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1. ZALLU NOSAUKUMS

Levviax 400 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

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

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Gaisi oranzas, iegarenas, abpusgji izliektas tabletes ar uzrakstu H3647 vienaun'400 otra puse.

4. KLINISKAS INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Nozimgjot Levviax, jaievero vispargjie antibakterialo Iidzek]u pareizas lietosanas ieteikumi un vietgja
rezistences sastopamiba (skatit arT apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Levviax indicéts sekojosu infekciju arstésanai:

Pacientiem nol8 gadu vecuma:
e vieglas un vidéja smaguma pakapes sadzives pneimonija (skatit apakspunktu 4.4);

e arstgjot infekcijas, ko ierosinajusi mikroorganismu celmi, par kuriem zinams vai iespg&jams, ka tie
ir rezistenti pret beta laktama un/vai makrolidu grupas antiobiotikam (saskana ar pacienta
anamnézi vai valsts un/vai regionaliemrezistences datiem) un kuri ietilpst telitromicina
antibakterialas darbibas spektra (skatit apakspunktus 4.4 un 5.1):

- akdts hroniska bronhita paasinajums;
- akdts sinusits.

Pacientiem no 12 gadu vecuma:

o Streptococcus pyogenes izraisits tonsilits/ faringits — ka alternativa terapija gadijuma, kad beta
laktamu grupas antibiotiskie lidzekli nav pieméroti valstis/regionos ar nozimigu pret makrolidiem
rezistenta S. pyogenes prevalenci, ja rezistenci nosaka ermTR vai mefA (skatit apakSpunktus 4.4
un 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Ieteicama deva ir 800 mg reizi diena, t.i. divas 400 mg tabletes reizi diena. Tabletes janorij veselas
kopa ar pietickamu fidens daudzumu. Tabletes var ienemt kopa ar €dienu vai atseviski. Var apsvert
Levviax lietoSanu pirms gulétieSanas, lai samazinatu iesp&jamo ietekmi uz redzes traucgjumiem un
samanas zudumu (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem nol8 gadu vecuma, atkariba no indikacijam, nozimé sekojosu terapijas rezimu:
- sadzives pneimonija: 800 mg reizi diena 7 [idz 10 dienas;

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

- akiits sinusits: 800 mg reizi diena 5 dienas;

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

Pacientiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem nozimé sekojosu terapijas reZimu.:
- Streptococcus pyogenes izraisits tonsilits/ faringits: 800 mg reizi diena 5 dienas.
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Gados vecaki pacienti:
Tikai pacienta vecuma dg€] devas korekcija nav nepiecieSama.

Bérni

Levviax nav ieteicams lietot berniem Iidz 12 gadu vecumam, jo nav informacijas par ta lietoSanas
drosibu un efektivitati (skatit apaksSpunktu 5.2).

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar viegliem un vidgjas smaguma pakapes nieru darbibas traucg€jumiem devas korekcija nav
nepiecieSama. Levviax nav ieteicams ka pirmas izvéles lidzeklis pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem (kreatintna kltrenss < 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 telitromictnu ir nepiecieSama, Sos pacientus var arstét, lietojot devas pa 800 mg diena
un 400 mg diena ik pardienas, sakot ar devu pa 800 mg.

Pacientiem, kam veic hemodializi, devu reZims japielago ta, lai Levviax pa 800'mg tiktu lietots pec
dializes procediras (skatit arT apakSpunktu 5.2).

Aknu darbibas trauc€jumi

Ja vien nav smagu nieru darbibas traucgjumu, pacientiem ar viegliem, vidéjas smaguma pakapes vai
smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas korekcija nav nepieciesama, tacu pieredze pacientiem ar
aknu darbibas trauc€jumiem ir nepietickama. Tade] Levviax jalieto‘ar piesardzibu (skatit ar1
apak$punktus 4.4 un 5.2).

4.3 Kontrindikacijas
Levviax ir kontrindic€ts pacientiem ar myasthenia gravis (skatit apakSpunktu 4.4).
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no_paligvielam.

Levviax nedrikst lietot pacientiem, kam anamngz@.ir ar telitromicina lietoSanu saistits hepatits un/vai
dzelte.

Kontrindicgta ir vienlaiciga Levviax un turpmak nosaukto vielu lietoSana: cisaprids, melno rudzu
graudu alkaloidu atvasinajumi (ka ergotamins un dihidroergotamins), pimozids, astemizols un
terfenadins (skatit apakSpunktu 4.5).

Levviax nedrikst lietot kopa ar simvastatinu, atorvastatinu un lovastatinu. Levviax terapijas laika So
preparatu lietosana ir japartrauc (skatit apakspunktu 4.5).

Levviax ir kontrindicéts pacientiem ar iedzimtu, iegiitu vai radinieku vidii sastopamu pagarinatu QT
intervalu (ja tas nav izslégts. elektrokardiografiski).

Pacientiem ar smagiem nieru un/vai aknu darbibas traucg€jumiem vienlaiciga Levviax un stipru
CYP3 A4 inhibitoru, piem&ram, proteazes inhibitoru vai ketokonazola, lietoSana ir kontrindiceta.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Lidzigi ka makrolidu gadijuma, sakara ar iespgjamu QT intervala pagarinasanos, Levviax piesardzigi
jalieto pacientiem ar koronaro sirds slimibu, pacientiem, kam anamn&zg ir sirds kambaru aritmija,
nekompensgeta hipokalémija un/vai hipomagniémija, bradikardija (pulss retaks neka 50 reizes minatg),
ka arT gadijuma, kad Levviax lieto vienlaicigi ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai spécigiem
CYP3A4 inhibitoriem, tadiem ka proteazu inhibitori un ketokonazols.

Ta pat ka gandriz visu antibakterialo lidzeklu gadijuma caureju, jo Tpasi, ja ta ir smaga, neparejosa
un/vai asinaina, Levviax terapijas laika vai p&c tas, var biit izraisijis pseidomembranozais kolits. Ja ir
aizdomas par pseidomembranoza kolita attistibu, terapija nekavgjoties japartrauc un pacientam
janozimé uzturosa un/vai specifiska terapija.



Pacientiem, kas arstgti ar telitromicinu, noverota myasthenia gravis simptomu pastiprina$anas, un
dazreiz tas notika dazu stundu laika p&c pec pirmas devas lietoSanas.
Zinots par navi un p&ksnu un dzivibu apdraudosu elposanas nepietickamibu (skatit apakSpunktu 4.8). .

Klmiskos petijumos, lietojot telitromicinu, aknu enzimu parmainas novérotas biezi. P&c preparata
registracijas noveéroti smagi hepatita un aknu mazspgjas gadijumi, tostarp letali gadijumi (parasti
saistiti ar smagu pamatslimibu vai vienlaicigu zalu licto§anu) (skatit apakspunktu 4.8). Sis aknu
reakcijas noveroja arsteésanas laika vai tulit pec tas un vairuma gadijumu tas bija atgriezeniskas péc
telitromicina lietoSanas partrauksanas.

