KULLANMA TALIMATI

KETEK 400 mg film-kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Telitromisin 400 mg

e Yardunci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum,povidon K25,
magnezyum stearat, talk, makrogol 8000, hipromeloz 6 cp, titanyum dioksit (E171), Sari
demir oksit (E172), Kirmiz1 demir oksit (E172)’dir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KETEK nedir ve ne icin kullanilir?

2. KETEK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KETEK nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KETEK’in saklanmast

Bashiklar:1 yer almaktadir.
1. KETEK nedir ve ne icin kullamlir?

KETEK, makrolid grubu bir antibiyotiktir. Antibiyotikler, enfeksiyonlara neden olan
bakterilerin gelisimini durdurur.

KETEK, telitromisin etkin maddesini icerir. 1 film tablet i¢inde 400 mg etkin madde bulunur.
10 film-kapl1 tablet iceren blister ambalajda kullanima sunulmustur.

KETEK, ilacin etkili oldugu bakterilere bagli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
- KETEK, yetiskinlerde bogaz enfeksiyonlarinin, siniis (buruna acilan icleri hava dolu
bosluklarda) enfeksiyonlarinin ve uzun siireli solunum giicliigii bulunan hastalardaki gogiis

enfeksiyonlarinin ve akciger enfeksiyonunun (pnomoni) tedavisinde kullanilir.

- KETEK, 12 yas ve iistiindeki ergenlerde bogaz enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.




2. KETEK 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KETEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Sizde cabuk yorulma, goz kapag: diisiikliigii, cift gorme, kas giigsiizliigii ile seyreden bir
sinir kas kavsagi hastaligi olan miyasteni gravis varsa,

« KETEK’in i¢indeki etkin madde olan telitromisine veya ilacin igcerdigi diger maddelerden
birine kars1 ya da makrolid grubundan baska bir ilaca kars1 alerjiniz varsa,

¢ Gec¢miste KETEK kullandiginiz bir zamanda sizde karaciger hastaligi (hepatit ve/veya
sarilik) gelistiyse,

¢ Simvastatin, lovastatin veya atorvastatin gibi kaminizdaki kolesterol veya diger lipid
diizeylerini kontrol altinda tutmaya yarayan bagska ilaglar kullaniyorsamiz bu ilaglarin yan
etkilerini arttirabilir,

o Sizde veya akrabalarinizda “uzun QT sendromu” olarak adlandirilan elektrokardiyogram
(EKG) bozuklugu tespit edilmisse,

e Asagidaki etkin maddeleri iceren bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz:

o Migren icin kullanilan (tablet veya nefes alarak akcigerlere gonderilen buhar seklindeki
formda) ergotamin veya dihidroergotamin

o Alerji sorunlart i¢in kullanilan, terfenadin ve astemizol

o Sindirim sorunlari i¢in kullanilan sisaprid

o Psikiyatrik sorunlar i¢in kullanilan pimozid

e Bobrek problemleriniz (ileri bobrek fonksiyon bozuklugu) varsa ve/veya karaciger
problemleriniz (ileri karaciger fonksiyon bozuklugu) varsa, KETEK aldiginiz sirada asagidaki
etkin maddeleri iceren ilaclar1 kullanmayimz:

o Mantar enfeksiyonlarina kars1 kullanilan ketokonazol

o Proteaz inhibitorii denen bir ilag (anti HIV tedavisi)

KETEK 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

+ Kalbinizde ciddi rahatsizliklar varsa 6rnegin kalbinizi besleyen koroner damarlarla ilgili
hastalik, kalp ritminde ciddi diizensizlikler, bradikardi (kalp atim sayisinda veya
elektrokardiyogramda degisme) veya kan testlerinizde, diisiik potasyum diizeyleri
(hipokalemi) ve diisilk magnezyum diizeyleri (hipomagnezemi) gibi ciddi bozukluklar varsa

o KETEK kullanirken veya kullandiktan sonra siddetli ve uzun siireli veya kanl ishal
meydana gelirse, derhal doktorunuza haber veriniz. Bu, antibiyotiklerle yapilan tedavileri
takiben gelisen ciddi bir barsak iltihabinin isareti olabilir ve tedavinin kesilmesini
gerektirebilir.

