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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ketek

telitromycin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (ERAR) ) lieku Ketek. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnouii liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpc=:&gniam, ako pouzivat liek Ketek.

Co je liek Ketek?
Ketek je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku telittomy:cin. Je dostupny vo forme tabliet (400 mg).
Na co sa liek Ketek pouziva?

Liek Ketek sa pouziva na lieCbu dosgulyes's miernou alebo stredne zavaznou pneumoniou ziskanou
v komunite (zapal pluc, ktorym belitpacienti nakazeni mimo nemocnice).

Pouziva sa aj na lieCbu dospzlygh™s dalej uvedenymi infekciami, ak su sp6sobené baktériami, ktoré su
alebo by mohli byt rezisténte odolné) vodi betalaktdmom alebo makrolidom (typy antibiotik):

e akultna exacerbadia (jrzplanutie) chronickej bronchitidy (dlhodoby zapal dychacich ciest v plucach),

e akutna sinusitica (kratkotrvajuci zapal dutin, ¢o st vzduchom naplnené priechody v kostiach okolo
nosa a oci).

Liek Ketek”"sa'pouziva aj na lieCbu pacientov vo veku 12 rokov a starSich s tonzilitidou alebo
faryacitidou (zapal mandli alebo hrdla) sp6sobenymi baktériou Streptococcus pyogenes. Liek sa
pguriva vtedy, ak nie st vhodné betalaktamy v krajinach a regiénoch, kde je vysoka Uroven odolnosti
(odi#inakrolidom.

Predpisujuci lekari maju zobrat do Gvahy oficidlne usmernenie o pouzivani antibakterialnych latok
a miestnych hladinach rezistencie voci antibiotikam.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Ketek uziva?

Odporicana davka lieku Ketek je 800 mg (dve tablety) jedenkrat denne. Tablety sa maju prehltnat
celé s vodou. UZivanie lieku Ketek pred spanim moze znizit riziko vedlajsich Gcinkov, akymi st poruchy
videnia a strata vedomia. V pripade pneumoénie sa tablety maja uzivat sedem az desat dni.

Pri ostatnych zapaloch sa uzivaju pé&t dni.

U pacientov so zavaznymi problémami s oblickami mozno bude potrebna nizsia davka. Viac informacii
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Ketek Gcinkuje?

Udinna latka lieku Ketek, telitromycin, je antibiotikum patriace do triedy ketolidov. Su to latry, istoré su
velmi podobné makrolidom. Telitromycin posobi tak, Ze blokuje ribozomy baktérie (Castithuitiek, kde sa
tvoria proteiny), o inhibuje rast baktérii. Zoznam vsSetkych baktérii, proti ktorym Gc¢iiicuje liek Ketek,
sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcéast spravy EPAR).

Ako bol liek Ketek skumany?

Liek Ketek sa skimal v 10 hlavnych studiach, ktoré zahriali celkovo 4/680acientov. V Styroch
Studiach sa skumal Gcinok lieku pri miernej az stredne zavaznej pipéurndsii ziskanej v komunite,

v dvoch Stadiach sa skumala akdtna sinusitida, v dvoch Studiack’ sa,srkimala akutna exacerbécia
chronickej bronchitidy a v dvoch studiach sa skimala tonzilittaasya*iaryngitida. Vo vSetkych Studiach
okrem dvoch sa porovnaval Gcinok lieku Ketek s UcinkomgiCia=antibiotik. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pomer pacientov, ktori boli na konci lie¢byivytieceni, ¢o sa urcilo zmiernenim symptémov,
alebo ktori dosiahli uspokojivé znizenie mnozstva, bekterii zisteného vo vzorke odobratej z hrdla.

Aky prinos preukazal liek Ketek v t7chto Stuadiach?

Liek Ketek bol taky ucinny ako porovnavacie antibiotikd. V pripade pneumonie a chronickej bronchitidy
bol liek Ketek taky ucinny ako amoxiciin, xlaritromycin, trovafloxacin, amoxicilin/kyselina klavulénova
a cefuroximaxetil, pricom 82 az 95/% pacientov nemalo na konci lie¢by Ziadne symptémy. Patdriové

a desatdriové lieCebné cykly,liellormKetek u pacientov s akdtnou sinusitidou viedli k podobnej miere
vylieCenia ako pri uzivani anfoxiciiinu/kyseliny klavulonovej. Pokial ide o tonzilitidu alebo faryngitidu,
84 az 92 % pacientov uzivajucich liek Ketek, penicilin alebo klaritromycin dosiahlo uspokojivé znizenie
bakterialnych hladin yw0 “wzurkach odobratych z hrdla.

Aké rizika sa £najaju s uzivanim lieku Ketek?

Najcastejéi*vedlajsi ucinok lieku Ketek (pozorovany u viac ako 1 z 10 pacientov) je hnacka. Zoznam
vSetkych vediajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Ketek sa nachadza v pisomnej informacii
pre p¢ wivatelov.

Ik Ketek nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na telitromycin, na ktorékolvek
makrolidy alebo na iné zlozky lieku. Liek nesmu uzivat pacienti s myasténiou gravis (ochorenie nervov
spbsobujlice svalovu slabost), ani pacienti s hepatitidou (zapal pecene) alebo so Zltackou, ak v
minulosti uzivali telitromycin. Liek Ketek nesmu uzivat pacienti s osobnou alebo s rodinnou anamnézou
syndrému dihého intervalu QT ani so ziskanym predizenim intervalu QT (narudenie srdcového pulzu).
Nesmie sa uzivat spolo¢ne s mnohymi liekmi. Zoznam vetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.
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Preco bol liek Ketek povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Ketek su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim

a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh. Vybor vak poznamenal, Ze liek Ketek je spojeny

s vacsim rizikom urcitych vedlajsich ucinkov ako iné antibiotika. Niektoré tieto vedlajsie Gcinky mozu
byt zavazné vratane zhorSenia myasténie gravis, prechodnej straty vedomia a do¢asnych portch
videnia. Vybor preto rozhodol, Ze pouzivanie lieku ma byt vyhradené na lie¢bu pneuménie ziskanej

v komunite, na lieCbu bronchitidy a sinusitidy, ak su zapric¢inené baktériami, ktoré su rezistentné voci
betalaktamovym alebo makrolidovym antibiotikdm, a na liecbu tonzilitidy/faryngitidy, ak sa tieto
antibiotikd nemo6zu pouzit.

Dalsie informacie o lieku Ketek

Dna 9. jula 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ketek na trh plawé./ celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ketek sa nachadza na webovej stranke agenfdi:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Raports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Ketek, preditajte si pisomnu informaciusrepouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp, Ikainika.

Posledné& aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2012
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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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