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Tigecycline Accord (tigecyclinum)
Prehled pro pripravek Tigecycline Accord a proc byl pfipravek registrovan
v EU

Co je pripravek Tigecycline Accord a k c¢emu se pouziva?

Tigecycline Accord je lécivy pripravek pouzivany k 1é¢bé dospélych a déti starSich osmi let

s komplikovanymi infekcemi klize a mé&kkych tkani (tkani nachazejicich se pod k{zi), nikoli viak

k 1é¢bé infekci nohou u osob s diabetem. Pouziva se také k 1é¢bé komplikovanych bfisnich infekci.
~Komplikovanad" znamena, Ze infekce se obtizné 1éci, protoze se rozsitila nebo protoze pacient ma jina
onemocnéni, ktera lécbu ztézuji. Pfipravek Tigecycline Accord by se mél pouzivat pouze tehdy, pokud
nejsou vhodna jind antibiotika. PFed pouzitim pfipravku Tigecycline Accord by Iékafi méli vzit v Uvahu
oficialni doporuceni tykajici se spravného pouzivani antibiotik.

Pripravek Tigecycline Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Tigecycline Accord obsahuje
stejnou lé¢ivou latku a Ucinkuje stejnym zplisobem jako ,referenéni 1é¢ivy pripravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Tygacil. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Pripravek Tigecycline Accord obsahuje IéCivou latku tigecyklin.

Jak se pripravek Tigecycline Accord pouziva?

Pripravek Tigecycline Accord je dostupny ve formé prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do
Zily). U dospélych se doporucuje toto davkovani pfipravku Tigecycline Accord: pocatecni davka 100 mg
nasledovana davkou 50 mg kazdych 12 hodin po dobu 5 aZ 14 dnd. Jedna infuze by méla trvat 30 az
60 minut. Délka IéCby zavisi na tom, jaka Cast téla je postizena infekci, na zavaznosti infekce a na
reakci pacienta na Ié¢bu. U pacientl se zavaznym onemocnénim jater jsou davky nizi.

U déti starsich 8 let se pripravek pouziva pouze po poradé s Iékarem, ktery ma odpovidajici zkuSenosti
s lécbou infekEnich onemocnéni, pficemz by se mél podavat ve formé infuze po dobu 60 minut. U déti
ve véku od 8 do 12 let se podava davka 1,2 mg na kilogram télesné hmotnosti, a to infuzi do zily
kazdych 12 hodin, maximalné v$ak 50 mg kazdych 12 hodin. Lé¢ba trva 5 az 14 dnl. U déti ve véku
od 12 do 18 let se podava davka 50 mg kazdych 12 hodin po dobu 5 aZ 14 dnQ.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
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Vice informaci o pouzivani pripravku Tigecycline Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého |ékaFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Tigecycline Accord pisobi?

Léciva latka v pripravku Tigecycline Accord, tigecyklin, patfi do skupiny antibiotik zvanych
,glycylcykliny®. Plsobi tak, ze blokuje bakteridlni ribozomy, coZ jsou ¢asti bunék, ve kterych se tvori
nové bilkoviny. V dlsledku blokovani tvorby novych bilkovin se bakterie nemohou mnoZit a nakonec
odumfou.

Jak byl pripravek Tigecycline Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Tygacil, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Tigecycline Accord.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Tigecycline Accord.
Nebylo potreba provést ,bioekvivalencni® studie, aby se prokazalo, Ze pfipravek Tigecycline Accord se
vstifebava podobné jako referencni |éCivy pfipravek a dosahuje stejnych hladin Iécivé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze pFipravek Tigecycline Accord je podavan infuzi do Zily, takZe je 1é¢ivéa latka dodavana
pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Tigecycline Accord?

Jelikoz pripravek Tigecycline Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povaZzuji za shodné
s pfinosy a riziky referencniho léc¢ivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Tigecycline Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Tigecycline Accord je srovnatelny s pripravkem Tygacil. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Tygacil pfinosy pFipravku Tigecycline Accord prevysuji
zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tigecycline Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Tigecycline Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Tigecycline Accord pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tigecycline Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tigecycline Accord

Dalsi informace o pripravku Tigecycline Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.
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