¢ Karaciger hastaligimiz varsa,

e Eger bulamk gorme, cift gorme, odaklama giicliigii gibi gorme duyunuzla ilgili
rahatsizhiklar yasiyorsaniz,

¢ Eger bayginhik (gecici olarak biling kayb1) geciriyorsaniz,




Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KETEK tabletlerin 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve addlesanlarda kullanimi onerilmez.
KETEK 'in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Yiyecek ve igecekler KETEK’in emilimini etkilemez. Tabletler yiyeceklerle birlikte ya da tek
basina alinabilir. Tabletler yeterli miktarda suyla biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

KETEK’in hamilelik sirasinda  kullaniminin  emniyetliligi hakkinda yeterli veri
bulunmamaktadir. Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsaniz, KETEK
kullanmamamz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

KETEK”’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda KETEK
kullanmamamz gerekir.

Arac ve makine kullanim

KETEK alirken gorme probleminiz olursa, bayginlik gecirirseniz, konfiizyon veya
haliisinasyon yasarsaniz tasit kullanmayimz, agir makineler kullanmayimiz veya tehlikeli
aktivitelerde yer almayinz.

Baz1 hastalarda KETEK kullanimi goérme bozukluklar1 konfiizyon veya haliisinasyon gibi,
belli isleri yapma kapasitesini azaltabilecek istenmeyen etkilere neden olabilir. Ayrica nadir
olarak, genel bir hastalik hissi (6rnegin bulant1 ve mide sikayetleri) gibi belirtilerle beraber,
bayginlik (gecici biling kaybi) olgular1 bildirilmistir. Bu istenmeyen etkiler ilacin ilk
dozundan kisa bir siire sonra goriilebilmektedir.

KETEK’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
KETEK’in icinde yardimci madde titanyum dioksit (E 171), sar1 ve kirmizi demir oksit
(E172) bulunur. Renklendirici olarak kullanilan bu maddeler, alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagida belirtilen her hangi bir ilac1 su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz- hatta

recetesiz olanlar da dahil olmak {iizere- liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz; ¢iinkii bu ilaglar KETEK’i etkileyebilir veya KETEK tarafindan etkilenebilir.

3



Asagidaki ilaclar KETEK ile beraber kullanilmamalidir:

¢ Simvastatin gibi kaninizdaki kolesterol ve lipid diizeyini kontrol altinda tutmaya yarayan
baska ilaglar kullaniyorsaniz bu ilaglarin yan etkilerini arttirabilir,

Asagidaki etkin maddeleri iceren baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz:

Ergotamin veya dihidroergotamin (Migren icin kullanilan tablet veya inhaler)
Terfenadin veya astemizol (Alerjik problemler)

Sisaprid (Sindirim problemleri)

Pimozid (Psikiyatrik problemler)

O O O O

¢ Bobrek problemleriniz (ileri bobrek fonksiyon bozuklugu) varsa ve/veya karaciger
problemleriniz (ileri karaciger fonksiyon bozuklugu) varsa, KETEK aldiginiz sirada
asagidaki etkin maddeleri iceren ilaclar kullanmayimz:

o Ketokonazol (mantar tedavisi)

o Proteaz inhibitorii denen bir ila¢ (anti HIV=AIDS tedavisi)

Asagidakileri aliyorsaniz doktorunuza soylemeniz 6nemlidir:

¢ Fenitoin ve karbamazepin igeren ilaglar (sara (Epilepsi) hastalig i¢in)

¢ Rifampisin (antibiyotik)

e Fenobarbital veya St John’s wort (sar1 kantaron otu), (hafif depresyon tedavisinde
kullanilan bitkisel ilaglar)

e Takrolimus, siklosporin ve sirolomus gibi ilaclar (Organ nakli icin)

¢ Metoprolol (kalp bozukluklari i¢in)

¢ Ritonavir (anti HIV ilaci)

3. KETEK nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.
KETEK, 12 yasin iistiindeki kisilerde kullanilir.

Bogaz, siniis enfeksiyonlarinin tedavisi icin genellikle, 5 giin siireyle kullanilir.

