


1. ZALLU NOSAUKUMS

Ketek 400 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 400 mg telitromicina (telithromycin).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Gaisi oranzas, iegarenas, abpusgji izliektas tabletes ar uzrakstu ‘H3647’ viena un ‘400’ otfa p .se.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nozimgjot Ketek, jaievero vispargjie antibakterialo lidzeklu pareizas lic toSan .3 ieteikumi un vietgja
rezistences sastopamiba (skatit ar1 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Ketek indicéts sekojosu infekciju arstésanai:

Pacientiem nol8 gadu vecuma:
e vieglas un vid&ja smaguma pakapes sadzives pseimons; (skatit 4.4. apakSpunktu);

e arstgjot infekcijas, ko ierosinajusi mikroofgadnisiap‘celmi, par kuriem zinams vai iesp&jams, ka tie
ir rezistenti pret beta laktama un/vai mak oliduigrupas antiobiotikam (saskana ar pacienta
anamnézi vai valsts un/vai regionaliem rezigtences datiem) un kuri ietilpst telitromicina
antibakterialas darbibas spektra (fxatit4.4. un 5.1. apakSpunktu):

- akuts hroniska bratihiwd pa'isinajums;
- akits sinusits.

Pacientiem no 12 gadu vel uni..

o Streptococcus pyoge.es  zulisits tonsilits/ faringits — ka alternativa terapija gadijuma, kad beta
laktamu grupas anehictiskie Iidzekli nav pieméroti valstis/regionos ar nozimigu pret makrolidiem
rezistenta S._nyogenes prevalenci, ja rezistenci nosaka ermTR vai mefA (skatit 4.4. un
5.1. apak§Hhuplsn).

4.2.4 D¢ 7as up lietoSanas veids

Viva,
Ieweiar id deva ir 800 mg reizi diena, t.i. divas 400 mg tabletes reizi diena.

Pdlientiem nol8 gadu vecuma, atkariba no indikacijam, nozimé sekojosu terapijas reZimu.
sadzives pneimonija: 800 mg reizi diena 7 Iidz 10 dienas;

- akiits hroniska bronhita paasinajums: 800 mg reizi diena 5 dienas;

- akdits sinusits: 800 mg reizi diena 5 dienas;

- Streptococcus pyogenes izraisits tonsilits/ faringits: 800 mg reizi diena 5 dienas.

Pacientiem vecumd no 12 lidz 18 gadiem nozimé sekojosu terapijas rezimu.
- Streptococcus pyogenes izraisits tonsilits/ faringits: 800 mg reizi diena 5 dienas.




Gados vecaki pacienti
Tikai pacienta vecuma dg€] devas korekcija nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
Ketek drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 12 gadiem, nav pieradita (skatit
5.2. apak$punktu). Saja populacija Ketek nav ieteicams.

Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem un vidgjas smaguma pakapes nieru darbibas traucg€jumiem devas korekcija nav
nepiecieSama. Ketek nav ieteicams ka pirmas izveéles lidzeklis pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem (kreatintna klirenss < 30 ml/min) vai pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem kopa ar aknu darbibas traucgjumiem, jo nav pieejama optimala devas forma (600 mg).
Ja arsteSana ar telitromicinu ir nepiecieSama, Sos pacientus var arstet, lietojot devas pa 800 nizdicni
un 400 mg diena ik pardienas, sakot ar devu pa 800 mg.

Pacientiem, kam veic hemodializi, devu reZims japielago ta, lai Ketek pa 800 mg tiktu liefots sec
dializes procediiras (skattt ar1 5.2. apaksSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem, vidgjas smaguma pakapes vai smagiem aknu darbibas/rasefjumiem devas
korekcija nav nepiecieSama, tacu pieredze pacientiem ar aknu darbibasgrauCiiumies ir nepietiekama.
Tadg] telitromicins jalieto ar piesardzibu (skatit ar1 4.4. un 5.2. apakSpuricio).

LietoSanas veids

Tabletes janorij veselas kopa ar pietickamu tidens daudzumu. Ttbites ¥y ar ienemt kopa ar &dienu vai
atseviski.

Var apsvert Ketek lietoSanu pirms gul@tieSanas, lai samazinatu iespgjamo ietekmi uz redzes
traucgjumiem un samanas zudumu (skatit 4.4. apaksSpunktt.).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkurt <itu iyakrolidu grupas antibakterialo Iidzekli vai jebkuru
no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.

Myasthenia gravis (skatit 4.4. apal@Gpauktu .
Ar telitromicina lietoSanu saistits aepatits un/vai dzelte anamneze.

LietoS$ana vienlaikus ar zilé1 .. kas pagarina QT intervalu un ir CYP3 A4 substrati, piem&ram,
cisapridu, pimozidu,‘@steriiizolu, terfenadinu, dronedaronu un sakvinaviru (skatit 4.5. apakspunktu).

LietoSana vienfaikns ar melno rudzu graudu alkaloidu atvasinajumiem (piem&ram, ergotaminu vai
dihidroergotaniuiu),/ skatit 4.5. apakSpunktu).

Vienla'clg sirvastatina, atorvastatina un lovastatina lietoSana. Ketek terapijas laika So preparatu
HlerGopna s japartrauc (skatit 4.5. apakSpunktu).

ledz‘wia pagarinata QT intervala sindroms pacienta vai vina gimenes anamn&zg (ja ta iesp&ja nav
izg/égta elektrokardiografiski), ka arT pacientiem ar diagnosticétu iegtitu pagarinatu QT intervalu.

Pacientiem ar smagiem nieru un/vai aknu darbibas traucgjumiem vienlaiciga Ketek un stipru CYP3A4
inhibitoru, pieméram, proteazes inhibitoru vai azolu grupas pretsénisu lidzeklu (pieméram,
ketokonazola vai flukonazola) lietoSana ir kontrindicéta.

Ketek lietoSana vienlaikus ar kolhictnu pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas traucg€jumiem (skatit
4.5. apakSpunktu).



4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto$ana

QT intervala pagarina$anas

Sakara ar iesp&jamu QT intervala pagarinasanos, Ketek piesardzigi jalieto pacientiem ar koronaro
sirds slimibu, pacientiem, kam anamn&zg ir sirds kambaru aritmija, nekompenséta hipokali€mija
un/vai hipomagni€mija vai bradikardija (pulss retaks neka 50 reizes miniit€), ka arT gadijuma, kad
Ketek lieto vienlaicigi ar zalem, kas pagarina QT intervalu vai pacientiem, kas vienlaikus tiek arsteti
ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem, tadiem ka proteazu inhibitori vai azolu grupas pretsénisu
lidzekliem (piem&ram, ketokonazolu vai flukonazolu) (skatit 4.3. un 4.5. apak$punktu).

Ar telitromicinu arstetiem pacientiem ir aprakstita sirds kambaru aritmija (tai skaita kambaru
tahikardija, torsade de pointes), kas dazkart ir bijusi dazu stundu laika p&c pirmas devas sanemsanas
(skatit 4.8. apakspunktu).

Ar Clostridium difficile saistita slimiba

Caureju, jo Tpasi, ja ta ir smaga, neparejosa un/vai asinaina, Ketek terapijas laika vai p&c tis, 7 ar but
izraisijis pseidomembranozais kolits (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ir aizdomas par psei¢on.{mbr inoza
kolita attistibu, terapija nekavgjoties japartrauc un pacientam janozime uzturosa uj/vaizoecifiska
terapija.

Myasthenia gravis

Pacientiem, kas arstéti ar telitromicinu, noverota myasthenia gravis siim@ioagu pastiprinasanas, un
dazreiz tas notika dazu stundu laika p&c pirmas devas lietoSanas. Zinots var v «wi un peksnu un dzivibu
apdraudosu elposanas nepietiekamibu (skatit 4.8. apakspunktu).

Aknu un/vai zults izvades sist€mas trauc€jumi

Klmiskos petijumos, lietojot telitromicinu, aknu enzimu pArmainad noverotas biezi. PEc preparata
registracijas noveroti smagi hepatita un aknu mazspgjas ga 'Tjjumi, tostarp letali gadijumi (parasti
saistiti ar smagu pamatslimibu vai vienlaicigu zalu Jiatosain) (skatit 4.8. apak$punktu). Sis aknu
reakcijas noveroja arst€Sanas laika vai tulit p&c tal up'v iruma gadijumu tas bija atgriezeniskas p&c
telitromicina lietoSanas partrauksanas.