Ja rodas aknu slimibas pazimes un simptomi, pieméram, anoreksija, dzelte, tumss urins, nieze vai
jutigs veéders, pacientiem jaiesaka partraukt arst€Sanu un sazinaties ar arstu.

Sakara ar ierobezotu lietoSanas pieredzi Levviax piesardzigi jalieto pacientiem ar‘aknu darbibas
traucgjumiem (skatit apakSpunktu 5.2).

Levviax var izraisit redzes traucgjumus, 1pasi paléninot akomodacijas sp&ju un sp&ju atbrivot
akomodaciju. Redzes traucgjumi bija neskaidra redze, apgritinata redzes fokus€sana un diplopija.
Lielaka dala trauc€jumu bija viegli vai vid€ji smagi, tacu zinots arT)par smagiem gadijumiem (skatit
apak$punktus 4.7 un 4.8).

Sanemti p&cregistracijas zinojumi par blakusparadibam, kas ietveraislaicigu samanas zudumu un
dazus ar vagalo sindromu saistitus gadijumus (skatit apakSpunktus 4.7 un 4.8).

Var apsveért Levviax lietoSanu pirms gulétieSanas, lai mazinatu iesp&jamo ietekmi uz redzes
trauc€jumiem un samanas zudumu.

Levviax nedrikst lietot, arstgjoties ar CYP3A4 induktoriem (piemé&ram, rifampicinu, fenitoinu,
karbamazepinu, fenobarbitalu, asinszales preparatiem), ka art vél 2 nedélas p&c tam. Sagaidams, ka
vienlaiciga terapija ar §Tm zaleém izraisTs telitromicina koncentracijas pazeminasanos lidz
subterapeitiskam Itmenim, un tad€jadi tiks samazinata terapijas efektivitate(skatit apakSpunktu 4.5).

Levviax ir CYP3A4 inhibitors, un to lietot kopa ar citam zalem, kuras metabolizé CYP3A4, drikst
tikai Tpasos apstaklos.

Apvidos, kur biezi sastopami rezistences gadijumi pret eritromicinu A, Tpasi butiski ir ieverot, ka
attistas jutiba pret telitromicinu un citiem antibakterialajiem Iidzekliem.

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 izraisitu infekciju arsté$anas pieredze
ir ierobezota, bet I1dz §im preparata kltniska efektivitate un mikroorganismu bojaejas atrums,
salidzinot ar jutigiem S. pneumoniae celmiem, ir bijusi Iidzigi. Piesardziba jaievero gadijuma, ja
iesp&jamais saslims$anas ierosinatajs ir S. aureus — sakara ar vietgjiem epidemiologiskajiem apstakliem
pastav rezistences pret eritromicinu iespé&ja.

L. pneumophila ir loti jutigs pret telitromicinu in vitro, tomér kliniska pieredze par legionella izraisitas
pneimonijas arstéSanu ir ierobeZota.

Tapat ka visu makrolidu gadijuma H. influenzae pieskaita vid&ji jutigiem mikroorganismiem. Arstgjot
H. influenzae izraisitas infekcijas, tas jaievero.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieaugusajiem.



° Levviax ietekme uz citam zalém

Telitromicins ir CYP3 A4 inhibitors un vajs CYP2D6 inhibitors. /n vivo pEtijumos ar simvastatinu,
midazolamu un cisapridu konstatéta speciga CYP3A4 inhibicija zarnu trakta un vidgjas pakapes
CYP3A4 inhibicija aknas. CYP3A4 inhibicijas pakapi attieciba pret atSkirigiem substratiem paredzet
ir griiti. Tadgjadi, ja vien nav iesp&jams ripigi kontroleét CYP3A4 substratu koncentraciju plazma,
lietosanas efektivitati vai blakusparadibas, terapijai izmantojot vielas, kas ir CYP3A4 substrati,
Levviax lietot nedrikst. Cita iesp&ja ir partraukt terapiju ar CYP3A4 substratiem Levviax lietoSanas
laika.

Zales, kas var pagarinat QT intervalu

Gaidams, ka Levviax palielinas cisaprida, pimozida, astemizola un terfenadina koncentraciju plazma,
ka rezultata var&tu pagarinaties QT intervals un attistities sirds aritmijas, tai skaita kambaru
tahikardija, kambaru fibrilacija un torsades de pointes. Levviax un jebkuru So zalu vienlaiciga
lietosana ir kontrindiceta (skatit apakSpunktu 4.3).

Piesardziba jaievero, ja Levviax nozime pacientiem, kas lieto citas zales,kas var pagarinat QT
intervalu (skatit apakSpunktu 4.4).

Melno rudzu graudu alkaloidu atvasinajumi (ka ergotamins vai dihidroergotamins)

Ekstrapolgjot eritromicina A un josamicina Tpasibas, vienlaiciga terapija ar Levviax un alkaloidu
atvasinajumiem var radit izteiktu asinsvadu sasaurinaSanos (‘“‘ergotismu’), ar iesp&jamu ekstremitasu
nekrozi. Sada kombinacija ir kontrindicéta (skatit apak$punktu 4.3);

Stattni

Nozimgjot simvastatinu kopa ar Levviax, simvastatina C,,,x'pieauga 5,3 reizes, simvastatina AUC
palielinajas 8,9 reizes, simvastatina skabes C,.x picauga 15 reizes un simvastatina skabes AUC
palielinajas 11 reizes. Mijiedarbibas pétijumi in vive ar citiem statiniem nav veikti, bet iespgjama
lidziga Levviax mijiedarbiba ar lovastatinu un atorvastatinu, vajaka mijiedarbiba ar cerivastatinu. Ar
pravastatinu un fluvastatinu mijiedarbiba ir vaja vai tas nav. Levviax nedrikst lietot vienlaicigi ar
simvastatinu, atorvastatinu un lovastatinu — o zalu lietoSana Levviax terapijas laika ir japartrauc.
Cerivastatins jalieto piesardzigi un pacienti-riipigi janovero — iesp&jama miopatijas simptomu attistiba.

Benzodiazepini
Nozimgjot midazolamu kopa ar Levviax, midazolama AUC pg&c intravenozas ievadiSanas pieauga

2,2 reizes, bet p&c peroralas ienemsanas — 6,1 reizi. Midazolama pusperiods palielinajas aptuveni

2,5 reizes. Levviax terapijas laika.no midazolama peroralas lictoSanas ir jaizvairas. NepiecieSamibas
gadijuma japiemekl€ intravenozi ievadama midazolama deva, pacients janoveéro. L1dzigi piesardzibas
pasakumi attiecas ar1 uz citam benzodiazepinu grupas vielam, kuru vielmainu nodroSina CYP3A4 (jo
Ipasi — triazolamu un, nedaudz mazak — alprazolamu). Benzodiazepinu grupas vielu, kuru vielmaina
nav saistita ar CYP3A4«(temazepams, nitrazepams, lorazepams), mijiedarbiba ar Levviax nav ticama.

Ciklosporins, takrolimus; sirolimus

Sakara ar spgju inhibet CYP3 A4, telitromicins var palielinat So CYP3A4 substratu koncentraciju
asinis. Tadgjadi, uzsakeot telitromicina terapiju pacientiem, kas sanem jebkuru no Siem imiinsist€mas
darbibu nomacosiem preparatiem, riipigi jakontrole ciklosporinu, takrolimus vai sirolimus
koncentracija, un, nepiecieSamibas gadijuma, jasamazina to devas. Partraucot telitromicina terapiju
ciklosporinu, takrolimus vai sirolimus koncentracija atkal ripigi jakontrolg, un, nepiecieSamibas
gadijuma, to devas japalielina.

Metoprolols
Vienlaicigi lietojot Levviax un metoprololu (CYP 2D6 substrats), metoprolola C,.x un AUC pieauga

aptuveni par 38 %, tacu metoprolola eliminacijas pusperiods palika nemainigs. Pastiprinata
ekspozicija metoprololam var biit kltniski nozimiga pacientiem, kuri sirds mazsp€jas arstéSanai sanem
metoprololu. Siem pacientiem Levviax vienlaicigi ar CYP 2D6 substratu metoprololu jaording
piesardzigi.



Digoksins

Pieradits, ka Levviax paaugstina digoksina koncentraciju plazma. Veseliem brivpratigajiem
koncentracija plazma, Cyx, AUC un nieru klirenss pieauga attiecigi par 20 %, 73 %, 37 % un 27 %.
Ieverojamas EKG parametru izmainas vai digoksina toksicitates pazimes nav noverotas, tomer,
vienlaicigi nozimgjot digokstu un Levviax, janem véra nepiecieSamiba kontrolét digoksina
koncentraciju seruma.

Teofilins

Starp teofilinu, kas noziméts ilgstosas iedarbibas zalu formas veida, un Levviax kltniski nozimigas
farmakokingtiskas mijiedarbibas nav. Tomer, lai izvairTtos no iespg&jamam blakusparadibam
gremosSanas organos — ka slikta diiSa un vemsana — abas zales jaienem ar stundas intervalu.

Peroralie antikoagulanti

Pacientiem, kuri tiek vienlaikus arsteti ar antikoagulantiem un antibiotikam, tostarp telitromicinu,
noverota pastiprinata antikoagulantu darbiba. Mehanisms nav pilniba zinams. Lai gan p&c vienreiz&jas
devas lietoSanas starp Levviax un varfarinu kliniski nozimigas farmakokingtiskas vai
farmakodinamiskas mijiedarbibas nav, vienlaicigas arst€Sanas gadijuma jaapsver biezaka protrombina
laika/INR (International Normalised Ratio) kontrole.

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

. Citu zalu ietekme uz Levviax

Vienlaicigi lietojot rifampicinu un telitromicinu atkartotas devas, telitromicina Cp.x un AUC vidgji
samazinajas attiecigi par 79 % un 86 %. Tade] vienlaiciga CYP3A4 induktoru (tadu ka rifampicins,
fenitoins, karbamazepins, fenobarbitals, div§kautnu.asinszale) lietoSana varétu izraisit ieverojamu
telitromicina subterapeitisku koncentraciju plazma un efektivitates zudumu. CYP3A4 indukcija
pakapeniski samazinas 2 ned€lu laika péc CYP3A4 induktoru terapijas beigam. Levviax nedrikst lietot
arst€Sanas ar CYP3A4 induktoriem laika un 2 nedglas p&c tam.

Mijiedarbibas pétjjumi ar diviem CYP3 A4 inhibitoriem — itrakonazolu un ketokonazolu — uzrada
telitromicina maksimalas koncentracijas pieaugumu plazma attiecigi par 1,22 un 1,51 reizi, bet AUC
palielinas attiecigi 1,54 un 2,0 reizes.Sadas telitromicina farmakokingtikas izmainas nerada
nepieciesamibu korigét preparata devu, jo telitromicina iedarbiba saglabajas labi panesama Iiment.
Ritonavira ietekme uz telitromictnu nav pétita. Ta varétu radit lielaku telitromicina iedarbibas
pieaugumu. Sada kombinacija jalieto piesardzigi.

Ranitidina (iegemts 1 stundu-pirms Levviax) un antacido lidzeklu, kas satur aluminija un magnija
hidroksidu, ietekmei uztelitromicina farmakokinétiku kliniskas nozimes nav.

4.6 Griutniecibaun zidiSana

Par Levviax lietoSanu griitniec€m pietiekamu datu nav. Petfjumi ar dzivniekiem uzrada reproduktivu
toksicitati (skatit apakspunktu 5.3). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Ja vien nepiecieSamiba
nav viennozimiga, griitniecibas laika Levviax lietot nedrikst.

Dzivniekiem telitromicins izdalas ar mates pienu, ta koncentracija ir aptuveni 5 reizes lielaka ka mates
plazma. Atbilstosi dati par cilvéku nav pieejami. ZidiSanas perioda Levviax lietot nedrikst.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Levviax var izraisit blakusparadibas, piem@ram, redzes traucgjumus, kas var mazinat spgju veikt
noteiktus darbus. Turklat retos gadijumos zinots par 1slaicigu samanas zudumu, pirms kura vérojami
vagalie simptomi (skatit apakSpunktu 4.8). Redzes traucgjumu vai samanas zuduma iesp&jas dé€]
pacientiem arstéSanas laika ar Levviax jamégina mazinat tadas aktivitates ka motorizéta



transportlidzekla vadi§ana un sareZgitu mehanismu apkalpo$ana vai iesaisti§anas citas bistamas
aktivitates. Ja pacientiem Levviax lietoSanas laika rodas redzes traucgjumi vai samanas zudums, vini
nedrikst vadit motoriz&tu transportlidzekli, apkalpot sarezgitus mehanismus vai iesaistities citas
bistamas aktivitates (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Pacienti jainformg, ka tas var rasties jau p&c pirmas zalu devas lietoSanas. Pacienti jabridina par $o
reakciju iesp&jamo ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

2461 pacientam, kas klinisko p&tijumu III faze sanéma Levviax, aprakstitas turpmak mingtas varbiiteji
ar telitromicina iedarbibu saistitas blakusparadibas. Tas ir paraditas zemak.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakuspradibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.