Uzun zamandir var olan, solunum giicliigiine neden olan akcigerlerdeki enfeksiyonlarin ve
zatiirre (akciger iltihabi; pndmoni) tedavisi i¢in, genellikle 7-10 giin siireyle kullanilir.

Kullanilmas1 6nerilen olagan giinliik doz, giinde 2 tablet KETEK tir. (800 mg telitromisin)
Bobrek problemleri (ciddi bobrek islev bozuklugu) olanlarda eger doktor tarafindan KETEK
kullanilmasina karar verildiyse, bu hastalar giinde 2 tablet KETEK (800 mg) ile baslanip,
doniisiimlii olarak giinde 1 tablet KETEK (400 mg) ve giinde 2 tablet KETEK seklinde (800
mg) tedavi edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

- KETEK agizdan alinir.




- Tabletleri biitiin olarak bir bardak sivi1 ile yutunuz.
- Tabletleri her giin ayn1 saatlerde tek seferde yutunuz. Gérme duyusu iistiindeki potansiyel
etkisi ve bayginlik ihtimalini azaltmak icin gece yatmadan Once alinmasi tavsiye edilebilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz. Bu sizin KETEK’ten
tam yarar gbrmenizi saglar.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim

KETEK’in ¢ocuklarda giivenilirligi ve etkinligi heniiz kanitlanmadig i¢in, 12 yasindan kiigiik
cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullamim
KETEK’in yashlarda kullanimiyla ilgili 6zel bir talimat bulunmamaktadir, yasa bagli doz
ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta dereceli bobrek bozuklugu olan hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasi
gerekmemektedir.

Optimal dozaj formu (600 mg) bulunmadigindan, KETEK siddetli bobrek bozuklugu
(kreatinin klerensi <30 ml/dakika) olan hastalarda ya da siddetli bobrek bozukluguyla birlikte
karaciger bozuklugu olan hastalarda ilk tercih olarak onerilmemektedir.

Telitromisin tedavisinin gerekli goriilmesi durumunda, bu hastalar 800 mg dozla baglanip,
doniisiimlii olarak giinde 800 mg ve 400 mg dozla tedavi edilebilir.

Hemodiyaliz hastalarinda uygulanacak KETEK (800 mg), diyaliz seansindan sonra verilecek
sekilde ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

KETEK siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu bulunmuyorsa, hafif, orta dereceli ya da siddetli
karaciger bozuklugu olan hastalarda dozaj ayarlamasi gerekmemektedir; ancak, karaciger
fonksiyon bozuklugu olan hastalardaki deneyim simirlidir. Bu nedenle, KETEK dikkatli
kullanilmalidur.

Eger KETEK 'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla KETEK kullandiysaniz:

KETEK'den kullanmaniz gerekenden fazlasum kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KETEK’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginizi bir sonraki
dozu alacaginiz saate yakin farkina varirsamiz, atladigimiz dozu unutunuz ve bir sonraki

dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.




KETEK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

KETEK tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, tedavinizin yararli etkileri
ortadan kalkabilir. Enfeksiyonla ilgili belirtileriniz yeniden ortaya cikabilir ve durumunuz
kotiilesebilir.

Ayrica eger tabletlerinizi almay1 ¢ok erken birakirsaniz, ilaca karsi viicudunuzda bir direng
olusmasina da neden olabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, KETEK’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

KETEK ile bildirilen yan etkilerin ¢ogu hafif ve ge¢ici olarak degerlendirilmigse de; cok
seyrek olarak ciddi karaciger bozukluklar1 ve bazi olgularda 6liime neden olan karaciger
yetmezligi rapor edilmistir.

Asagidaki yan etkiler sikligia gore siniflandirilmistir.