Ja rodas aknu slimibas pazimes un simptomi; nieniiram, anoreksija, dzelte, tumss urins, nieze vai
jutigs veéders, pacientiem jaiesaka partraukt arsi38anu un sazinaties ar arstu.

Sakara ar ierobezotu lietoSanas pigfeai Ke ek piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem (skatit 5.2. apak&nuiztu).

Redzes traucéjumi

Ketek var izraisit redzes' rau :€izumus, 1pasi paléninot akomodacijas sp&ju un sp&ju atbrivot
akomodaciju. Redzes¥sau \&jumi bija neskaidra redze, apgriitinata redzes fokusésana un diplopija.
Lielaka dala trauc&jumu bija viegli vai vidgji smagi, tacu zinots arT par smagiem gadijumiem. Redzes
traucgjumi van'rasties peksni. Svarigi, lai pacienti, kuriem parakstits telitromicins, biitu informéti, ka
arsteéSanas laika var/ asties ar redzi saistitas nevelamas blakusparadibas (skatit 4.7. un

4.8. apak! pusiktu).

Saidnas yudums
Sepgint Ypecregistracijas zinojumi par blakusparadibam, kas ietvéra islaicigu samanas zudumu un
dazusslr vagalo sindromu saistitus gadijumus (skatit 4.7. un 4.8. apakSpunktu).

7 ar apsvert Ketek lietoSanu pirms gulétieSanas, lai mazinatu iesp&jamo ietekmi uz redzes
trauc€jumiem un samanas zudumu.

CYP3A4 induktori

Ketek nedrikst lietot, arstgjoties ar CYP3 A4 induktoriem (pieméram, rifampicinu, fenitoinu,
karbamazepinu, fenobarbitalu, asinszales preparatiem), ka ar1 vél 2 nedelas péc tam. Sagaidams, ka
vienlaiciga terapija ar STm zalém izraisis telitromicina koncentracijas pazeminasanos lidz
subterapeitiskam [Tmenim, un tadgjadi tiks samazinata terapijas efektivitate (skatit 4.5. apakSpunktu).




CYP3A4 substrati

Ketek ir CYP3A4 inhibitors, un to lietot kopa ar citam zalém, kuras metabolizé CYP3A4, drikst tikai
Ipasos apstaklos. Pacienti, kas vienlaikus tiek arsteti ar pravastatinu, rosuvastatinu vai fluvastatinu,
ripigi jauzrauga, lai konstatétu miopatijas un rabdomiolizes pazimes un simptomus (skatit 4.3. un
4.5. apakspunktu).

Rezistence
Apvidos, kur biezi sastopami rezistences gadijumi pret eritromicinu A, 1pasi bitiski ir ieverot, ka
attistas jutiba pret telitromicinu un citiem antibakterialajiem lidzekliem.

Sadzives pneimonijas gadijuma preparata efektivitate pieradita ierobezotam pacientu skaitam, kam ir
tadi riska faktori ka pneimokoku bakterémija vai vecums, kas parsniedz 65 gadus.

Pret penicilinu vai eritromicinu rezistentu S. pneumoniae celmu izraisttu infekciju arstesafias pidrea. e
ir ierobezota, bet lidz §im preparata kliniska efektivitate un mikroorganismu bojaejas atrufns,
salidzinot ar jutigiem S. pneumoniae celmiem, ir bijusi [idzigi. Piesardziba jaievero gafiju.fia, it
iesp&jamais saslim$anas ierosinatajs ir S. aureus — sakara ar viet€jiem epidemiologigka,iem apstakliem
pastav rezistences pret eritromicinu iespgja.

L. pneumophila ir loti jutigs pret telitromicinu in vitro, tomér kliniska piereGie par/ogionella izraisttas
pneimonijas arst€Sanu ir ierobezota.

Tapat ka visu makrolidu gadijuma H. influenzae pieskaita vidéji jutigim 1iikr jorganismiem. Arstgjot
H. influenzae izraisttas infekcijas, tas jaievero.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.

) Ketek ietekme uz citam zalem

Telitromicins ir CYP3A4 inhibitors un vajs CY22D6 inhibitors. /n vivo p&tijumos ar simvastatinu,
midazolamu un cisapridu konstatéta gpecica CYP3A4 inhibicija zarnu trakta un vid€jas pakapes
CYP3A4 inhibicija aknas. CYP3 A+ 11u1bic ijas pakapi attieciba pret atskirigiem substratiem paredzet
ir griiti. Tad&jadi, ja vien nav 1espe,ams rupigi kontrolet CYP3A4 substratu koncentraciju plazma,
lietoSanas efektivitati vai bla!mispagadibas, terapijai izmantojot vielas, kas ir CYP3A4 substrati, Ketek
lietot nedrikst. Cita iespgja ir /va ‘raukt terapiju ar CYP3A4 substratiem Ketek lietoSanas laika.

Telitromicins ir arT P-giie »roteina inhibitors. Ketek lietoSana vienlaikus ar zalém, kas ir P-
glikoproteina suistrati, var izraisit P-glikoproteina substratu, pieméram, digoksina un dabigatrana
eteksilata, lield kz@’x(ngjo iedarbibu. Ja telitromicins tiek lietots vienlaikus ar dabigatrana eteksilatu,
javeic stingraklimidka uzraudziba (janovero, vai nerodas asinosanas un anémijas izpausmes).

Ciklasporias, takrolims un sirolims

Sakfira/ar spgju inhibet CYP3 A4, telitromicins var palielinat So CYP3A4 substratu koncentraciju
asinis. Tadgjadi, uzsakot telitromicina terapiju pacientiem, kas jau sanem jebkuru no Siem
ix.unsistémas darbibu nomacosiem preparatiem, rupigi jakontrolé ciklosporina, takrolima vai sirolima
koncentracija un nepiecieSamibas gadijjuma jasamazina to devas. Partraucot telitromicina terapiju,
atkal riipigi jakontrol€ ciklosporina, takrolima vai sirolima koncentracija un nepiecieSamibas gadijuma
to devas japalielina.




Metoprolols
Vienlaicigi lietojot Ketek un metoprololu (CYP2D6 substrats), metoprolola C,.x un AUC palielinajas

aptuveni par 38 %, tacu metoprolola eliminacijas pusperiods palika nemainigs. Palielinata metoprolola
iedarbiba var biit kliniski nozimiga pacientiem, kuri sirds mazsp€jas arst€Sanai sanem metoprololu.
Siem pacientiem Ketek vienlaicigi ar CYP2D6 substratu metoprololu jaording piesardzigi.

Zales, kas var pagarinat QT intervalu

Gaidams, ka Ketek palielinas cisaprida, pimozida, astemizola, terfenadina, dronedarona un sakvinavira
koncentraciju plazma, ka rezultata vartu pagarinaties QT intervals un attistities sirds aritmijas, tai
skaita kambaru tahikardija, kambaru fibrilacija un forsades de pointes. Ketek un jebkuru $o zalu
vienlaiciga lietoSana ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Jaievero piesardziba, lietojot Ketek pacientiem, kuri lieto citas zales, kas var pagarinat QT irtiepvaly
(skatit 4.4. apakspunktu). Sadas zales ir IA grupas (pieméram, hinidins, prokainamids un
dizopiramids) un III grupas antiaritmiskie lidzekli (piem&ram, dofetilids un amiodarons),/1ta-dprans,
tricikliskie antidepresanti, metadons, dazi antipsihotiskie lidzekli (piemeéram, fenotiaziti),
fluorhinoloni (pieméram, moksifloksacins), dazi pretsénisu lidzekli (piemeram, flolsonazols un
pentamidins) un dazi pretvirusu ltdzekli (pieméram, telaprevirs).

Melno rudzu graudu alkaloidu atvasinajumi (ka ergotamins vai dihidrogrgotaming)

Ekstrapolgjot eritromicina A un josamicina 1pasibas, vienlaiciga terapijarar etk un alkaloidu
atvasinajumiem var radit izteiktu asinsvadu sasaurinasanos (“‘ergotismu.?), arl\ysp&jamu ekstremitasu
nekrozi. Sada kombinacija ir kontrindicéta (skatit 4.3. apak$punktf).

