laikas gerti kit doze,
praleistos dozés negerkite ir toliau vaisto vartokite iprastu biidu.

Nustojus vartoti Levviax

Biitina iSgerti visas gydytojo paskirtas tabletes, nors savijauta ir pageréty dar prie§ gydymo kurso
pabaiga. Jei per anksti nutrauksite vaisto vartojima, infekciné liga'gali atsinaujinti, savijauta pablogéti.
Per anksti nutraukus vaisto vartojima gali atsirasti Levviax-atspatiy bakterijy.

Jei pasireiské Salutinis poveikis, prie§ vartodami kita dozg nedelsdami kreipkites | gydytoja patarimo

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Levviax, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj;poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems. Dazniausiai jis
biina nesunkus ir laikinas, ta¢iau buvo labai ety sunkiy nepageidaujamy kepenuy reakciju bei kepeny
veiklos nepakankamumo atveju, iskaitant mirtinus. Jei bet koks toliau iSvardytas poveikis atsiranda,
nutraukite vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja:

- Pasireiskia alerginé ar odos reakcija (veido pabrinkimas), bendroji alerginé reakcija, iskaitant
alerginj Soka, arba sunki odos buklé (atsiranda raudonuy démiy, pusliy).

- Prasideda sunkus, nenutriikstamas viduriavimas arba viduriavimas kraujingomis iSmatomis ir jo
metu pasireiskia pilvo skausmas arba kar§¢iavimas (tai gali biiti sunkus zarny uzdegimas, kuris
po antibiotiky vartojimo gali pasireiksti labai retai).

- Atsiranda hepatito (kepeny ligos) poZymiu, pvz., pagelsta oda ir akys, patamséja §lapimas,
iSnyksta apetitas, pasireiSkia niezulys ar pilvo skausmas.

- Sunkéja serganciojo-sunkiaja miastenija, t.y. reta liga, sukelian¢ia raumeny silpnuma, buklé..

Minétas sunkus Salutinis poveikis pasireiSkia nedaznai (daugiau kaip 1 pacientui i§ 1000, bet maziau
nei 1 i§ 100), retai.(daugiau kaip 1 pacientui i§ 10000, bet maZiau nei 1 i§ 1000) arba labai retai
(maziau kaip 1 pacientui i§ 10000, jskaitant pavienius atvejus), tac¢iau jam atsiradus bitina skubi
mediky pagalba.

Toliau i§vardytas nepageidaujamas poveikis sugrupuotas pagal atsiradimo dazni.

Dazniausiai pasireiskiantis (10 arba daugiau pacienty i§ 100) nepageidaujamas Levviax poveikis yra
viduriavimas (lengvas arba vidutinio sunkumo).

Kitas Salutinis poveikis, pasireiskiantis daznai (1 - 10 pacienty i§ 100):

- Pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, viduriu piitimas (dujy perteklius), galvos svaigimas ir
skausmas, skonio pojii¢io sutrikimas, maksties kandidamikozé (grybeliu sukelta infekciné liga,
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kurios metu makstyje atsiranda niezulys, deginimas ir balty i§skyru), kepenuy fermenty
aktyvumo padidéjimas (rodo kraujo tyrimy rezultatai).

Nedaznai arba retai pasireisSkiantis Salutinis poveikis (daugiau kaip 1 pacientui i§ 10000, bet maziau

nei 11§ 100) yra:

- viduriy uzkietéjimas, anoreksija (apetito stoka), stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), burnos
kandidamikoze (grybeliy sukelta infekciné liga), kepeny uzdegimas, iSbérimas, dilgeline;
niezulys, egzema, mieguistumas, nemiga, nervingumas, galvos sukimasis, parestezija (rankuy
arba pédu dilgciojimas), regos sutrikimas (daiktai matomi lyg per migla), pasunkéja
fokusavimas, atsiranda dvejinimasis akyse), veido ir kaklo paraudimas, laikinas sgmoenés
netekimas (apalpimas), aritmija, bradikardija arba palpitacija (pakinta Sirdies ritmas arba tai
atsispindi elektrokardiogramoje), hipotenzija (mazas kraujo spaudimas), eozinofilija (kraujo
tyrimy rezultatai rodo, kad padaug¢ja tam tikry baltyju kraujo lastelin).

Labai retas Salutinis Levviax poveikis (gali pasireisti maziau kaip 1 pacientui«i§ 10 000) yra uoslés
sutrikimas ir raumeny méslungis.

Be to, vartojant Levviax, gali atsirasti pokyciy elektrokardiogramoje (EKG) (pailgéti vadinamasis QT
intervalas) bei prasidéti kasos uzdegimas (pankreatitas).

Po preparato pasirodymo rinkoje buvo kepeny nepakankamumo atveju(tokio poveikio daznumas
nezinomas).

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

Jei pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda.Siame lapelyje nepaminétas Salutinis

poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI LEVVIAX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima.

Vaisty likuciy negalima mesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip naikinti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Levviax sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra telitromicinas.

- Tabletés branduolio pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, povidonas K25,
kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas. Plévelés pagalbinés medZziagos yra talkas,
makrogolis.8000, hipromeliozé 6 cp, titano dioksidas E171, geltonasis gelezies oksidas E172,
raudonasis-gelezies oksidas E172.

Kaip atrodo Levviax ir jo pakuotés turinys

Levviax 400 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai oranzinés, pailgos, abipus i§gaubtos, kuriy
vienoje puséje ispaustas zenklas H3647, kitoje — 400.

Tabletés tickiamos lizdinémis plokstelémis. Kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra dvi tabletes.

Tiekiamos pakuotés, kuriose yra 10, 14, 20 arba 100 tableciu. Be to, tickiamos pakuotés, kuriose yra 5
plokstelés, kiekvienoje ju yra 2 tabletés. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
Aventis Pharma S.A.

20, Avenue Raymond Aron
F-92160 ANTONY

Pranciizija

Gamintojas:

Aventis Pharma S.p.A.
Strada Statale No 17 km 22
1-67019 Scoppito (L’ Aquila),
Italija

Daugiau informacijos apie §i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo_turétojo atstovas.

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
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

EALaoo
sanofi-aventis AEBE
TnA.: +30 210 900 1600

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.U:
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

Ireland
sanofi-aventis Ltd.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

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

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

Malta
sanofi=aventis Malta Ltd.
Tel: 4356 21493022

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

Norge
Aventis Pharma AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 541 46 00

Portugal
sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 35 89 400

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

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
sanofi-aventis S.p.A.

Tel. +39 02 393 91

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA.: +357 22 871600
Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA

Tel.: +371 733 24 51

Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva

Tel: +370 5 2755224

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

28

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 57 103 777

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515
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