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Assunto: Ketek® (telitromicina) - Informacéo de seguranca

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

O INFARMED deseja chamar a atencédo para a informacédo de seguranca divulgada pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) sobre o medicamento Ketek®

(telitromicina).

Ketek® é um antibiético indicado no tratamento de infeccdes respiratdrias, aprovado
através de procedimento centralizado, pela EMEA (na Bélgica, Chipre, Finlandia,
Franca, Alemanha, Grécia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Malta, Portugal, Eslovénia,

Espanha, Suécia e Reino Unido).

A EMEA avaliou casos graves de insuficiéncia hepéatica associados a utilizacdo de
Ketek®. Apdés a avaliacdo preliminar, o Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) solicitou ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM), a Aventis
Pharma S.A., a alteracdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) de
modo a reforcar as adverténcias sobre as alteracdes hepaticas. Esta medida de
precaucdo ficara dependente da avaliagdo beneficio-risco do medicamento, no ambito

do processo de renovacdo da AlIM.

Casos graves de hepatite aguda, incluindo insuficiéncia hepatica, alguns dos quais com
desfecho fatal, foram notificados & EMEA no contexto da monitorizacdo continua da
seguranca de Ketek®. Trés destes casos foram recentemente descritos num artigo
publicado na edi¢do on-line do Annals of Internal Medicine (20 de Janeiro 2006). Outros
casos, incluindo 4 casos de insuficiéncia hepéatica, foram notificados a EMEA em Janeiro

de 2006. As reaccdes hepéticas graves ocorreram durante ou imediatamente apds o
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tratamento com Ketek™ e, na maior parte dos casos, foram reversiveis apos

descontinuacédo do tratamento.

Enquanto se encontra a decorrer a reavaliagdo de todos os dados, 0s prescritores
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deveréo utilizar o Ketek com precaucdo em doentes com insuficiéncia hepatica.

Os doentes deverao interromper o tratamento e contactar o seu médico se aparecerem
sinais ou sintomas de doenca hepatica, tais como: perda de apetite, pele e olhos

amarelados, urina escura, prurido e dor abdominal.

Para aceder a informacédo divulgada no sitio da EMEA, podera fazé-lo através do

seguinte endereco:

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pr/2938606en.pdf

Para mais esclarecimentos contactar:

e Centro de Informacao do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da

Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

e Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por correio

electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracao,
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Dra. Luisa Carvalho
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