Statini

Nozimgjot simvastatinu kopa ar Ketek, simvastatina C,,,x@icauga$,3 reizes, simvastatina AUC
palielinajas 8,9 reizes, simvastatina skabes C,,x pieauga 12 reizes un simvastatina skabes AUC
palielinajas 11 reizes. lesp&jama lidziga Ketek mijies'arbive ir lovastatinu un atorvastatinu, ko art
galvenokart metabolizé CYP3A4. Tade] Ketek nelirilésy ietot vienlaicigi ar simvastatinu, atorvastatinu
vai lovastatinu (skafit 4.3. apak§punktu). So zafmlie 2¥ina Ketek terapijas laika ir japartrauc.
Iesp&jamas transportolbaltumu iesaistes d€] 4 ar pasiiprinaties pravastatina, rosuvastatina un mazaka
méra fluvastatina iedarbiba, bet §1 palielinaSanay ir paredzama mazaka neka mijiedarbibas dél, ko
nosaka CYP3A4 inhibicija. Tomér pacienti, kas vienlaikus tiek arsteti ar pravastatinu, rosuvastatinu
vai fluvastatinu, riipigi jauzrauga, 4i wonst t€tu miopatijas un rabdomiolizes pazimes un simptomus

Benzodiazepini
Nozimgjot midazolamu kaHa £t Zetek, midazolama AUC péc intravenozas ievadiSanas pieauga

2,2 reizes, bet p&c perora'as (°nsmsanas — 6,1 reizi. Midazolama pusperiods palielinajas aptuveni

2,5 reizes. Ketek terapiias laika no midazolama peroralas lietoSanas ir jaizvairas. NepiecieSamibas
gadijuma japiemekle intravenozi ievadama midazolama deva, pacients janovero. Lidzigi piesardzibas
pasakumi attiefas 217 uz citam benzodiazepinu grupas vielam, kuru vielmainu nodrosina CYP3A4 (jo
Tpasi — triazelaniu u ., nedaudz mazak — alprazolamu). Benzodiazepinu grupas vielu, kuru vielmaina
nav gaistT a 2¢ CYP3A4 (temazepams, nitrazepams, lorazepams), mijiedarbiba ar Ketek nav ticama.

Digasing

Pler7dii iy ka Ketek paaugstina P-glikoproteina substrata digoksina koncentraciju plazma. Veseliem
briv witigajiem koncentracija plazma, Cp.x, AUC un nieru klirenss pieauga attiecigi par 20 %, 73 %,
374/0 un 27 %. leveérojamas EKG parametru izmainas vai digoksina toksicitates pazimes nav
L0verotas, tomér, vienlaicigi nozimgjot digoksinu un Ketek, janem véra nepiecieSsamiba kontrol&t
digoksta koncentraciju seruma.

Teofilins

Starp teofilinu, kas nozimets ilgstosas iedarbibas zalu formas veida, un Ketek kliniski nozimigas
farmakokingtiskas mijiedarbibas nav. Tomer, lai izvairTtos no iespgjamam blakusparadibam
gremosanas organos — ka slikta diiSa un vemsana — abas zales jaienem ar stundas intervalu.



Peroralie antikoagulanti

Pacientiem, kuri tiek vienlaikus arstéti ar antikoagulantiem un antibiotikam, tostarp telitromicinu,
noverota pastiprinata antikoagulantu darbiba. Mehanisms nav pilniba zinams. Lai gan p&c vienreizgjas
devas lietosanas starp Ketek un varfarinu kliniski nozimigas farmakoking&tiskas vai farmakodinamiskas
mijiedarbibas nav, vienlaicigas arstéSanas gadijuma jaapsver biezaka protrombina laika/INR
(International Normalised Ratio) kontrole.

Peroralie kontracepcijas lidzekli
Vesela cilveka organisma nav farmakodinamiskas vai kliniski nozimigas farmakokingtiskas Ketek
mijiedarbibas ar mazas devas trisfazu perorali lietojamajiem kontracepcijas Iidzekliem.

Kolhicins

Pacientiem, kas lietojusi kolhictnu vienlaikus ar specigiem CYP 3A4 inhibitoriem, zinots paiyleliifing
intoksikaciju, tai skaita letaliem gadijumiem. Zinams, ka telitromicins ir specigs CYP3A4*un a3
P-glikoproteina inhibitors. Tade] sagaidams, ka Ketek un kolhictna vienlaikus lietoSanas fad® ama
palielinasies CYP3A4 un P-glikoproteina substrata kolhicina kopgja iedarbiba. Ketek i ki¢thic.na
lietoSana vienlaikus ir kontrindic&ta pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas traud3jur.iem (skattt

4.3. apakSpunktu).

CYP3A4 metabolizeti kalcija kanalu blokatori

Spécigu CYP3A4 inhibitoru (piem&ram, telitromicina) un CYP3A4 metivclizew kalcija kanalu
blokatoru (pieméram, verapamila, nifedipina, felodipina) vienlaikus lie\nSan¢ ‘ar izraisit hipotensiju,
bradikardiju un samanas zudumu, tad€] no $adas kombinacijas jaizvalr is. va $3.ias kombinacijas
lietoSana ir nepiecieSama, jasamazina kalcija kanalu blokatoru geviyfan ¢ dngri jauzrauga klmiska
efektivitate un droSums pacientam.

Sotalols

Pieradits, ka telitromicins pazemina sotalola C,.x pam34 vev n AUC par 20 % samazinatas uzsiikSanas
del.

) Citu zalu ietekme uz Ketek

Vienlaicigi lietojot rifampicinu un telfiromicinu atkartotas devas, telitromicina Cy,,x un AUC vidgji
samazinajas attiecigi par 79 % un §6 Jo. T7 J€] vienlaiciga CYP3A4 induktoru (tadu ka rifampicins,
fenitoins, karbamazepins, fenohartitals, divskautnu asinszale) lietosana varétu izraisit ievérojamu
telitromicina subterapeitiskussoncentiaciju plazma un efektivitates zudumu. CYP3 A4 indukcija
pakapeniski samazinas 2 n:d& u 'aika peéc CYP3A4 induktoru terapijas beigam. Ketek nedrikst lictot
arsteSanas ar CYP3A4 ir {uk or‘em laika un 2 nedelas p&c tam.

Mijiedarbibas p&tijumi ar arviem CYP3 A4 inhibitoriem — itrakonazolu un ketokonazolu — uzrada
telitromicina glaksimalas koncentracijas pieaugumu plazma attiecigi par 1,22 un 1,51 reizi, bet AUC
palielinas attieCigi 1,54 un 2,0 reizes. Sadas telitromicina farmakokinétikas izmainas nerada
nepigcief imiowkorigét preparata devu, jo telitromicina iedarbiba saglab3jas labi panesama liment.
Rifonayira ietekme uz telitromicinu nav pétita. Ta var€tu radit lielaku telitromicina iedarbibas
$1e6imny, Sada kombinacija jalieto piesardzigi.

Spedigt »CYP3A4 inhibitorus un Ketek nav atlauts vienlaikus lietot pacientiem ar smagiem nieru
un/vfaknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.3. apaks$punktu).

Ranitidina (iepemts 1 stundu pirms Ketek) un antacido lidzeklu, kas satur aluminija un magnija
hidroksidu, ietekmei uz telitromicina farmakokingtiku kliniskas nozimes nav.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Par Ketek lietoSanu gritniec€m pietiekamu datu nav. Ptfjumi ar dzivniekiem uzrada reproduktivu
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Ja vien nepiecieSamiba
nav viennozimiga, griitniecibas laika Ketek lietot nedrikst.
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BaroSana ar kriiti
Dzivniekiem telitromicins izdalas ar mates pienu, ta koncentracija ir aptuveni 5 reizes lielaka ka mates
plazma. Atbilstosi dati par cilvéku nav pieejami. ZidiSanas perioda Ketek lietot nedrikst.

Fertilitate
Petijumos ar zurkam péc vecaku organismam toksisku devu lietosanas ir noverotas pazimes, kas
liecina par fertilitates mazinaSanos (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ketek var izraisit nevélamas reakcijas, piemeéram, redzes traucgjumus, apjukumu vai halucinacijag; ks
var mazinat sp&ju veikt noteiktus darbus. Turklat retos gadijumos zinots par Tslaicigu samanas
zudumu, pirms kura verojami vagalie simptomi (skatit 4.8. apakSpunktu). Redzes trauc€izfmu, symajis
zuduma, apjukuma vai halucinaciju iespgjas del pacientiem arst€Sanas laika ar Ketek jamzgip .«
mazinat tadas aktivitates ka motoriz&ta transportlidzekla vadisana un sarezgitu mehaniém.
apkalpoSana vai iesaistiSanas citas bistamas aktivitates. Ja pacientiem Ketek lietoshasaika rodas
redzes trauc&jumi, samanas zudums, apjukums vai halucinacijas, vini nedrikst vadit ipotovizetu
transportlidzekli, apkalpot sarezgitus mehanismus vai iesaistities citas bistama’: alyiyitates (skatit 4.4.
un 4.8. apakSpunktu).

Pacienti jainformég, ka §1s nev€lamas reakcijas var rasties jau pec pirmagiZa;y doyas lietoSanas. Pacienti
jabridina par $o reakciju iespgjamo ietekmi uz sp&ju vadit transportlidz klus J.» apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevéelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2461 pacientam, kas klinisko p&tijumu III faze un pagregid: acijas sanéma Ketek, aprakstitas turpmak
mingtas varbiit€ji vai iesp&jami ar telitromicina ie{ ar’1uy saistitas blakusparadibas. Tas ir paraditas
turpmakaja tabula. III fazes kliniskajos petijurids vi hiCzak aprakstitas nevelamas reakcijas bija
caureja, slikta diisa un reibonis.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.



Organu Loti Biezi (>1/100 | Retak Reti (>1/10 | Lotireti | Nav zinams
sistemu biezi Iidz <1/10) (=1/1000 Iidz | 000 Iidz (<1/10 (nevar noteikt
Klasifikac (=/10) <1/100) <1/1000) 000) péc
ija pieejamiem
datiem)*
Asins un Eozinofilija
limfatiskas
sisteémas
traucgjumi
Imiinas Angioneirotisk
sistémas a tuska, |
traucgjumi anafiigWiskys
relkciiaspto
vilit
ane tlaliisks
Joks,
paaugstinata
" [ Jutiba
Psihiskie _ Apjukums,
traucgjumi halucinacijas
Nervu Reibonis, Vertigo, Islaicigs P:rosmij | Zigots par
sist€émas galvassapes, | miegainiba, samana’, a myasthenia
traucgjumi gar$as sajiitas | bezmiegs, zudi! ns; gravis peksnu
traucgjumi nervozitate pares3zijas paasinajumu
gadijumiem
(skatit 4.3. un
4.4. apakspunkt
u). Garsas
sajitas zudums,
ozas sajiitas
zudums, trice
¥ un krampji
Acu [ 2ieskaidra Diplopija
bojajumi N redze
Sirds Pietvikums Priek$kambar QT/QTc
funkcijas Sirdsklauves | u aritmija, intervala
trauc&jumi hipotensija, pagarinasanas
bradikardija un sirds
kambaru
aritmija (ar1
l ventrikulara
tahikardija,
torsade de
pointes),
iesp&jams, arl
ar letalu
iznakumu
(skatit
4.4. apakspunkt
u
Kunga-zarnu | Caurej | Slikta dasa, Mutes Pseidome | Pankreatits
trakta a vemsana, dobuma mbranozs
traucgjumi sapes veédera, | kandidoze, kolits
meteorisms stomatits, (skatit
anoreksija, 4.4. apak
aizciet&jums Spunktu)
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Organu Loti Biezi (>1/100 | Retak Reti (>1/10 | Lotireti | Nav zinams
sistemu biezi Iidz <1/10) (=1/1000 Irdz | 000 Iidz (<1/10 (nevar noteikt
klasifikac (>/10) <1/100) <1/1000) 000) péc
ija pieejamiem
datiem)*
Aknu un/vai Aknu enzimu | Hepatits Holestatiska Smags hepatits
zults izvades (ALAT, dzelte un aknu
sistémas ASAT, mazspgja
trauc&jumi sarmaina (skattt
fosfataze, 4.4. apakSpunkt, |
gamma u)
glutamiltrans |
feraze)
Itmena
paaugstinasa
nas 4
Adas un Izsitumi, Ekzéma Erytheni
zemadas natrene, nieze multitsr
audu me
bojajumi DL
Skeleta- Muswalu | Artralgija,
muskulu un kramapji | mialgija
saistaudu
sistémas
bojajumi
Reproduktiv Maksts
as sistémas kandidoze
traucgjumi
un kriits
slimibas

* pecregistracijas pieredze

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Ar Ketek lietosanu saistitie redégs wpucgjumi (< 1%), tostarp redzes migloSanas, apgriitinata
fokus&Sanas sp€ja un diplopdjahoaiasti bija viegli vai vidgji smagi, bet zinots arT par smagam
reakcijam. Tie parasti rada; duzt stundu laika péc pirmas vai otras devas lietoSanas, pec turpmako
devu lietoSanas atkartojay) ilgavairakas stundas un pilnigi izzuda vai nu arstéSanas gaita vai pec
arste$anas beigam. Re(as traucgjumi var rasties peksni. Sie traucéjumi nav bijusi saistiti ar acu
bojajuma pazimam (skatit 4.4. un 4.7. apakSpunktu).

Kliskajospatijumos ietekme uz QTc bija neliela (vidgji apm&ram 1 msec). SalidzinoSos petijumos
lidzigus ¢ felltuf noveroja ar klaritromicinu, AQTc > 30 msec noveroja attiecigi 7,6 % un 7,0 %
gadtiuny. Weviena grupa nenoveéroja AQTc > 60 msec. Kliniskajos p&tijumos nav aprakstits forsades
dd po wteswai citi smagas kambaru aritmijas, vai ar to saistitas sinkopes simptomi, ka arT nav
konftat';1as Tpasa riska pacientu apaksgrupas.

Z:ij08ana par iesp&jamam nevelamam blakusparadibam

1r svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9.

Pardozésana

Akitas pardozesanas gadijuma jaiztukSo kungis. Pacienta stavoklis riipigi jakontrol€, un
nepiecieSamibas gadijuma jasniedz simptomatiska un uzturosa terapija. Janodrosina pietiekama
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hidratacija. Jakontrol@ asins elektrolitu Iimeni (jo Tpasi — kalija limenis). Sakara ar iesp&jamu QT
intervala pagarinasanos un palielinatu aritmiju risku nepiecie$ama pacientu elektrokardiografiska
kontrole.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie lidzekli sistémiskai lietoSanai, makrolidi, linkozamidi un
streptogramini: ATK kods: JOIFA15.

Telitromicins ir pussinttisks eritromicina A atvasinajums, kas pieder makrolidu klases antibiptisxg
lidzeklu ketolidu grupai.

Darbibas mehanisms

Telitromicins inhib€ olbaltumvielu sintézi, mijiedarbojoties ar ribosomu 50S subwvieiihas 23S
ribosomu RNS II un V domé&niem. Turklat telitromicins spgj blok&t ribosegnu (0Sgmm 3US subvienibu
veidoSanos.

Ja mikroorganismi ir jutigi pret eritromicinu A, telitromicina afinitate p et 5C I ribosomalajam
subvienibam ir 10 reizes augstaka neka eritromicinam A.

Farmakokinétikas/farmakodinamikas (FK/FD) attieciba

Ir pieradits, ka AUC/MIK attieciba ir FK/FD parametrs, kas vislavak korelg ar telitromicina
efektivitati.

Rezistences mehanismi

Staphylococcus aureus, Streptococcus pneur, oniacywai Streptococcus pyogenes $inas telitromicins in
vitro neierosina makrolidu-linkozamida-B strepiogramina jeb MLSg pastarpinatas rezistences
ekspresiju.

Dazos mikroorganismos, kas inducziama MLSg rezistenci noteicosa faktora d€] ir rezistenti pret
eritromicinu A, telitromicinagafiilitate pret ribosomu 50S subvienibu ir vairak neka 20 reizes lielaka
neka eritromicinam A.

Telitromicins nav ak@us et mikroorganismiem, kam raksturiga biitiska MLSg rezistenci noteicosa
faktora jeb cMLSg ekspresija. Lielakai dalai pret meticilinu rezistento S. aureus (MRSA) celmu ir

raksturiga cMJisg ekspresija.

Petijumoy ingitro telitromicinam bija raksturiga mazaka aktivitate pret mikroorganismiem, kam
rakstuiiea 't e2.n(B) vai mef(A) saistita rezistences pret eritromictnu mehanismu ekspresija.

I vifro elitromicina iedarbiba izdalija pneimokoku mutantus ar paaugstinatam telitromicina MIK, ka
rezt.'t3.a MIK vertibas parasti bija < 1 mg/l.

Ctreptococcus pneumoniae nav pieradita krustota rezistence pret eritromicinu A un telitromicinu.

Streptococcus pyogenes, kam raksturiga izteikta rezistence pret eritromicinu A, ir krustoti rezistents
pret telitromicinu.

