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Co je pripravek Advagraf a k cemu se pouziva?

Pripravek Advagraf je IéCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych, ktefi podstoupili transplantaci
ledvin nebo jater, aby se predeslo rejekci (situaci, kdy imunitni systém, tedy pfirozeny obranny systém
téla, napadne transplantovany organ). Pfipravek Advagraf se mize pouZit také k 1é¢bé rejekce
transplantovaného organu u dospélych, pokud jiné imunosupresivni I&Civé pripravky (lIécivé pripravky,
které snizuji aktivitu imunitniho systému) nejsou ucinné.

Pripravek Advagraf obsahuje IéCivou latku takrolimus.
Jak se pripravek Advagraf pouziva?

Pripravek Advagraf je k dispozici ve formé tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim, které uvolnuji
takrolimus postupné po dobu nékolika hodin. UzZiva se jednou denné rano nala¢no nebo alespon 1
hodinu pred jidlem nebo 2 az 3 hodiny po jidle. Davka pfipravku Advagraf se vypocitava na zékladé
télesné hmotnosti pacienta, typu transplantovaného organu a toho, zda se pouziva k prevenci Ci |é¢bé
rejekce nového organu. Davka se upravuje podle reakce pacienta a hladiny IéCivého pfipravku v krvi.

Vydej pripravku Advagraf je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek Advagraf by méli pfedepisovat a
zmény imunosupresivni 1é¢by provadét pouze |ékafi, ktefi maji zkuSenosti s imunosupresivnimi
Ié¢ivymi pFipravky a s l1é&bou pacientd po transplantaci.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Advagraf naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Advagraf pisobi?

Léciva latka v pripravku Advagraf, takrolimus, je imunosupresivum. Snizuje aktivitu bunék v imunitnim

systému zvanych T bunky, které se primarné podileji na napadani transplantovaného organu (rejekci
organu).
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Jaké pfinosy pripravku Advagraf byly prokazany v priibéhu studii?

Takrolimus se pouziva od poloviny 90. let 20. stoleti. V EU byl nejprve dostupny ve formé tobolek pod
nazvem Prograf nebo Prograft (v zavislosti na konkrétni zemi). Spole¢nost predloZila vysledky studii,
které byly provedeny v minulosti s pfipravkem Prograf/Prograft, jakoz i informace z publikované
literatury.

PFedlozila také vysledky klinické studie u 668 pacientl po transplantaci ledvin, kterad porovnavala
pouziti pripravku Advagraf s pouzitim pripravku Prograf/Prograft nebo cyklosporinu (jiného
imunosupresiva pouzivaného k prevenci rejekce) V&em pacientim bylo rovnéz poddvéno
imunosupresivum mofetil mykofenolat. Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl pocet pacientl, u kterych doslo
k selhani transplantatu (hodnoceno napfiklad zkoumanim nutnosti opakovat transplantaci nebo navratu
k dialyze) po jednom roce |éCby. Pripravek Advagraf byl stejné Gcinny jako oba srovnavaci léCivé
pfipravky. Po jednom roce doslo k selhani organu u 14 % (30 z 214) pacient( uZivajicich pFipravek
Advagraf ve srovnani s 15 % (32 z 212) pacientl uZivajicich pfipravek Prograf/Prograft a 17 % (36

z 212) pacientd lé&enych cyklosporinem.

Byly provedeny také dal$i krat$i studie u 119 pacientl po transplantaci ledvin a 120 pacientl po
transplantaci jater, které se zamérily na to, jak je pfipravek Advagraf uzivany jednou denné
vstiebavan v téle ve srovnani s pfipravkem Prograf/Prograft uzivanym dvakrat denné. Z téchto studii
vyplynulo, ze pfipravky Advagraf a Prograf/Prograft produkuji v téle podobné hladiny takrolimu.

Studie provedené s pripravkem Advagraf jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach pripravku.

v

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Advagraf?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Advagraf je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Advagraf (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou tres, poruchy funkce ledvin (ledvinové obtize), hyperglykemie (vysoké hladiny glukézy v krvi),
diabetes, hyperkalemie (vysoké hladiny drasliku v krvi), infekce, hypertenze (vysoky krevni tlak) a
nespavost (potize se spankem).

Pripravek Advagraf nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na makrolidova antibiotika (jako je
erythromycin).

Na zakladé ceho byl pripravek Advagraf registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Advagraf prevysuji jeho rizika a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Advagraf?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Advagraf, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Advagraf pribé&zné sledovany.
Nezadouci Uc¢inky nahlasSené v souvislosti s pfipravkem Advagraf jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Advagraf

Pripravku Advagraf bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. dubna 2007.

Dalsi informace o pfipravku Advagraf, vCetné informaci o pfipravku a zprav o hodnoceni, jsou
k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2026.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/advagraf
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