Organu Loti biezi Biezi (>1/100 Retak Reti (=1/10 Loti reti
sistemu (>/10) Iidz <1/10) (=1/1000 Irdz | 000 lidz (<1/10 000)
klasifikacija <1/100) <1/1000)
Asins — Eozinofilija
limfatiskas
sisteémas
traucgjumi
Nervu sisteémas Reibonis, Vertigo, Islaicigs Parosmija
trauc&jumi galvassapes, miegainiba, samanas

garsas sajiitas bezmiegs, zudums,

traucgjumi nervozitate parestézijas,
Acu slimibas Neskaidra Diplopija

redze

Sirds un Pietvikums, PrickSkambaru
asinsvadu sirdsklauves aritmija,
sisteémas hipotensija,
traucgjumi bradikardija
Kunga — zarnu | Caureja Slikta disa, Mutes dobuma Pseidomembra
trakta vemsana, sapes | kandidoze, nozs kolits
traucgjumi védera, stomatits,

meteorisms anoreksija,

aizciete§jums

Aknu un/vai Aknu fermentu | Hepatits Holestatiska
zultscelu ITmena asinis dzelte
traucgjumi picaugums

(ASAT, AIAT,

sarmaina

fosfataze)
Adas un Izsitumi, Ekzéma Erythema
zemadas audu natrene, nieze multiforme
bojajumi
Skeleta- Muskulu
muskulu un krampji
saistaudu
sisteémas
bojajumi
Reproduktivas Maksts
sistémas kandidoze
slimibas

Ar Levviax lietosanu saistitie redzes traucgjumi (< 1%), tostarp redzes migloSanas, apgritinata
fokuseSanas sp&ja un diplopija, parasti bija viegli vai vidgji smagi. Tie parasti radas dazu stundu laika
pec pirmas vai otras devas lietoSanas, p&c turpmako devu lietoSanas atkartojas, ilga vairakas stundas
un pilnigi izzuda vai nu arstéSanas gaita vai pec arstéSanas beigam. Sie traucgjumi nav bijusi saistti ar
acu bojajuma pazimém (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.7).
Kliniskajos p&tijumos ietekme uz QTc bija neliela (videji apméram 1 msec). SalidzinoSos p&tijumos
lidzigus efektus novéroja ar klaritromicinu, AQTc > 30 msec noveroja attiecigi 7,6 % un 7,0 %
gadijumu. Neviena grupa nenoveroja AQTc > 60 msec. Klmiskajos petijumos nav aprakstits torsades
de pointes vai citi smagas kambaru aritmijas, vai ar to saistitas sinkopes simptomi, ka arT nav
konstatgtas Tpasa riska pacientu apaksgrupas.

P&cregistracijas lietoSanas laika zinots par $adam reakcijam (biezums nav zinams):
- Imiinas sist€émas traucgjumi: Angioneirotiska tiiska un anafilaktiskas reakcijas (tostarp ar1
anafilaktisks Soks);




- Sirdsdarbibas traucgjumi: QT/QTc intervala pagarinasanas;

- Kunga-zarnu trakta traucjumi: pankreatits;

- Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi: Smags hepatits un aknu mazspgja (skatit apakspunktu 4.4);

- Nervu sistemas trauc€&jumi: Ir aprakstiti peksni myasthenia gravis paasinajumi (skatit
apakSpunktus 4.3 un 4.4).

4.9 Pardozesana

Akiitas pardozéSanas gadijuma jaiztukSo kungis. Pacienta stavoklis ripigi jakontrolg, un
nepiecieSamibas gadijuma jasniedz simptomatiska un uzturosa terapija. Janodrosina pietiekama
hidratacija. Jakontrol@ asins elektrolitu Iimeni (jo Tpasi — kalija Iimenis). 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: makrolidi, linkozam1idi un streptogramini: ATK kods: JO1FA15.

Telitromicins ir pussint&tisks eritromicina A atvasinajums, kas pieder makrolidu klases antibiotisko
lidzeklu ketolidu grupai.

Darbibas mehanisms

Telitromicins ribosomu liment inhibé olbaltumvielu sintézi.

Ja celms ir jutigs pret eritromicinu A, telitromicina afinitate pret ribosomu 50 S bakterialajam
subvienibam ir 10 reizes augstaka neka eritromicmam A. Pret eritromicinu A rezistentos celmos,
sakara ar makrolidu,lincosamida un streptogramiina B antibiotiku (macrolide, lincosamide and
streptogramin B antibiotics MLSg rezistences mehanismu, telitromicina afinitate pret ribosomu 50 S
bakterialajam subvienibam, salidzinot ar eritromicinu A, ir vairak ka 20 reizes augstaka.

Telitromicins RNS 23 S ribosomu Iimeni1, mijiedarbojoties ar dom&niem V un II, kavé ribosomu

translaciju. Turklat telitromicins sp&j bloket ribosomu 50 S bakterialas subvienibas un 30 S bakterialas
subvienibas veidoSanos.

Jutibas dalijums
Minimalas inhibgjosas koneentracijas (MIC) ieteiktas dalijuma robezas, lai atSkirtu pret telitromictinu
jutigus mikroorganismus.no.dalgji jutigiem organismiem un dalgji jutigus mikroorganismus no

rezistentam bakterijam, ir $adas: jutigi organismi < 0,5 mg/l, rezistenti organismi > 2 mg/I.

Antibakterialais spektrs

Rezistence atskirigam sugam var bit atkariga no geografiskas atrasanas vietas un laika. VElams iegiit
informaciju par vietéjiem rezistences apstakliem, jo pasi, ja jaarsté smagas infekcijas. Sadas lokalas
rezistences gadijumos, kad attieciga preparata lictoSanas lietderiba vismaz dazu infekcijas veidu
arstéanai ir ap§aubama, ir vajadzigi ekspertu ieteikumi. ST informacija sniedz tikai aptuvenas norades,
vai mikroorganismi biis jutigi pret telitromicinu.



Parasti jutigas mikroorganismu sugas
Grampozitivas aerobas baktérijas

Staphylococcus aureus, kas jutigi pret meticilinu (MSSA)*

Lansfildas grupas C un G (B hemolitiskie) streptokoki
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae *

Viridans grupas streptokoki

Gramnegativas aerobas bakterijas

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*

Gramnegativas aerobas baktgrijas

Haemophilus influenzae$*

Haemophilus parainfluenzae$

Iedzimti rezistentas sugas
Gramnegativas aerobas baktérijas
Acinetobacter
Enterobacteriaceae
Pseudomonas

* Kliniska efektivitate pieradita jutigam kultiram, apstiprinatam kliniskam indikacijam

$ dabiska vidgja jutiba

+ Starp MRSA pret MLSBc rezistento celmu proporcija parsniedz 80 %, telitromicinam nepiemit aktivitate pret makrolidu,
linkosamida un streptogramina B antibioticu rezistenci (macrolide, lincosamide and streptogramin B antibiotics resistance)
MLSgc.