Jutibas dalijums

Turpmak noraditi Eiropas Antibakterialas jutibas test€Sanas komitejas (European Committee for
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Antimicrobial Susceptibility;, EUCAST) ieteiktas kliniskas MIK robezvertibas:

Patogeni Jutigi Rezistenti
Streptococcus A, B, C, G <0,25 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus pneumoniae <0,25 mg/l > 0,5 mg/l
Haemophilus influenzae ' <0,12 mg/l > 8 mg/l

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

! $1 korelacija starp makrolidu MIK un klinisko rezultatu H. influenzae gadijuma ir vaja. Tadél
telitromictna MIK robezvertiba ir noteikta, pirmatn€ja tipa H. influenzae iedalot pie
mikroorganismiem ar vid&ju jutibu.

Antibakterialais spektrs

Rezistence at$kirigam sugam var but atkariga no geografiskas atrasanas vietas un laiya. VElams iegiit
informaciju par vietgjiem rezistences apstakliem, jo 1pasi, ja jaarst€ smagas inf:keins. sadas lokalas
rezistences gadijumos, kad attieciga preparata lietoSanas lietderiba vismaz dazu infeiicijas veidu
arst€Sanai ir apSaubama, ir vajadzigi ekspertu ieteikumi.
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Parasti jutigas mikroorganismu sugas

Grampozitivas aerobas baktérijas

Staphylococcus aureus, kas jutigi pret meticilinu (MSSA)*

Streptococcus pneumoniae *
Streptococcus sugas
Viridans grupas streptokoki

Gramnegativas aerobas baktérijas
Haemophilus influenzae$*
Haemophilus parainfluenzae$
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis*

Citas

Chlamydophila pneumoniae*
Chlamydia psittaci
Mycoplasma pneumoniae™

Sugas, kuru iegiita rezistence var radit problemas
Grampozitivas aerobas bakterijas

Staphylococcus aureus, kas rezistenti pret meticilinu
(MRSA)+

Streptococcus pyogenes*®

Iedzimti rezistentas sugas
Gramnegativas aerobas baktérijas
Acinetobacter
Enterobacteriaceae
Pseudomonas

* Kliniska efektivitate pieradita jutigam kptin 251, ap stiprinatam kliniskam indikacijam

$ dabiska vid&ja jutiba

+ Telitromicins nav aktivs pret mikrooi janiomiem, kam raksturiga biitiska MLSg rezistenci noteicosa faktora (¢cMLSg)
ekspresija. Vairak neka 80 % MRZA 'r rai sturiga cMLSg ekspresija.

5.2. Farmakokinétisk.'s 1y a%ibas
Uzsuksanas

P&c perorzlmmienenisanas telitromicins absorbgjas atri un pilnigi. Maksimala koncentracija plazma
videjiir 2 otifveni 2 mg/l. Reizi diena lietojot 800 mg telitromicina, ta tiek sasniegta pirmo triju stundu
laika pog avms ienemsanas. Pec vienreizgjas 800 mg devas preparata absoliita biopieejamiba ir

aptuy wi 57 %. Baribas uznemsSana absorbcijas atrumu un pakapi neietekmé, tapec Ketek tabletes
drikét i iemt neatkarigi no &dienreizém.

V/4gja stabila preparata koncentracija plazma ir robezas starp 0,04 un 0,07 mg/l, vienu reizi diena
renemot 800 mg telitromicina, ta iestajas 3 11dz 4 dienu laika. Salidzinot ar vienreiz&ju devu stabilas
koncentracijas gadijuma AUC ir aptuveni 1,5 reizes lielaks.

Pacientiem, lietojot terapeitisku 800 mg devu reizi diena, vienmeérigas izplatibas fazé maksimala

koncentracija plazma bija vidgji 2,9 + 1,6 mg/1 (robezas no 0,02 [idz 7,6 mg/l) un maksimalais
koncentracijas kritums — vidgji 1idz 0,2 £ 0,2 mg/I (robezas no 0,010 Iidz 1,29 mg/1).
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Izkliede

In vitro preparata saistiba ar olbaltumvielam ir aptuveni 60 % lidz 70 %. Telitromicins plasi
izkliedgjas visa organisma. Izkliedes tilpums ir 2,9 £ 1,01 I/kg. Atras telitromicina izkliedes audos
rezultata ta koncentracija lielakaja dala mérka audu ir ievérojami lielaka neka plazma. Maksimala
kopgja koncentracija epitelija Skidruma, alveolu makrofagos, bronhu glotas, mandel&s un deguna
blakusdobumos bija attiecigi 14,9 + 11,4 mg/1, 318,1 + 231 mg/l, 3,88 + 1,87 mg/kg,

3,95 + 0,53 mg/kg un 6,96 £ 1,58 mg/kg. 24 stundas péc devas lietoSanas preparata kopgja
koncentracija $ajos audos bija attiecigi 0,84 + 0,65 mg/1, 162 + 96 mg/1, 0,78 £ 0,39 mg/kg un

0,72 £ 0,29 mg/kg un 1,58 + 1,68 mg/kg . Maksimala telitromicina koncentracija baltajas asins $iinas
vidgji bija 83 + 25 mg/I1.

Biotransformacija

Telitromicins metaboliz€jas galvenokart aknas. P&c peroralas ievades divas tresdalas devi's 17 4alas ka
vielmainas produkti, bet viena tresa dala tiek izvadita neizmainita veida. Galvena vielef ke C citl ule
plazma, ir telitromicins. Galvenais cirkulgjosais vielmainas produkts nodro$ina apiveii 13 %
telitromicina AUC. ST produkta pretmikrobu aktivitate, salidzinot ar ta prieksteci.teliomicinu, ir
neliela. Citi vielmainas produkti, kas atklati plazma, urina un fécgs, nodrefina( idz2,% plazmas AUC.

Telitromicins metabolizgjas gan ar CYP450 izoenzimu, gan enzimu, kasiicpiecnsr CYP, starpniecibu.
Galvenais CYP450enzims, kas piedalas telitromicina vielmainas procet s, it \\YP3A4. Telitromicins
inhibeé CYP3A4 un CYP2D6, bet CYP1A, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2/C1% un 2.1/ as neietekmé vai ar ta
ietekme ir ierobezota.

Eliminacija

P&c peroralas radioaktivi ieziméta telitromicina devas,76 /& adioaktivitates konstat€ja feces, bet 17 %
- urina. Aptuveni tresa dala ievadita telitromicina ( zd/l yneizmainita: 20 % ar féc€m un 12 % ar urinu.
Telitromicina farmakoking@tika ir vid&ji nelineaiy, P. lislinot devu, ar nierém nesaistitais klirenss
samazinas. levadot intravenozi, kopgjais kltit nss (\Widgjais £ SD) ir aptuveni 58 £ 5 1/h, kur nieru
klirensa dala ir apméram 22 %. Telitromicina 1.\zadei no plazmas ir tris fazes, izkliedes pusperiods ir
1ss — 0,17 h. Ja dienas deva ir 800 mgfieizi diena, vidgjais telitromicina izvadiSanas pusperiods ir 2 —

3 stundas. Terminalais pusperiods#kasir v azak butisks, ir aptuveni 10 stundas.

Tpaéas pacientu grupas

-Nieru darbibas trauc&juiai

Atkartotu devu pétijdma . edalijas 36 pacienti ar dazadu pakapju nieru darbibas trauc&jumiem. Tika
atklats, ka grupa ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLCR < 30 ml/min), lietojot atkartoti
devas pa 800 1ig, C..x s palielingjas 1,4 reizes un AUC (0 - 24), palielinajas 2 reizes, salidzinot ar
veseliem cilveékiem,/ @apéc ieteicams lietot mazaku Ketek devu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pamatojoties
uz ngverd ai’cm aatiem, dienas deva pa 600 mg ir aptuveni vienada ar meérka ekspoziciju veseliem
cilvekipm:

Taidiojouies uz simulacijas datiem, devu rezims ik pardienas pa 800 mg diena un 400 mg diena
peciént am ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem var tuvinat AUC (0 — 48 h) veseliem cilvékiem,
kasist0 pa 800 mg reizi diena.

ializes efektivitate, izvadot telitromicinu, nav veértéta.

