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Povzetek EPAR za javnost

Ketek

telitromicin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) zéwzauavilo Ketek. Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo ketek, na podlagi ¢esar je
oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim ir psipdrelila glede pogojev njegove
uporabe.

Kaj je zdravilo Ketek?
Ketek je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucifikgvino telitromicin. Na voljo je v obliki tablet (400 mg).
Za kaj se zdravilo Ketek upcyaolja?

Zdravilo Ketek se uporablja za zgsavljenje odraslih z blago ali zmerno pljucnico, dobljeno v domacem
okolju (izvenbolnisni¢no okuzho Hliuc).

Uporablja se tudi za zdirav.ienje odraslih z naslednjimi okuzbami, ki so jih povzrocile bakterije in ki so
ali bi lahko bile odpori@,nioti betalaktamom ali makrolidom (vrsti antibiotikov) ali neobcutljive nanje:

e akutnim poslahsanjem (ponovnim izbruhom) kroni¢nega bronhitisa (dolgotrajnega vnetja dihalnih
poti v plJ&diay;
e akutnimisituzitisom (kratkotrajno okuzbo sinusov, z zrakom napolnjenih prehodov v kosteh okrog

ngsuiin odi).

Zexavilo Ketek se uporablja tudi za zdravljenje bolnikov, starejSih od 12 let, s tonzilitisom ali
1arirgitisom (vnetjem mandljev ali grla), ki jo povzroca bakterija Streptococcus pyogenes. Uporablja
s&, ko betalaktami niso primerni, v drzavah ali regijah, kjer je odpornost proti makrolidom visoka.

Osebe, ki zdravilo predpiSejo, morajo upoStevati uradne smernice o uporabi protibakterijskih sredstev
in lokalne ravni odpornosti proti antibiotikom.

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Ketek uporablja?

Priporoceni odmerek zdravila Ketek je 800 mg (dve tableti) enkrat na dan. Tablete je treba pogoltniti
cele z vodo. Jemanje zdravila Ketek pred spanjem lahko zmanjsa morebitni vpliv nezelenih ucinkov,
kot sta motnja vida ali izguba zavesti. Pri pljucnici je treba tablete jemati od sedem do 10 dni. Pri
drugih okuzbah se jemljejo pet dni.

Pri bolnikih s hudimi ledvi¢nimi tezavami bo morda potreben manjsi odmerek. Za vec informacij glejte
navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Ketek deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Ketek, telitromicin, je antibiotik iz skupine ,ketolidov“. Ti so zZclt.szrodni
makrolidom. Telitromicin deluje tako, da zavre ribosome bakterij (dele celice, kjer se tvori;o
beljakovine) in s tem preprecuje rast bakterij. Celoten seznam bakterij, proti katerim je agiavilo Ketek
ucinkovito, je na voljo v povzetku glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Kako je bilo zdravilo Ketek raziskano?

Zdravilo Ketek so raziskali v 10 glavnih Studijah, v katerih je sodelovalo wedkot 4 000 bolnikov. V
stirih Studijah so proucevali ucinke zdravila na blago do zmerno pliucaico;, ¢obljeno v domacem okolju,
v dveh Studijah so opazovali u¢inke na akutni sinuzitis, v dvel® udinke na akutno poslabsanje
kroni¢nega bronhitisa, v dveh pa so proucevali uCinke na tonziitiyali faringitis. V vseh Studijah razen
dveh so zdravilo Ketek primerjali z ucinki drugih antibiotik(v. Glaviio merilo ucinkovitosti je bil delez
bolnikov, ki so ob koncu zdravljenja ozdraveli, kakor jesnckazalo zmanjSanje simptomov, oziroma
delez bolnikov z zadovoljivim zmanjsanjem koli¢ine (>akserij, odkritih v vzorcih, vzetih iz grla.

KaksSne koristi je zdravilo Ketekjizkazalo med Studijami?

Zdravilo Ketek je bilo enako ucinkovito J(0¥priferjalni antibiotiki. Pri pljucnici in kroni¢nem bronhitisu
je bilo zdravilo Ketek enako ucinkovitoikcssamoksicilin, klaritromicin, trovafloksacin,
amoksicilin/klavulanska kislina in cefurtxsim aksetil, pri ¢emer ob koncu zdravljenja med 82 in 95 %
bolnikov ni imelo nobenih simpforiinyv. Pri bolnikih z akutnim sinuzitisom so bile stopnje ozdravitve po
5- in 10-dnevnem zdravljeniu & zdravilom Ketek podobne tistim, opaZzenim ob uporabi
amoksicilina/klavulanske Vislive. Pri tonzilitisu ali faringitisu je bilo znizanje koli¢in bakterij v vzorcih, ki
so jih odvzeli iz grla, Zadouwoljivo pri 84—92 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Ketek, penicilin ali
klaritromicin.

Kaksna wegaja so povezana z zdravilom Ketek?

Najpogestejsi nezeleni ucinek zdravila Ketek (opazen pri vec kot 1 bolniku od 10) je driska. Za celoten
sezrfam n2zelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Ketek, glejte navodilo za uporabo.

Zdrevila Ketek ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) telitromicin, kateri koli
makrolid ali katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravila ne smejo uporabljati bolniki z miastenijo
gravis (boleznijo Zivcev, pri kateri postajajo miSice Sibke), bolniki, ki so imeli hepatitis (vnetje jeter) ali
zlatenico, ko so v preteklosti jemali telitromicin. Zdravila Ketek ne smejo jemati bolniki z anamnezo ali
druzinsko anamnezo ,,sindroma podaljSanega intervala QT“ ali s ,,pridobljenim podaljSanjem intervala
QT" (motnjo srénega ritma). Ne sme se uporabljati skupaj s Stevilnimi zdravili. Za celoten seznam
omejitev glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Ketek odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljudil, da so koristi zdravila Ketek vecje
od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet. Vendar je opomnil,
da je zdravilo Ketek povezano z vecjim tveganjem pojava doloCenih nezelenih ucinkov kot drugi
antibiotiki. Nekateri od teh nezelenih ucinkov so lahko resni, vklju¢no s poslabsanjem miastenije
gravis, prehodne izgube zavesti in zaCasnih motenj vida. Odbor je zato zakljucil, da je treba uporabo
zdravila omejiti na zdravljenje pljucnice, pridobljene v domacem okolju, zdravljenje bronhitisa in
sinuzitisa, povzrocenih z bakterijami, ki so odporne na betalaktamske ali makrolidne antibiotike ter na
zdravljenje tonzilitisa/faringitisa, ¢e teh antibiotikov ni mogoce uporabiti.

Druge informacije o zdravilu Ketek

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Ketek, veljavno po vsej Evropski,unjji, odobrila
dne 9. julija 2001.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Ketek je n4 volj& na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Asse{Sment Reports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Ketek preberite navodilo za ugorabo {ki je prav tako del EPAR)
ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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