Rezistence

In vitro telitromicins Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae un Streptococcus pyogenes,
sakara ar ketogrupu 3 pozicija, MLSg rezistenci neinducg. /n vitro ar spontanam mutacijam saistita
rezistences pret telittomicinu attistiba ir reta. Sakara ar biitisko MLSg mehanismu, vairums MRSA
pret eritromicinu A ir rezistenti.

In vitro petijumu rezultati liecina, ka telitromicinu ietekme ar eritromicina B rezistences metilazi
(erythromicin B rezistence methylase) ermB vai eritromicina A rezistences metilazi (erythromicin A
rezistence methylase) mefA saistiti rezistences mehanismi, bet procesi ir mazak izteikti ka eritromicina
gadijuma. Telitromictnam iedarbojoties uz mutgjusiem pneimokoku organismiem ar paaugstinatu
MICs, MICs vértiba saglabajas paredzamajas jutibas robeZzas.

Streptococcus pneumoniae gadijuma krustenisku vai korezistenci starp telitromicinu un citam
antibakterialo Iidzeklu klaseém nenovero (tostarp arT rezistenci pret A eritromicinu un/vai penicilinu).

Streptococcus pyogenes gadijuma pastav krusteniska rezistence ar pret eritromicinu A augsti
rezistentiem celmiem.
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Ietekme uz oralo un fekalo floru

Salidzinosos petijumos ar veseliem brivpratigajiem 800 mg telitromicina reizi diena un 500 mg
klaritromicina divas reizes diena (10 sekojosas dienas) izraisitais atgriezeniskais oralas un fekalas
floras samazinajums bija lidzigs. Tomer at$kiriba no klaritromicina, terapijai izmantojot telitromicinu,
siekalas rezistenti alfa-streptokoku Stammi neradas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

P&c peroralas ienemsSanas telitromicins absorbgjas atri un pilnigi. Maksimala koncentracija plazma
vidgji ir aptuveni 2 mg/l. Reizi diena lietojot 800 mg telitromicina, ta tiek sasniegta pirmo triju stundu
laika p&c devas ienemsanas. Péc vienreizgjas 800 mg devas preparata absoliita biopieejamiba ir
aptuveni 57 %. Baribas uznemsana absorbcijas atrumu un pakapi neietekmée, tapec Levviax tabletes
drikst ienemt neatkarigi no €dienreizém.

Vidgja stabila preparata koncentracija plazma ir robezas starp 0,04 un 0,07 mg/l, vienu reizi diena
ienemot 800 mg telitromicina, ta iestajas 3 Iidz 4 dienu laika. Salidzinot.ar vienreizgju devu stabilas
koncentracijas gadijuma AUC ir aptuveni 1,5 reizes lielaks.

Pacientiem, lietojot terapeitisku 800 mg devu reizi diena, vienmerigas izplatibas fazé maksimala
koncentracija plazma bija vid&ji 2,9+ 1,6 mg/l (robezas no 0,02 Iidz 7,6 mg/l) un maksimalais
koncentracijas kritums — vidgji Iidz 0,2 + 0,2 mg/1 (robezas no 0,010 lidz 1,29 mg/l).

Izkliede audos

In vitro preparata saistiba ar olbaltumvielam ir aptuveni 60 % Iidz 70 %. Telitromicins plasi
izklied&jas visa organisma. Izkliedes tilpums ir 2,9 + 1,01 I/kg. Atras telitromicina izkliedes audos
rezultata ta koncentracija lielakaja da]a 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 pec devas lietoSanas preparata kopg&ja
koncentracija $ajos audos bija attiecigi 0,84.+ 0,65 mg/l, 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 $tinas
vidgji bija 83 + 25 mg/l.

Metabolisms

Telitromicina vielmaina galvenokart notiek aknas. P&c peroralas ievades divas treSdalas devas izdalas
ka vielmainas produkti,‘bet viena tresa dala tiek izvadita neizmaintta veida. Galvena viela, kas cirkulé
plazma, ir telitromicins.-Galvenais cirkul&josais vielmainas produkts nodrosina aptuveni 13 %
telitromicina AUC. ST produkta pretmikrobu aktivitate, salidzinot ar ta prieksteci telitromicinu, ir
neliela. Citi vielmainas produkti, kas atklati plazma, urina un féces, nodrosina 11dz 3 % plazmas AUC.

Telitromicina vielmaina notiek gan ar CYP450 izoenzimu, gan enzimu, kas nepieder CYP,
starpniecibu. Galvenais CYP450enzims, kas piedalas telitromicina vielmainas procesos, ir CYP3A4.
Telitromicins inhibe CYP3A4 un CYP2D6, bet CYP1A, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 un 2E1 tas
neietekmé vai arf ta ietekme ir ierobeZzota.

IzvadiSana

P&c peroralas radioaktivi iezZiméta telitromicina devas 76 % radioaktivitates konstatgja feces, bet 17 %
- urina. Aptuveni tresa dala ievadita telitromicina izdalas neizmainita: 20 % ar fec@m un 12 % ar urinu.
Telitromicina farmakokingtika ir vid€ji nelineara. Palielinot devu, ar nierém nesaistitais kltrenss
samazinas. levadot intravenozi, kopgjais klirenss (vidgjais = SD) ir aptuveni 58 + 5 I/h, kur nieru
klirensa dala ir apméram 22 %. Telitromicina izvadei no plazmas ir tris fazes, izkliedes pusperiods ir
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1ss — 0,17 h. Ja dienas deva ir 800 mg reizi diena, vid€jais telitromicina izvadiSanas pusperiods ir 2 —
3 stundas. Terminalais pusperiods, kas ir mazak butisks, ir aptuveni 10 stundas.

Tpaéas pacientu grupas

-Nieru darbibas traucéjumi

Atkartotu devu pétfjuma piedalijas 36 pacienti ar dazadu pakapju nieru darbibas traucgjumiem. Tika
atklats, ka grupa ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLCR < 30 ml/min), lietojot atkartoti
devas pa 800 mg, C,.x s palielingjas 1,4 reizes un AUC (0-24) palielingjas 2 reizes, salidzinot ar
veseliem cilvékiem, tapec ieteicams lietot mazaku Levviax devu (skatit apakSpunktu 4.2.).
Pamatojoties uz noverotajiem datiem, dienas deva pa 600 mg ir aptuveni vienada ar mérka ekspoziciju
veseliem cilvekiem. Pamatojoties uz simulacijas datiem, devu rezims ik pardienas pa 800 mg diena un
400 mg diena pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem var tuvinat AUC (0 — 48 h)
veseliem cilvékiem, kas lieto pa 800 mg reizi diena.

Dializes efektivitate, izvadot telitromicinu, nav vertéta.

