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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ketek

telitromicins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par xete:\Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirf nsssniegt,nizitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Ketek ligi03a.

Kas ir Ketek?

Ketek ir zales, kas satur aktivo vielu telitromictiicy, Teadir pieejamas tabletés (400 mg).

Kapeéc lieto Ketek?

Ketek lieto, lai arstétu pieaugusosé r viealy vai vidéji smagu sadzives pneimoniju (arpus slimnicas
iegdtu plausu infekciju).

Tas lieto ari pieauguso arsté Sai.a nkam ir Sadas infekcijas, ja tas izraisijusas baktérijas, kas ir vai var
bt rezistentas (nejutigas; pri b leta-laktamu vai makrolidu antibiotikam:

e hroniska bronhita (ilgstc$a plausu elpcelu iekaisuma) akdts saasinajums ;
e akdts sinusi s«isiiciga sinusu, ar gaisu pilditu dobumu ap degunu un acim, infekcija).

Ketekdietol arfpartientu arstéSanai no 12 gadu vecuma, kam ir tonzilits vai faringits (mandelu vai kakla
ieka’sumiy), Wawizraisijusas Streptococcus pyogenes baktérijas. Tas lieto, kad beta-laktamu antibiotikas
nav/pie nérctas, tajas valstis vai regionos, kur ir augsta rezistence pret makrolidu antibiotikam.

drdingsZjiem ir jaievero oficialie noradijumi par antibakterialo lidzek|u lietoSanu un viet&jais rezistences
mefis pret antibiotikam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Ketek?

Ieteicama Ketek deva ir 800 mg (divas tabletes) vienreiz diena. Tabletes ir janorij veselas, uzdzerot
ddeni. Ketek lietoSana pirms gulétieSanas var samazinat tadu blakusparadibu ka redzes trauc&jumi un
samanas zudums potencialo ietekmi. Arst&jot pneimoniju, tabletes ir jalieto septinas lidz desmit
dienas. Citu infekciju gadijuma tas lieto piecas dienas.

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem jaizvélas mazaka deva. Plasaka informacija
atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka darbojas Ketek?

Ketek aktiva viela telitromicins ir antibiotika, kas pieder ,ketolidu” klasei. Ketolidi ir radfiigeigi
makrolidiem. Telitromicins darbojas, blok&jot olbaltumvielu razosanu baktérijas ribosom| s« st u dalas,
kuras veidojas olbaltumvielas), un nomac baktériju augsanu. Pilns baktériju saraksts, nret Waram
Ketek ir aktivas, atrodams zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

Ka noriteja Ketek izpete?

Ketek pétija desmit pamatpé&tijumos, iesaistot kopuma 4 000 pacientus . Cet &s pé&tijumos vértéja zalu
ietekmi uz vaji vai vidéji izteiktu sadzives pneimoniju, divos vért&ia ie .ekiin uz sinusitu, divos vértéja
ietekmi uz hroniska bronhita akltu paasinajumu un divos veértéfa i ekrii uz tonzilitu vai faringitu.
Visos pétijumos, iznemot divus, Ketek salidzinaja ar citu antibiciiku iedarbigumu. Galvenais
efektivitates raditajs bija izarstéto pacientu dala péc arsté ‘anas - so raditaju noteica péc simptomu
samazinasanas, - vai pacientu dala, kurai bija ,apmieriiasa’ baktériju skaita samazinasanas no kakla
nemtajos paraugos.

Kadas bija Ketek prieksrocibas $3(os\necijumos?

Ketek bija tikpat iedarbigas ka salidzinjumam lietotas antibiotikas. Pneimonijas un hroniska bronhita
arstésana Ketek bija tikpat iedarbigas 'si ar oksicilins, klaritromicins, trovafloksacins,
amoksicilins/klavulanskabe un'cefu. nksiiiia aksetils, un arstéSanas beigas 82 - 95% pacientu nebija
simptomu. Pacientiem ar aktiat siusicu péc piecu un desmit dienu ilga Ketek kursa noteikti tadi pasi
izarstéSanas raditaji ka ar a noiis silinu/klavulanskabi. Tonzilita un faringita gadijuma apmierinoSu
baktériju skaita samazina) im.,50 kakla nemtajos paraugos 84 - 92% pacientu novéroja péc Ketek,
penicilina vai klaritromicina lietoSanas.

Kads risks | 270V, lietojot Ketek?

VisbieZ3k riwferc '@ nevélama Ketek blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir caureja. Pilns
visi Katerizraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Cetekineiivikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret telitromicinu vai kadu citu So zalu
astavualu. Tas nedrikst lietot pacienti ar myasthenia gravis (nervu slimibu, kas izraisa muskulu
aiimu) vai kam agrak, lietojot telitromicinu, ir bijis hepatits (aknu iekaisums) vai dzelte. Ketek
riedrikst lietot pacienti ar ,gara QT sindromu” pacienta vai gimenes slimibas vésturé vai pacienti ar
Legutu QT intervala pagarinajumu” (sirdsdarbibas traucéjumu). Tas nedrikst lietot ari ar vairakam
zalém. Pilns ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Ketek tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Ketek, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu. Komiteja ieteica izsniegt Ketek redistracijas apliecibu, bet atzimé&ja, ka
Ketek lietoSana ir saistita ar lielaku blakusparadibu risku neka citam antibiotikam. DaZas no $im
blakusparadibam var bt nopietnas, tostarp myasthenia gravis paasinasanas, parejoss samanas
zudums un Tslaicigi redzes traucg&jumi. Tapéc komiteja noléma, ka to lietoSana ir jaierobezo ar sadzives
pneimonijas, bronhita un sinusita arstésanu, kad izraisitajas ir baktérijas, kas rezistentas pret beta-
laktamu vai makrolidu antibiotikam, un tonzilita/faringita arstésanu, ja minétas antibiotikas nevar
lietot.

Cita informacija par Ketek

Eiropas Komisija 2001. gada 9. julija izsniedza Ketek registracijas apliecibu, kas derigs vi_a Ei'opas
Savieniba.

Pilns Ketek EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu Firaymedicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSaka informacija par arSidsanusar Ketek pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstudvaifaripaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2012.
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