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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tacforius
tacrolimusum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Tacforius. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Tacforius
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Tacforius, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Tacforius a k ¢emu se pouziva?

Tacforius se pouziva k dlouhodobé 1é¢bé dospélych pacientd, ktefi podstoupili transplantaci ledvin nebo
jater, aby se predeslo rejekci (situaci, kdy imunitni systém napadne transplantovany organ). Pfipravek
Tacforius Ize pouzit také k 1é¢bé& v pripadé rejekce transplantovaného organu u dospélych pacientd,
pokud nejsou jiné imunosupresivni I&éCivé pripravky (IécCivé pripravky, které snizuji aktivitu imunitniho
systému) ucinné.

PFipravek Tacforius obsahuje lécivou latku takrolimus a je to ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek
Tacforius obsahuje stejnou lé&ivou latku a plsobi stejné jako ,referenéni 1é¢ivy pFipravek®, ktery je jiz
v Evropské unii registrovan, a sice pfipravek Advagraf. Vice informaci o generikach naleznete

v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Tacforius pouziva?

PFipravek Tacforius je k dispozici ve formé tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim, které obsahuji
takrolimus. Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim umoznuji, aby se takrolimus pomalu uvolfioval
z tobolky béhem nékolika hodin, tudiz je tfeba pfipravek uzivat pouze jednou denné.
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Davky pfipravku Tacforius se vypocitaji na zakladé télesné hmotnosti pacienta a typu transplantace,
kterou pacient podstoupil. Po¢atec¢ni davky se pohybuji mezi 0,1 a 0,3 mg na kg télesné hmotnosti
denné. Davky se poté upravuji podle reakce pacienta a hladin lé¢ivého pfipravku v krvi. Pfipravek
Tacforius by se mél uzivat jednou denné na lacno a mél by se zapijet vodou. Podrobné informace jsou
uvedeny v pfibalové informaci.

Vydej pfipravku Tacforius je vazan na lékarsky predpis. Tento pfipravek by méli predepisovat a zmény
imunosupresivni 1éCby provadét pouze lékafi, ktefi maji zkusenosti s imunosupresivnimi [éCivymi
ptipravky a s |é¢bou pacientll po transplantaci.

Jak pripravek Tacforius plisobi?

Léciva latka v pripravku Tacforius, takrolimus, je imunosupresivum. Takrolimus snizuje aktivitu bunék
v imunitnim systému zvanych T bunky, které se primarné podileji na napadani transplantovaného
organu (rejekci organu).

Jak byl pripravek Tacforius zkouman?

Studie pFinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
IéCivého pripravku Advagraf, pro pripravek Tacforius je proto neni nutné opakovat.

Stejné jako v piipadé jinych lécivych pripravk( predlozila spole¢nost pro piipravek Tacforius studie
tykajici se kvality. Spole¢nost provedla také studie, které prokazaly, ze pripravek Tacforius je
bioekvivalentni s referencnim léc¢ivym pripravkem. Dva |éCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle, a tudiz se u nich predpoklada stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Tacforius?

Jelikoz pripravek Tacforius je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim Iécivym ptipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Tacforius schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, ze pfipravek Tacforius je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Advagraf.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Advagraf pfinosy pfipravku
Tacforius prevysSuji zjisténa rizika. Agentura doporudila, aby pfipravek Tacforius byl schvalen k pouziti
v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Tacforius?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Tacforius, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Tacforius

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Tacforius je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Tacforius naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni l1écivy
pripravek.
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