-Aknu darbibas trauc&jumi

Vienas devas p&tfjuma (800 mg) 12 pacientiem un vairaku devu pétfjuma (800 mg) 13 pacientiem ar
vieglu l1dz smagas pakapes aknu mazspé&ju (A, B un C pakape pec Child Pugh klasifikacijas),
telitromictna Cp.x, AUC un t;, bija lidzigi, salidzinot ar Siem raksturliclumiem atbilstoSa vecuma un
dzimuma veseliem cilvékiem. Abos p&tTfjumos izteiktaku eliminaciju caur nierém noveroja pacientiem
ar aknu darbibas trauc€jumiem. Nepietiekamas pieredzes d€| pacientiem ar samazinatu aknu
metabolisma sp&ju, pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem Levviax jalieto ar piesardzibu (skattt ari
apakspunktu 4.4).

-Gados vecaki pacienti

Salidzinot ar jaunakiem, veseliem pieaugusajiem, pacientiem vecuma p&c 65 gadiem (vidgji 75 gadi)
telitromicina maksimala koncentracija plazma un AUC pieaug aptuveni divas reizes. Sis
farmakokinétikas izmainas nepiecieS§amibu korigét devu nerada.

-LietoSana pediatrija

Telitromicina farmakokin&tika beérniem lidz12 gadu vecumam v&l nav pétita. lerobeZotais datu
apjoms, kas iegiits petot pacientus 13 11dz 17 gadu vecuma, liecina, ka telitromicina koncentracija §ts
vecuma grupas pacientiem ir [idziga ka pacientiem 18 Iidz 40 gadu vecuma.

-Dzimums
VirieSiem un sieviet€m telitromicina farmakokingtika ir Iidziga.

5.3 Prekliniskie dati par-drosibu

1, 3 un 6 ménesus ilgos atkartotu telitromicina devu toksicitates petijumos ar zurkam, sugiem un
pertikiem ir noskaidrots, ka preparata toksicitate visspecigak izpauZzas attieciba pret aknam, pieaug
aknu enzimu kongentracija un novéro histologiskus bojajumus. Stm paradibam, partraucot terapiju, ir
tendence izzust. Aktivas vielas brivas frakcijas koncentracija plazma, kas neizraisa blakusparadibas, ir
robezas, kas kliniskaja praks€ izmantojamo koncentraciju parsniedz 1,6 1idz 13 reizes.

Zurkam un suniem, lietojot telitromicinu atkartotu devu veida pa 150 mg/kg diena vai vairak 1 ménesi
un pa 20 mg/kg diena vai vairak 3 — 6 ménesus, konstateta fosfolipidoze (intracelulara fosfolipidu
uzkrasanas), kas skarusi vairakus organus un audus (piemeram, aknas, nieres, plausas, aizkriites
dziedzeri, liesu, Zultspiisli, mezentérija limfmezglus, kungi un zarnu traktu). Sada zalu lietosana atbilst
attiecigi vismaz 9 reizes augstakam brivas aktivas vielas sist€miskas iedarbibas [imenim neka
paredzama cilvékam pec 1 me&nesa un mazak neka 1 reizi augstakam Iimenim p&c 6 ménesiem. Pec
arsté$anas partrauk3anas novéroja traucgjumu izzusanas pazimes. So novérojumu nozime cilvékam
nav zinama.
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Lidzigi daziem makrolidiem, telitromicins pagarina QTc intervalu suniem, ka art in vitro — trusu
Purkinje 8kiedru darbibas potenciala ilgumu. Sadu iedarbibu novéro, ja kliniskaja praksé izmantojama
brivo zalu koncentracija parsniegta 8 Iidz 13 reizes. Hipokaleémijas un hinidina ietekme in vitro ir
adittva vai supraaditiva, kamér sotalola ietekme ir acimredzami potencg&josa. Telitromicins (bet ne ta
galvenie cilveka organisma vielmainas produkti) inhibe HERG un Kv 1,5 kanalu aktivitati.

Reproduktivas toksicitates p&tfjumi zurkam uzrada kavétu gametu nobrieSanu un nevélamu ietekmi uz
fertilitati. Lielu devu gadijuma embriotoksicitate bija acimredzama. Novéroja ar1 nepilnigu
parkaulo$anos un skeleta anomalijas. Attieciba uz iespgjamo teratogenitati, pétijumi ar zurkam un
truSiem nav parliecinoSas, nevélamas ietekmes uz augli pieradijumi lielu devu gadijuma nav
parliecinosi.

In vitro un in vivo telitromicinam un ta galvenajiem vielmainas produktiem cilvéka organisma
genotoksisku Tpasibu nav. Karcinogenitates pétijumi ar telitromicinu nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tablete:

Mikrokristaliska celuloze

Povidons K25

Kroskaramelozes 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
Ipasi apstakli nav nepiecieSami.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Viena blistera dobuma ir 2 tabletes.

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

Pieejamas iepakojuma 5 x 2 tabletes
Necaurspidigs PVH/aluminija perforéts vienas devas blisters
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Aventis Pharma S. A.

20, Avenue Raymond Aron

F-92160 ANTONY

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

EU/1/01/192/001-005

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 9/07/2001

Pirmas parregistracijas datums: 9/07/2006

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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PIELIKUMS I

RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS'NOSACIJUMI
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Aventis Pharma S.p.A.

Stada Statale No 17, km22

67019 Scoppito (L” Aquila)

Italija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN. LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

Nav piemérojama.
. CITI NOSACIJUMI

Sis registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz PADZ ik p&c 6 ménesiem.
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PIELIKUMS IIT

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona karba

| 1.

ZALU NOSAUKUMS

Levviax 400 mg apvalkotas tabletes
Telithromycin

| 2.

AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

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 x 2 apvalkotas tabletes

| 5.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Iekskigai lietoSanai

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejamaunneredzama vieta.

| 7. CITIIPASLBRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
Derigs lidz
| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (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 NUMURS(I)

EU/1/01/192/001 10 tabletes
EU/1/01/192/002 14 tabletes
EU/1/01/192/003 20 tabletes
EU/1/01/192/004 100 tabletes
EU/1/01/192/005 5 x 2 tabletes

13. SERIJAS NUMURS

s€rija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levviax
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| MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Levviax 400 mg apvalkotas tabletes
Telithromycin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aventis Pharma S.A.

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz (m&nesis/gads)

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Levviax 400 mg apvalkotas tabletes
Telithromycin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

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

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

- Sis zales ir parakstitas Jums.Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav mingtas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu pastastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Levviax un kadam noltkam to lieto
Pirms Levviax lictoSanas

Ka lietot Levviax

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Levviax

Sikaka Informacija

OB W g

1. KASIRLEVVIAX UN KADAM NOLUKAM TQ LIETO

Levviax pieder zalu grupai, ko deéve par ketolidiem. Ta ir jauna antibiotisko Iidzeklu makrolidu klase.
Antibiotiskie Iidzekli aptur infekcijas izraisoSo baktgriju augSanu.