Cok yaygin ( 10’da 1 hastadan daha fazla)

Yaygmn (100’de 1 ila 100°de 10 arasinda)

Yaygin olmayan ( 1.000’de 1 ila 100°de 1 aras1)

Seyrek(10.000°de 1 ila 1.000°de 1 aras1)

Cok seyrek (10.000°de 1’den kiiciik)

Asagidakilerden biri sizde goriiliirse Ketek almay1 durdurun ve derhal doktorunuzu arayin:

o Alerjik veya deri reaksiyonlari, ornegin ylizde siskinlik, deride kirmizi lekeler veya
kabarmalardan olusan ciddi deri hastaliklar1 veya alerjik sokun da dahil oldugu genel alerjik
reaksiyonlar (siklig1 bilinmiyor),

o Karn agrist ve atesle beraber, ciddi, inat¢i, kanli da olabilen ishal gelisirse (bu durum
antibiyotik tedavisinden sonra nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmasina isaret
edebilir) (cok seyrek)

e Gozlerinizin beyaz kisminda ve derinizde sararma, idrar renginde koyulasma, istah kaybi
ve viicutta yaygin kagint1 veya karin agrisi olursa (bu durum karaciger hastaligina (hepatit)
isaret edebilir) (yaygin olmayan),

e (Cabuk yorulma, goz kapag: diisiikliigii, ¢ift gorme, kas giigsiizliigii ile seyreden bir sinir
kas kavsagi hastalifi olan miyastenia gravis’in belirtilerinde kotiilesme olursa (siklig
bilinmiyor),

Yukaridaki yan etkiler ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki diger yan etkiler goriilme olasilig sikligina gore verilmektedir.
¢ Cok yaygin gecici ve hafif ishal

Yaygin
¢ Bulanti, kusma, karin agrisi, asir1 gaz ¢ikarma
e Bas donmesi, bas agrisi, tat alma kaybi yasarsaniz,




e Vajinada kasinti, yanma ve beyaz renkte akinti olursa (candida’ya bagli bir mantar
infeksiyonuna isaret edebilir),
o Karaciger islevlerini gosteren kan testlerinde enzimlerin artiginin tespiti

Yaygin olmayan ve seyrek yan etkiler:

Kabuzlik, tat alma bozuklugu, anoreksiya

Agiz iginde iltihap, agiz icinde mantar enfeksiyonu (Candida albicans)

Karaciger problemi (hepatit)

Deri dokiintiileri, iirtiker, kasinti, ekzema

Uyusukluk hali, uykuya dalmada problem (uykusuzluk), sinirlilik, ¢evrenin veya kisinin
dondiigi seklindeki bag donmesi (vertigo)

¢ El ve ayaklarda karincalanma seklinde duyu kusurlar (parestezi)

o Cift gérme, bulanik gbérme, odaklama giicliigii

e Ates basmasi, bayginlik (gegici biling kaybi)

¢ Kalp ritminde bozukluk (6rnegin yavas atarsa) ya da elektrokardiyografide (EKG’de)
anormallik olursa

¢ Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

o Kanda beyaz kiire hiicrelerinden bazilarinda artma olmasi (eozinofili)

Cok seyrek:
¢ Koku alma bozuklugu, kas kramplari

Siklig1 bilinmeyen yan etkilere ek olarak asagidakiler belirtilmektedir:

QT araliginda uzama olarak adlandirilan elektrokardiyogramda anormallikler (EKG)
Pankreas iltihab1

Eklem ve kas agrisi

Konfiizyon

Haliisinasyon (olmayan seyleri gorme veya duyma)

Tat ve koku kayb1

Karaciger yetmezligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. KETEK 'in Saklanmasi

KETEK 'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETEK'i kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi: Sanofi-aventis Ilaclar1 Ltd. Sti. 34394 No.:193 Levent -Istanbul

Uretici: Aventis Pharma Inc.10236 Marion Park Drive Kansas City, Missouri 64137, ABD

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmistir




