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Kokkuvote uldsusele

Tacforius
takroliimus

See on ravimi Tacforius Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Tacforiuse kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Tacforiuse kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Tacforius ja milleks seda kasutatakse?

Tacforiust kasutatakse neeru- v8i maksasiirikuga taiskasvanud patsientide pikaajaliseks raviks
aratdukereaktsiooni (kui immuunsitsteem rindab siiratud elundit) ennetamiseks. Tacforiust saab
kasutada ka elundi aratbukereaktsiooni raviks taiskasvanud patsientidel, kui teised
immunosupressiivsed ravimid (immuunsisteemi aktiivsust vahendavad ravimid) ei ole efektiivsed.

Tacforius sisaldab toimeainena takroliimust ja see on geneeriline ravim. See tdhendab, et Tacforius
sisaldab sama toimeainet ja toimib samal viisil kui vérdlusravim Advagraf, millel juba on Euroopa Liidus
mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Tacforiust kasutatakse?

Tacforius tarnitakse takroliimust prolongeeritult vabastavate kapslitena. Toimeainet prolongeeritult
vabastavad kapslid v8imaldavad takroliimusel vabaneda kapslist aeglaselt mitme tunni jooksul,
mistdttu peab seda vétma ainult Uks kord d6péevas.

Tacforiuse annus arvutatakse patsiendi kehakaalu ja patsiendi siiriku titbi péhjal. Algannus on 0,1
kuni 0,3 mg kehakaalu kg kohta 66péevas. Seejarel kohandatakse annust vastavalt patsiendi
ravivastusele ja ravimi kontsentratsioonile veres. Tacforius tuleb koos veega sisse vatta ainult ks kord
O0paevas tithja kdhuga. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Tacforius on retseptiravim. Immunosupressiivset ravi tohivad mééarata ja muuta ainult
immunosupressiivsete ravimite kasutamises ja siirikuga patsientide ravis kogenud arstid.

Kuidas Tacforius toimib?

Tacforiuse toimeaine takroliimus on immunosupressant. Takroliimus vahendab siiratud elundi
rindamisel (elundi aratdukereaktsioonis) peamiselt osalevate immuunsusteemi rakkude, T-rakkude
aktiivsust.

Kuidas Tacforiust uuriti?

Vordlusravimiga Advagraf on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Tacforius korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte uuringud Tacforiuse kvaliteedi kohta. Ettevote tegi ka uuringud,
mis téendasid ravimi bioekvivalentsust vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ning seega eeldatavalt omavad sama toimet.

Milles seisneb Tacforiuse kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?

Et Tacforius on geneeriline ravim ja vdrdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust ja
riske samaks mis v@rdlusravimil.

Miks Tacforius heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud Tacforiuse vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Advagraf. Seetdttu on ravimiamet arvamusel, et nagu ka
Advagrafi korral, tletab ravimi Tacforius kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Ravimiamet soovitas
anda ravimile Tacforius Euroopa Liidus kasutamiseks muugiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Tacforiuse ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tacforiusi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Tacforiuse kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Tacforiuse kohta on ameti veebilehel ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Tacforiusega toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.
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