Levviax lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma baktgriju, pret kuram zales ir aktivas,
izraisttu infekciju arst€Sanai. Infekceijas, kuru arstéSanai pusaudziem no 12 gadu vecuma ir piemérots
Levviax: kakla infekcijas. PieauguSiem Levviax var lietot rikles, deguna blakusdobumu, kriisu kurvja
infekcijas pacientiem ar ilgsto§am elpoSanas griittbam un pneimonijas arst€Sanai.

2.  PIRMS LEVVIAX LIETOSANAS
Nelietojiet Levviax Sados gadijumos:

- ja Jums ir myasthenia gravis — reti sastopama slimiba, kas izraisa muskulu vajumu;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret telitromicinu, jebkuru makrolidu grupas antibiotisku
lidzekli vai pret jebkuru-citu Levviax sastavdalu. Ja Jums ir Saubas, konsultgjieties ar savu arstu
vai farmaceitu;

- ja agrak, lietojot Levviax, Jums ir bijis hepatits un/vai dzelte;

- ja lietojat noteiktas zales holesterina vai citu lipidu koncentracijas asinis kontrolei;

- ja Jums vai kadam Jasu gimenes loceklim ir izmainas elektrokardiogramma (EKG) -
"pagarinata QT intervala sindroms".

- ja vienlaicigi lietojat citas zales, kas satur kadu no §Tm aktivajam vielam:

ergotaminu vai dihidroergotaminu (tabletes vai inhalators migrénas arsteéSanai)

terfenadinu vai astemizolu (alergijai)

cisapridu (gremosanas trauc€jumiem)

pimozidu (psihiskiem traucgjumiem)

- ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi un/vai smagi aknu darbibas traucgjumi, nelietojiet

Levviax vienlaicigi ar citam zalém, kas satur kadu no $Tm akftivajam vielam:

ketokonazols (s€nites arsteéSana)
proteazes inhibitors (HIV arstésana)
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Skattt arT apakSpunktu "Citu zalu lietosana".

Ipasa piesardziba, lietojot Levviax, nepiecieSama $ados gadijumos:

- ja Jums ir bijusas noteiktas sirds slimibas, ka piem&ram, koronara sirds slimiba, sirds kambaru
aritmija, bradikardija, vai arT ja Jums sakara ar veselibas stavokli ir bijusi patologiski asins
analizu rezultati, ka piem&ram, hipokalieémija un hipomagni€mija;

- ja Jums Levviax tablesu lietoSanas laika vai p&c tam attistas smaga, ilgstosa vai asinaina
caureja. Konsult&jieties ar arstu nekavejoties — iesp&jams, ka terapiju nepiecieSams partraukt.
Mingtas paradibas var biit zarnu iekaisuma (pseidomembranozais kolits), kas iesp&jams péc
arst€Sanas ar antibiotiskajiem lidzekliem, pazime;

- ja Jums ir aknu slimiba;

- ja Jums rodas redzes traucgjumi (neskaidra redze, apgriitinata redzes fokus€sana, redzes
dubultosanas);

- ja Jums rodas Tslaicigs samanas zudums (gibonis);

- Levviax tabletes nav ieteicamas b&riem un pusaudziem, kas ir jaunaki/par.12 gadiem .

Skatit arT apakSpunktus "Nelietojiet Levviax $ados gadijumos", "Citu zalulietoSana" un
“Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana”

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes, jo iespgjama Levviax un citu'zalu mijiedarbiba.

Jus nedrikstat lietot Levviax vienlaikus ar zalem, kas satur ergotaminu vai dihidroergotamina tabletem
vai ergotamina inhalacijas lidzek]iem migrénas arsté$anai, terfenadinu vai astemizolu alergijas
gadijuma, cisapridu gremosanas traucgjumu noverSanai un pimozidu psihisku traucg€jumu arstésanai.
Jus nedrikstat lietot Levviax, ja Jus lietojat zales holesterina vai citu lipidu Itmena asinis regulésanai,
piemé&ram, simvastatinu.

Skatit arT apakSpunktu "Nelietojiet Levviax $ados/gadijumos".

Ipasi svarigi Jiisu arstam zinat, ja Jiis lietojat zales, kas satur fenitotnu un karbamazepinu (epilepsijas
arstéSanai), rifampicinu (antibiotisks Iidzeklis), fenobarbitalu vai asinsszales preparatus, takrolimu,
ciklosporinu un sirolimu (lieto organu transplantacija), metoprololu (sirds trauc€jumu noverSanai) vai
zales pret HIV - ritonaviru.

Levviax lieto§ana kopa ar partiku un dzerieniem
Levviax var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no edienreizes.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ta ka Levviax tablesu lietosanas-drosiba griitniecibas laika nav pietieckami noskaidrota, griitniecibas
perioda Levviax nelietojiet.Ja barojat be&rnu ar krti, Levviax nelietojiet.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana:

Levviax lietoSanas laika ierobeZojiet transportlidzeklu vadiSanu vai citas bistamas aktivitates. Ja Jums
Levviax lietoSanas laika ir redzes trauc€&jumi vai gibonis, nevadiet transportlidzeklus, neapkalpojiet
sarezgTtus mehanismus un neiesaistieties bistamas aktivitates.

Levviax tablesu lietoSana var izraisit blakusparadibas, pieméram, redzes traucgjumus, kas var
pavajinat jiisu sp&ju veikt noteiktus darbus. Retos gadijumos zinots par slaicigu samanas zudumu
(giboni), pirms kura var biit vérojami vagalie simptomi (nespéks, nepatikama sajiita kunga-zarnu
trakta). Sie simptomi var rasties jau péc pirmas Levviax devas lietoSanas.

3. KALIETOT LEVVIAX

Jusu arsts pateiks, cik Levviax tableSu jaienem, kad tas jadara, un cik ilgi tabletes jalieto.

24



Parastais rikles, deguna blakusdobumu, kriisu kurvja infekciju pacientiem ar ilgstoSiem elpoSanas
traucgjumiem arsteésanas ilgums ir 5 dienas un 7 — 10 dienas pneimonijas gadijuma.

Ieteicama Levviax deva piecaugus$ajiem un bérniem no 12 gadu vecuma ir divas tabletes pa 400 mg
(800 mg) vienu reizi diena.

Ja Jums ir smaga nieru mazspgja, Jums 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 iespg&jams, lietojiet tabletes pirms
gulétieSanas, lai mazinatu iesp&jamo ietekmi uz redzes trauc€jumiem un samanas zudumu.

