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Ketek

telitromicina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d¢ evaidare (EPAR) pentru Ketek.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamentesae, uz-4man (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizitie de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Ketek.

Ce este Ketek?

Ketek este un medicament care contine substanta activa telitromicina. Este disponibil sub forma de
comprimate (400 mg).

Pentru ce se utilizeaza Ketel:?

Ketek se utilizeaza in tratamentd! adultilor cu pneumonie comunitara usoara sau moderata (o infectie
la plamani dobandita in afama spitalului).

Se utilizeaza, de asenfeiza, 1a adulti in tratamentul urmatoarelor infectii cauzate de bacterii care sunt
sau ar putea fi rezittenys (insensibile) la betalactami sau macrolide (tipuri de antibiotice):

e exacerbare'aluid (agravare brusca) a bronsitei cronice (inflamatie de lunga durata a cailor
respiraterii ¢in plamani);

e sirfuzit} acuta (infectie de scurta durata a sinusurilor, cavitati pline cu aer ale oaselor din jurul
n-isuidi si ochilor).

{etek se utilizeaza, de asemenea, in tratamentul pacientilor cu varsta de 12 ani si peste, care au
a.nigdalita sau faringita (infectii ale amigdalelor sau gatului) cauzate de bacteria Streptococcus
pyogenes. Se utilizeaza atunci cand betalactamii nu sunt indicati, in tari sau regiuni cu prevalentd mare
a rezistentei la macrolide.

Medicii care prescriu medicamentul trebuie sa tind seama de recomandarile oficiale privind utilizarea
agentilor antibacterieni si de prevalenta locala a rezistentei la antibiotice.
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Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Ketek?

Doza recomandata de Ketek este de 800 mg (doua comprimate) o data pe zi. Comprimatele trebuie
inghitite Tntregi, cu apa. Luarea medicamentului seara inainte de culcare poate reduce eventualele
efecte secundare ale Ketek, precum tulburdrile vizuale sau pierderea cunostintei. Pentru pneumonie,
comprimatele trebuie luate timp de sapte pana la zece zile. Pentru celelalte infectii, comprimatele se
iau timp de cinci zile.

La pacientii cu probleme renale severe poate fi necesara o doza mai mica. Pentru mai multe infarm. tii
consultati prospectul.

Cum actioneaza Ketek?

Substanta activa din Ketek, telitromicina, este un antibiotic din clasa ,ketolidelormAcaszea sunt
inrudite cu macrolidele. Telitromicina actioneaza prin blocarea ribozomilor bacteii¢nij (partile celulelor
unde se produc proteinele), inhiband cresterea bacteriilor. Lista completa asisacteriilor impotriva carora
actioneaza Ketek se gaseste in Rezumatul caracteristicilor produsului (Cireac: parte, de asemenea,
din EPAR).

Cum a fost studiat Ketek?

Ketek a fost studiat n zece studii principale la care au patiic.pavin total peste 4 000 de pacienti. Patru
studii au evaluat efectele sale in pneumonia comunitard wswaia sau moderatd, doua in sinuzita acuta,
doua in exacerbarile acute ale bronsitei cronice si d¢ua®n amigdalitd sau faringita. Toate studiile, in
afara de doud, au comparat Ketek cu alte antibiotice. ®rincipalul indicator al eficacitatii a fost procentul
de pacienti care se vindecasera la sfarsitul trasamuntului, vindecare indicata de reducerea
simptomelor, sau care prezentasera o rediycens ,satisfacatoare” a cantitatii de bacterii detectate in
probe prelevate din gat.

Ce beneficii a prezentat Ketex pe parcursul studiilor?

Ketek a fost la fel de eficace \a aittibioticele cu care a fost comparat. in pneumonie si in bronsita
cronica, Ketek a fost la fe/l degeticace ca amoxicilina, claritromicina, trovafloxacina, amoxicilina/acidul
clavulanic si cefuroxiniumaxetil, intre 82 si 95% din pacienti nemaiavand simptome la sfarsitul
tratamentului. La plcientii cu sinuzita acuta, ciclurile de tratament de cinci si de zece zile au dus la rate
similare de vin¢eczre, la fel ca cele obtinute cu amoxicilind/acid clavulanic. Pentru amigdalita sau
faringita, intfe 8491 92% din pacientii care au luat Ketek, penicilind sau claritromicina au prezentat o
reduceie Satisficatoare a cantitatii de bacterii in probele prelevate din gat.

Caio sent riscurile asociate cu Ketek?

¢eimmai frecvent efect secundar asociat cu Ketek (observat la mai mult de 1 pacient din 10) este
diareea. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Ketek, consultati prospectul.

Ketek este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la telitromicina, macrolide sau
la oricare dintre celelalte ingrediente. Utilizarea sa este contraindicata la pacientii cu miastenie grava
(o afectiune a nervilor care cauzeaza slabiciune musculard) sau care au avut hepatita (o afectiune
inflamatorie a ficatului) sau icter cdnd au luat telitromicina in trecut. Ketek este contraindicat la
pacientii cu antecedente personale sau familiale de ,sindrom de QT prelungit” sau cu ,interval QT
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prelungit dobandit” (intreruperea batailor inimii). De asemenea, este contraindicata utilizarea sa in
asociere cu mai multe medicamente. Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Ketek?

CHMP a concluzionat ca beneficiile Ketek sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs. Comitetul a remarcat insa faptul ca
Ketek este asociat cu un risc mai mare de aparitie a anumitor efecte secundare decat alte antibiotice.
Unele dintre aceste efecte secundare pot fi grave, si anume inrautatirea miasteniei grave, pierderea
temporara a cunostintei si tulburdri temporare ale vederii. Prin urmare, comitetul a hotarat limitasen
utilizarii sale la tratamentul pneumoniei comunitare, la tratamentul bronsitei si sinuzitei cauzahzie
bacterii rezistente la betalactami sau la antibiotice macrolide si la tratamentul amigdalitei/ facivaitei
cand nu se pot folosi aceste antibiotice.

Alte informatii despre Ketek

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Ketek, vaiabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 9 iulie 2001.

EPAR-ul complet pentru Ketek este disponibil pe site-ul agentiei: emaleurcga.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe=inforniatii referitoare la tratamentul
cu Ketek, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAY) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2642|
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000354/human_med_000873.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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