-Aknu darbibas traucéjumi

Vienas devas pétijuma (800 mg) 12 pacientiem un vairaku devu pétijuma (800 mg) 13 pacientiem ar
vieglu lidz smagas pakapes aknu mazsp&ju (A, B un C pakape pec Child Pugh klasifikacijas),
telitromicina Cy,,, AUC un t;, bija Iidzigi, salidzinot ar Siem raksturlielumiem atbilstoSa vecuma un
dzimuma veseliem cilvékiem. Abos pétijumos izteiktaku eliminaciju caur nier€m noveroja pacientiem
ar aknu darbibas trauc€jumiem. Nepietickamas pieredzes dél pacientiem ar samazinatu aknu
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metabolisma sp€ju, pacientiem ar aknu darbibas traucgéjumiem Ketek jalieto ar piesardzibu (skatit ar1
4.4. apakspunktu).

-Gados vecaki pacienti

Salidzinot ar jaunakiem, veseliem pieaugusSajiem, pacientiem vecuma pec 65 gadiem (vidgji 75 gadi)
telitromicina maksimala koncentracija plazma un AUC pieaug aptuveni divas reizes. STs
farmakokinétikas izmainas nepiecieSamibu korigét devu nerada.

-Pediatriska populacija
Ierobezotais datu apjoms, kas iegiits petot pacientus 13 Iidz 17 gadu vecuma, liecina, ka telitromicina
koncentracija §1s vecuma grupas pacientiem ir [idziga ka pacientiem 18 Iidz 40 gadu vecuma.

-Dzimums
VirieSiem un sievietem telitromicina farmakokinétika ir Iidziga.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

1, 3 un 6 ménesus ilgos atkartotu telitromicina devu toksicitates p&tijumos ar Zurkanjsuniem un
pertikiem ir noskaidrots, ka preparata toksicitate visspecigak izpauzas attigcibi pratpknam, picaug
aknu enzimu koncentracija un novéro histologiskus bojajumus. STm paradibam, past.aucot terapiju, ir
tendence izzust. Aktivas vielas brivas frakcijas koncentracija plazma, k36 n.3izidisa blakusparadibas, ir
robezas, kas klmiskaja praks€ izmantojamo koncentraciju parsniedz 1,¢11dz | 3, reizes.

Zurkam un suniem, lietojot telitromicinu atkartotu devu veida g 150 m J/kg diena vai vairak 1 ménesi
un pa 20 mg/kg diena vai vairak 3 — 6 ménesus, konstatéta fosiclipidoze (intracelulara fosfolipidu
uzkrasanas), kas skarusi vairakus organus un audus (piem@ram, anaas, nieres, plausas, aizkriites
dziedzeri, liesu, Zultspisli, mezenterija limfmezglus, kangiun zarnu traktu). Sada zalu lieto$ana atbilst
attiecigi vismaz 9 reizes augstakam brivas aktivas vialas siv 3miskas iedarbibas Iimenim neka
paredzama cilvékam p&c 1 meénesa un mazak neki 1 ey augstakam Itmenim pec 6 menesiem. P&c
arste$anas partrauk$anas novéroja traucgjumusBusi 24 pazimes. So novérojumu nozime cilvékam
nav zinama.

Lidzigi daziem makrolidiem, telitromicins pagarina QTc intervalu suniem, ka art in vitro — trusu
Purkinje §kiedru darbibas potencizia igum 1. Sadu iedarbibu novéro, ja kliniskaja praksé izmantojama
brivo zalu koncentracija parsniggta)8 liaz 13 reizes. Hipokalémijas un hinidina ietekme in vitro ir
aditiva vai supraaditiva, kamar scialola ietekme ir acimredzami potencgjosa. Telitromicins (bet ne ta
galvenie cilvéka organism/ vi‘inainas produkti) inhib€ HERG un Kv1,5 kanalu aktivitati.

Reproduktivas toksi¢iater\petijumi zurkam uzrada kavetu gametu nobrieSanu un nevelamu ietekmi uz
fertilitati. PEtjjumos ar Zurkam pec vecaku organismam toksisku devu, kas lielakas par 150 mg/kg,
lietosanas ir ngveratas pazimes, kas liecina par nelielu fertilitates mazinaSanos. Lielu devu gadijuma
embriotoksicitawe bi'a acimredzama. Noveroja arT nepilnigu parkaulosanos un skeleta anomalijas.
Attiecibal uzsespejamo teratogenitati, petijumi ar Zurkam un truSiem nav parliecinosi, nevélamas
ieteknips v zaygli pieradijumi lielu devu gadijuma nav parliecinosi.

Iiovitro en in vivo telitromictnam un ta galvenajiem vielmainas produktiem cilvéka organisma
genutgksisku Tpasibu nav. Karcinogenitates p&tijumi ar telitromictnu nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Mikrokristaliska celuloze
Povidons K25
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Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats

Tabletes apvalks:

Talks

Makrogols 8000

Hipromeloze 6 cp

Titana dioksids E171

Dzeltenais dzelzs oksids E172
Sarkanais dzelzs oksids E172

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Viena blistera kontiirligzda ir 2 tabletes.

Iepakojuma 10, 14, 20 un 100 tabletes.
Necaurspidigi PVH/aluminija folijas blisteri.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejani,
6.6. Ipasi noradijumi atkrituma LXvid $anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACI!AL APLIECIBAS IPASNIEKS
Aventis Pharnfa S_A.

20, Avenue Raymor d Aron

F-92160 ANTQNY

Francip

8. KREGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

U/1/01/191/001-004
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 9/07/2001
P&dgjas parregistracijas datums: 9/07/2011
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http//www.ema.europa.eu/.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBASHIN i TOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBE 7G4 ¢MI

CITI REGISTRACIJAY NOJACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI V/1 TEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN ERZidi1V U ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

S.C. Zentiva S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Rumanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Ipasnieckam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie draSuiia
zinojumi atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zingjumi 1 iafiiegsanas
bieZzuma sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar DirektTvas 200L/25/EK
107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agenturas timekla victp?:

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA @2 )R//)SU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieci *$aincw farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1463, niaduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPy

Papildinats RPP jaiesniedz:
e pec Eiropas Zalu agentiiral picpras.juma,
e ja ieviesti grozijumi risia pirvaldibas sistema, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas vap@ftisii ictekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasaagj 1, wultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota 221 iesniegSanas termin$ sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Ketek 400 mg apvalkotas tabletes
telithromycin

(2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I) MO,

Katra apvalkota tablete satur 400 mg telitromicina.

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS (-

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju:

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUNI)PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VICTA

Uzglabat bérniem nereaz 13 un nepieejama vieta.

7. CIZii?AZYBRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 8{ /OEKIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,JA
PIEMEROJAMS
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[ 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Francija
| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) 4
EU/1/01/191/001 10 tabletes
EU/1/01/191/002 14 tabletes
EU/1/01/191/003 20 tabletes
EU/1/01/191/004 100 tabletes
[13.  SERIJAS NUMURS  Nag
Serija
[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA P o

Recepsu zales.

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ketek
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ketek 400 mg apvalkotas tabletes

telithromycin

[ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS A
Aventis Pharma S.A.

[3.  DERIGUMA TERMINS Nl <

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Ketek 400 mg apvalkotas tabletes
Telithromycin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes. |

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

<

aja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Ketek, un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ketek lietoSanas
3. Ka lietot Ketek

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ketek

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ketek un kadam noliikam tas lieto
Ketek satur aktivo vielu telitromicinu.

Ketek ir makrolidu tipa antibiotikas. Antibiotiskie l2dzek'i aptur infekcijas izraisoSo bakteriju
augSanu.

Ketek lieto bakteriju, pret kuram zales ir aktTjfas,izrisitu infekciju arsté$anai.

- Pieaugusajiem Ketek lieto, lai arstetu i kles nifekcijas, deguna blakusdobumu (dobumi kaulos
ap degunu) infekcijas un kraiSu kurvja iniokcijas pacientiem ar ilgsto$am elpoSanas griittbam un
plausu infekciju (pneimoniju).

- Pusaudziem no 12 gadu vesfima Ket 2k lieto, lai arstetu rikles infekcijas.