Ja esat lietojis Levviax vairak neka noteikts

Ja nejausi ienemts par vienu tableti vairak, iesp&jams, nekas nenotiks. Ja nejausidenemtas vairakas
liekas tabletes, dodieties pie sava arsta vai farmaceita. Ja iesp&jams, nemiet lidzi tabletes vai karbinu,
lai paraditu to arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot Levviax
Ja aizmirstat ienemt devu, izdariet to, cik driz vien iespgjams. Tomer, ja.gandriz pienacis laiks, kad
jaienem nakama deva, neienemto devu izlaidiet un parastaja laika ienemiet nakamo tableti.

Ja Jiis partraucat lietot Levviax

Veiciet pilnu terapijas kursu, ka to noteicis Jusu arsts, pat ja sakat justies labak, un visas tabletes v&l
nav izlietotas. Ja partrauksiet tas lietot parak agri, infekcija/var.atjaunoties un Jiisu stavoklis
pasliktinasies.

Ja parak agri partrauksiet lietot tabletes, Jis varat arT radit bakteriju rezistenci pret zalem. Ja sajutat
kadas nevélamas blakusparadibas, informgjiet arstu nekavgjoties, lai sanemtu padomu pirms nakamas
devas ienemsanas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, arT Levviax var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairums
no tam ir vieglas un parejosas, bet loti retos gadijumos zinots par nevélamam aknu reakcijam un aknu
mazspgeju, tostarp letaliem gadijumiem. Tadgjadi, ja noverojat kadu no turpmak ming&tajam paradibam,
irjapartrauc lietot Levviax un nekavgjoties jainforme arsts:

- Alergiskas vai adas reakcijas, pieméram, sejas pietikums, vispargjas alergiskas reakcijas,
tostarp alergisks Soks,vaissmagi adas bojajumi ar sarkaniem plankumiem, ¢tlam.

- Smaga, neparejosa vai asinaina caureja kopa ar sapem veédera vai drudzi. Ta var but smaga
zarnu iekaisuma’pazime, kas loti retos gadijumos iesp&jams p&c terapijas ar antibiotiskajiem
lidzekliem;

- Hepatita pazimes un simptomi (aknu slimiba), pieméram, adas un acu iekrasoSanas dzeltena
krasa, tumss urins, nieze, estgribas zudums vai sapes veédera.

- Mpyasthenia gravis — reti sastopamas slimibas, kas izraisa muskulu vajumu — pastiprinasanas.

Ieprieks mingtas smagas nevélamas blakusparadibas novéro retak (1 no 1000 lidz mazak neka 1 no
100 pacientiem), reti (1 no 10 000 Iidz mazak ka 1 no 1000 pacientiem) vai loti reti (mazak ka 1 no 10
000 pacientiem, ieskaitot atseviskus gadijumus), bet to gadijuma var biit nepiecieSama steidzama
mediciniska palidziba.

Citas nevelamas blakusparadibas, kas uzskaititas turpmak, noraditas kopa ar to gaidamo biezumu.

Visbiezak sastopama nevélama blakusparadiba (10 vai vairak pacientiem no 100), ko var izraisit
Levviax, ir caureja, parasti viegla un 1slaiciga.
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Citas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties biezi (1 Iidz 10 pacientiem no 100), lietojot Levviax,

izpauzas ka:

- slikta dusa, vemsSana, sapes védera, meteorisms (gazu uzkrasanas), reibonis, galvassapes, garsas
sajiitas trauc€jumi, maksts kandidoze (séniSu infekcija kas noris ar viet&ju niezi, dedzinaSanu un
baltiem izdalfjumiem), aknu fermentu daudzuma pieaugums (konstatg, izdarot asins analizi).

Retakas vai retas (1 no 10000 lidz mazak neka 1 no 100 pacientiem) nevélamas blakusparadibas, kas

var rasties, lietojot Levviax, izpauZzas ka:

aizcietéjums, anoreksija (apetites zudums), stomatits (mutes dobuma iekaisums), mutes dobuma
kandidoze (séniSu infekcija), hepatits, izsitumi, natrene, nieze, ekzéma, miegainiba, bezmiegs,
nervozitate, vertigo (reibonis), parestézijas (roku un kaju tirpSana), redzes traucgjumi (redzes
miglosanas, apgriitinata fokus€Sanas spéja, att€la dubultosSanas), pietvikums, 1slaicigs samanas zudums

(gibonis), aritmija, bradikardija vai sirdsklauves (sirds ritma vai EKG izmainas), hipotensija

(pazeminats asinsspiediens) un eozinofilija (noteiktu asins balto $iinu daudzuma pieaugums, ko

konstatg, izdarot asins analizi).

Loti retas blakusparadibas (mazak neka 1 no 10 000 pacientiem), kas var rasties/lietojot Levviax: oZas
sajutas trauc€jumi, muskulu krampji.

Citas blakusparadibas, kas var rasties lietojot Levviax:
novirzes elektrokardiogramma (EKG), ko sauc par QT intervala pagarinasanos, un aizkunga dziedzera
iekaisums (pankreatits).

P&c registracijas zinots par novérotu aknu mazsp&ju (bieZzums nezinams).

Ja Jums izpauZzas jebkura no §Tm nevélamajam blakusparadibam, ja tas ir smagas vai, terapiju turpinot,
nepariet, sakiet to savam arstam.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam

blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par.tam-izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT LEVVIAX

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta!

Nelietot Levviax p&c deriguma termina,beigam, kas noradits uz iepakojuma.

Zales nedrikst izmest kanalizacija vai kopa ar saimniecibas atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Levviax satur:

- Aktiva viela ir telitromicins (telithromycin).

- Citas sastavdalas ir'mikrokristaliska celuloze, povidons K25, kroskarmelozes natrija sals un
magnija stearats (ietilpst tabletes kodola sastava). Tabletes apvalka sastava ietilpst talks,
makrogols 8000, hipromeloze 6 cp, titana dioksids E171, ka ar1 dzeltenais E172 un sarkanais
dzelzs oksids E172.

Levviax aréjais izskats un iepakojums:

Levviax 400 mg tabletes ir gaiSi oranzas, iegarenas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes ar apdruku
"H3647" viena un "400" otra puse.

Levviax tabletes ir iepakotas blisteros. Viena blistera dobuma ir divas tabletes. Iepakojuma ir 10, 5x2,
14, 20 un 100 tabletes. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks

Lewiax registracijas apliecibas ipasnieks:

Aventis Pharma S.A.

20 Avenue Raymond Aron
F-92160 ANTONY
Francija

Levviax razotdjs:

Aventis Pharma S.p.A.

Strada Statale No 17, km 22
1-67019 Scoppito (L'Aquila), Italija

Lai ieglitu papildus informaciju par §Tm zalém, ladzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

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

Bbbarapus
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

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

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:+356 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: +43 180 1850

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 541 46 00

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

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

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



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

LietoSanas instrukcija akceptéta

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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