2.  Kas Jums jazina pi 'm/ I otek lietoSanas

Nelietojiet Ketek §aavmondijumos

— ja Jums ir.alergija pret telitromicinu, jebkuru makrolidu grupas antibiotisko lidzekli vai kadu
citu (6. {ur!3 min&to) So zalu sastavdalu. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar savu arstu
vai fammaceitsy;

- ia J s if myasthenia gravis — reti sastopama slimiba, kas izraisa muskulu vajumu;

- Jaag =L lietojot Ketek, Jums ir bijusi aknu slimiba (hepatits un/vai dzelte);

- ,o liciojat citas zales, kas elektrokardiogramma (EKG) var pagarinat QT intervalu, piem&ram:

. terfenadinu vai astemizolu (tiek lietoti pret alergijam);

. cisapridu (tiek lietots pret gremosanas traucgjumiem);

. pimozidu (tiek lietots pret psihiskiem traucgjumiem);

. dronedaronu (tiek lietots pret prick§Skambaru mirdzaritmiju);
. sakvinaviru (zales pret HIV);
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- ja lietojat citas zales, kas satur jebkuru turpmak mingto aktivo vielu:

. ergotaminu vai dihidroergotaminu (tablet€s vai inhalacijas migrénas arstéSanai).

- ja lietojat noteiktas zales holesterina vai citu lipidu koncentracijas asinis kontrolei, pieméram,
simvastatinu, lovastatinu vai atorvastatinu, jo var pastiprinaties $o zaJu nevélamas
blakusparadibas;

- ja Jums vai kadam Jusu gimenes loceklim ir izmainas elektrokardiogramma (EKG) -
“pagarinata QT intervala sindroms”;

- ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi (smagi nieru bojajumi) un/vai aknu darbibas
traucéjumi (smagi aknu bojajumi), nelietojiet Ketek vienlaicigi ar citam zalém, kas satur kadu
no $im aktivajam vielam:

e ketokonazols vai flukonazols (sénttes arstésana)
e proteazes inhibitors (HIV arst€Sana)
e kolhicins (podagras arst€Sana)

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ketek lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jums ir bijusas noteiktas sirds slimibas, ka, piem&ram, koronara sirds slit..;7ba, Girds kambaru
aritmija, bradikardija (sirds ritma izmainas vai izmainas elektrokardiogrs{iima), wii arT ja Jums
sakara ar veselibas stavokli ir bijusi patologiski asins analizu rezultati, kdy"pie 1éram, zems
kalija Iimenis (hipokalieémija) un zems magnija Iimenis (hipomagnifmin);

- ja Jums ir aknu slimiba;

- ja Jums rodas gibonis (islaicigs samanas zudums).

Ja Jums ir neregulara sirdsdarbiba, konsultgjieties ar savu arstu, fz mbc¢itu #i medmasu.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums ir redzeg traud3i%mi (neskaidra redze,

apgritinata redzes fokus&$ana, redzes dubulto$anas). Sie redzes Wauc&jumi var rasties peksni un ilgt

vairakas stundas. Tie Jums var rasties dazas stundas pec K ztek dienas devas lietoSanas pirmo vai otro
reizi. Tie var atkartoties, kad lietojat nakamo Ketek dévs,S e traucgjumi parasti izziid arstéSanas laika
vai péc arstéSanas ar Ketek pabeigSanas.

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums vai Ju'ns wyiau@jumi, parrunajiet to ar arstu pirms Ketek
lietoSanas.

Ja Jums Ketek tablesu lietoSanas laika i pec tam attistas smaga, ilgstosa vai asinaina caureja,
konsultgjieties ar arstu nekavejoties 4 isspdiams, ka terapiju nepiecieSams partraukt. Mingtas paradibas
var bit zarnu iekaisuma, kas 4espd ams 3¢ arst€Sanas ar antibiotiskajiem Iidzekliem, pazime.

Lai samazinatu redzes trauscju mu Jpspgjamo ietekmi, lietojiet tabletes pirms naktsmiera (skatit ar 3.
punktu).

Bérni un pusaudzi
Ketek nav ieteisams bérniem, kas ir jaunaki par 12 gadiem.

Skatit arTglpapSpamictus “Nelietojiet Ketek $ados gadijumos”, “Citas zales un Ketek” un
“Travgpo tidz¢ lu vadiSana un mehanismu apkalpoSana”.

Ctag .3les un KETEK
Pas/astiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietat, jo iespgjama Ketek un citu zalu mijiedarbiba.

Sadas zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Ketek:

- zales holesterina vai citu lipidu koncentracijas asinis kontrolei, piem&ram, simvastatinu,
atorvastatinu vai lovastatinu, jo var pastiprinaties $o zalu nevélamas blakusparadibas;

- citas zales, kas elektrokardiogramma (EKG) var pagarinat QT intervalu, piem&ram:

terfenadinu vai astemizolu (tiek lietoti pret alergijam);

cisapridu (tiek lietots pret gremoSanas traucgjumiem);

pimozidu (tiek lietots pret psihiskiem traucg€jumiem);

dronedaronu (tiek lietots pret priek§kambaru mirdzaritmiju);
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e sakvinaviru (zales pret HIV);

- citas zales, kas satur kadu no §im aktivajam vielam:

e ergotaminu vai dihidroergotaminu (tabletes vai inhalators migrénas arstéSanai);

- ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi (smagi nieru bojajumi) un/vai aknu darbibas
traucéjumi (smagi aknu bojajumi), nelietojiet vienlaicigi ar citam zalém, kas satur kadu no $im
aktivajam vielam:

e ketokonazolu vai flukonazolu (séniSinfekcijas arstéSanai);
e proteazes inhibitoru (HIV arst€sanai);
e kolhicinu (podagras arstéSanai).

Svarigi pastastit savam arstam, ja Jus lietojat:

- zales, kas satur fenitotnu un karbamazepinu (epilepsijas arstesanai),

- rifampicinu (antibiotisks lidzeklis),

- fenobarbitalu vai asinszales preparatus (augu valsts lidzeklis vieglu depresiju arstasanai),

- takroltmu, ciklosporinu un sirolimu (lieto organu transplantacija),

- metoprololu (sirdsdarbibas traucgjumu noveérsanai),

- sotalols (sirdsdarbibas trauc&jumu novérsanai),

- ritonaviru (zales pret HIV),

- zales, par kuram zinams, ka tas ietekme Jiisu sirdsdarbibu (pagarina”’QT iniCryalu).
Sadas zales ir preparati, kas tiek lietoti pret sirds ritma traucgjumiem (Jatigsiémiskie lidzekli,
pieméram, hinidins un amiodarons), depresiju (citaloprams un triCiklikic’antidepresanti),
metadons, dazi antipsihotiskie lidzekli (fenotiazini), dazi antihiotiskie/ 1 'zekli (fluorhinoloni,
pieméram, moksifloksacins), dazi pretsénisu lidzekli (flukofiazdigyunpsiitamidins) un dazi
pretvirusu lidzekli (piem&ram, telaprevirs),

- digoksinu (sirds slimibu arst€Sanai) vai dabigatranu (tron.hu rasanas noveérsSanai) saturosas zales,

- kolhicinu (podagras arst€Sanai),

- dazus kalcija kanalu blokatorus (piemé&ram, ver&pam lu, nifedipinu, felodipinu) (sirds slimibu
asrtesanai).

Ketek kopa ar uzturu, dzérienu un alkoho!u
Ketek var lietot Sanas laika vai neatkarigi nc 2dieneizes.

Griitnieciba, barosSana ar Kriti un(ert ™ tate
Ta ka So zalu lietoSanas droSums £ titnieciyas laika nav pietickami noskaidrots, griitniecibas perioda
Ketek nelietojiet. Ja barojat betau o kriiti, nelietojiet Ketek.

Transportlidzeklu vadji$aaz'm snehanismu apkalpoSana

Ketek lietoSanas laika ieihbe.tajiet transportlidzeklu vadiSanu vai citas bistamas aktivitates. Ja Jums
Ketek lietoSanas laika st dzes trauc&jumi, gibonis vai rodas apjukums vai halucinacijas, nevadiet
transportlidzeklus, neapkalpojiet sarezgitus mehanismus un neiesaistieties bistamas aktivitates.

Ketek lietadena vanizraisit blakusparadibas, pieméram, redzes traucgjumus, apjukumu vai

haludinac jaé, Kas var pavajinat jasu sp&ju veikt noteiktus darbus. Retos gadfjumos zinots par giboni
(Igtaicign semslinas zudumu), pirms kura var bit vispargja slikta passajita (piem., slikta disa, kunga
dalb1es taucgjumi). Sie simptomi var rasties jau péc pirmas Ketek devas lietosanas.

3 Ka lietot Ketek
Jasu arsts pateiks, cik Ketek tableSu jaienem, kad tas jadara, un cik ilgi tabletes jalieto. Vienmér
lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai

farmaceitam.

Parastais rikles, deguna blakusdobumu, krtisu kurvja infekciju pacientiem ar ilgstosiem elposanas
traucgjumiem arsteésanas ilgums ir 5 dienas un 7 — 10 dienas pneimonijas gadijuma.

28



Ieteicama Ketek deva picaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma ir divas tabletes pa 400 mg
(800 mg) vienu reizi diena.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (smaga nieru mazspé€ja), Jums jalieto mainigas dienas devas pa
800 mg diena (divas tabletes pa 400 mg) un 400 mg diena (viena tablete pa 400 mg), sakot ar 800 mg
devu.

Norijiet veselas tabletes, uzdzerot glazi idens.

Vislabak ir ienemt tabletes viena un tai pasa laika katru dienu. Ja iespgjams, lietojiet tabletes pirms
gulétieSanas, lai mazinatu iesp&jamo ietekmi uz redzes trauc€jumiem un samanas zudumu.

Ja esat lietojis Ketek vairak neka noteikts

Ja nejausi ienemts par vienu tableti vairak, iesp&jams, nekas nenotiks. Ja nejausi ienemtagfvairasas
lickas tabletes, dodieties pie sava arsta vai farmaceita. Ja iespgjams, nemiet Iidzi tabletes fail drbiyu,
lai paraditu to arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot Ketek

Ja aizmirstat ienemt devu, izdariet to, cik driz vien iesp&jams. Tomer, ja ggndr' z niepacis laiks, kad
jaienem nakama deva, neienemto devu izlaidiet un parastaja laika ienemiet i.ikames.ableti. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ketek

Veiciet pilnu terapijas kursu, ka to noteicis Jiisu arsts, pat ja salst'iistie’ labak, un visas tabletes vel
nav izlietotas. Ja partrauksiet tas lietot parak agri, infekcija vartjaunoties vai Jisu stavoklis var
pasliktinaties.

Ja parak agri partrauksiet lietot tabletes, Jiis varat asmgadice kteriju rezistenci pret zalem.

Ja sajutat kadas nevelamas blakusparadibas, ixfazmd iist arstu nekavgjoties, lai sanemtu padomu pirms
nakamas devas ienemsanas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu Jictofanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4.  lesp€éjamas blakuspaxzadias

Tapat ka visas zales, §1s ' :alel vsr izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas. Vairums no
tam ir vieglas un par&jasa:, bet Joti retos gadijumos zinots par nevélamam aknu reakcijam un aknu
mazspeju, tostarp letaliem gadijumiem.

Ja noveéroiat kadu 7 o turpmak minétajam paradibam, irjapartrauc lietot Ketek un nekavéjoties

jainformg arg.s:

- WAlelriskas vai adas reakcijas, pieméram, sejas pietikums, vispargjas alergiskas reakcijas,
toswarp alergisks Soks, vai smagi adas bojajumi ar sarkaniem plankumiem, ¢alam (biezums nav
7 2ams).

- sSmaga, neparejosa vai asinaina caureja kopa ar sapém védera vai drudzi. Ta var but smaga
zarnu iekaisuma pazime, kas iesp&jams péc terapijas ar antibiotiskajiem lidzekliem (loti retos
gadijumos);

- Aknu slimibas (hepatita) pazimes un simptomi, piem&ram, adas un acu iekrasosanas dzeltena
krasa, tumss urins, nieze, stgribas zudums vai sapes védera (retak).

- Myasthenia gravis — reti sastopamas slimibas, kas izraisa muskulu vajumu — pastiprinasanas
(biezums nav zinams).

- Neregulara sirdsdarbiba.

Ieprieks min€to smago nevélamo blakusparadibu gadijuma var biit nepiecieSama steidzama
mediciniska palidziba.
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Citas nevelamas blakusparadibas, kas uzskaititas turpmak, noraditas kopa ar to gaidamo biezumu,
lietojot Ketek.

Loti bieZas nevélamas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no katriem 10 cilvékiem)
- caureja, parasti viegla un Tslaiciga.

Biezas nev€lamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no katriem 10 cilvékiem)

- slikta dtiSa, vemS$ana, sapes védera, meteorisms (gazu uzkrasanas),

- reibonis, galvassapes, garsas sajlitas traucgjumi,

- maksts kandidoze (sénisSu infekcija, kas noris ar viet€ju niezi, dedzinaSanu un baltiem
izdaltjjumiem),

- aknu fermentu daudzuma palielinasanas (konstate, izdarot asins analizi).

Retakas (var rasties ne vairak ka 1 no katriem 100 cilvékiem) vai retas nevélamas blakugpar .dibas

(var rasties ne vairak ka 1 no katriem 1 000 cilvékiem)

- aizciet€jums, apetites zudums (anoreksija),

- mutes dobuma iekaisums, mutes dobuma kandidoze (séniSu infekcija),

- aknu darbibas traucgjumi (hepatits),

- izsitumi, natrene, nieze, ekzéma,

- miegainiba, griitibas iemigt (bezmiegs), nervozitate, vertigo (r€1oding),

- roku vai kaju tirpSana (parestézija),

- redzes traucgjumi (redzes migloSanas, apgriitinata fokusesaras : peja, att.la dubultosanas)
(ludzu, skatit 2. punktu),

- pietvikums, gibonis (islaicigs samanas zudums),

- sirds ritma (piem., [éna sirdsdarbiba) vai izmainas glektrokardiogramma (EKG),

- pazeminats asinsspiediens (hipotensija),

- noteiktu asins balto §tinu daudzuma picaugurm(eozx ofilija), ko konstate, izdarot asins analizi.

Loti retas blakusparadibas (var rasties ne vaiziipka' ! 50 katriem 10 000 cilvekiem)
- ozas sajiitas trauc€jumi, muskulu kie npji.

Citas blakusparadibas (biezums nav zinams — nevar noteikt p&c pieejamiem datiem), kas var rasties
lietojot Ketek:

- trice, krampyji,

- novirzes elektrokardiggranima {EKG), ko sauc par QT intervala pagarinasanos,

- aizkunga dziedzera [2kzispms,

- locitavu un musktlu s nes,

- apjukums,

- halucinacijas (neesosu lietu redz€Sana vai dzirdésana),

- garsas uft 072s sajiitas zudums,

- aknu.ma-spéei 1.

Ja Juniy iz, anZas jebkura no §Tm nevélamajam blakusparadibam, ja tas ir smagas vai, terapiju turpinot,
fiefaliet, Bakiet to savam arstam.

Zin *ina par blakusparadibam

Jadams rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
.1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ketek

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ketek satur

- Akfiva viela ir telitromicins. Katra tabete satur 400 mg telitromicina (telithromycin).

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, povidons (K25), kroskarmelozes natfijafals/in
magnija stearats tabletes kodola sastava. Tabletes apvalka sastava ietilpst talkiyanasrogols (8000),
hipromeloze (6 cp), titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172) un saykanais dzelzs
oksids (E172).

Ketek arejais izskats un iepakojums

Ketek 400 mg tabletes ir gaisi oranzas, iegarenas, abpusgji izliektas, a: vainotas tabletes ar apdruku
"H3647" viena un "400" otra puse.

Ketek tabletes ir iepakotas blisteros. Viena blistera konttrligzda 1.%divas tabletes. lepakojuma ir 10, 14,
20 un 100 tabletes. Visi iepakojuma lielumi tirgii var pebiii vieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Ketek registracijas apliecibas ipasnieks:
Aventis Pharma S.A.

20 Avenue Raymond Aron

F-92160 ANTONY

Francija

Ketek razotajs:

S.C. Zentiva S.A.
B-dul Theodor Palla&yar. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Rumanija

31



Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi 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.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

EALGOa
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’étranges; <33 1 57 63 23 23
Hrvatska

sanofi-aventis/_roatia d.o.o.

Tel: +385 1.60G 34 10

Irelan’!
ganGi-avaatis Ireland Ltd. T/A SANOFI
TCLA3,2 (0) 1 403 56 00

Isind
7/1stor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
sanofi-aventis S.p.A.
Tel: +39 02 393 91

Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 52755224

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
Sanofi Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis NethCiiandsiB. V.
Tel: +31 (0)182 557 75:

Norge
sanofi-avetis Norge AS
TIf: 447 67 19 71 00

Astery ich
day»fi-aventis GmbH
Ta:+43 1801850

Polska
sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
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

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



Kvnpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA Sanofi

Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 845 372 7101

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita <MM/GGGG> <GGGG. ménesis>.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné %6

http//www,ema.europa.eu.
‘ 6\
J \
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