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Tigecycline Accord (tigeciklin)

Pregled informacija o lijeku Tigecycline Accord i zasto je odobren u EU-u

Sto je Tigecycline Accord i za $to se koristi?

Tigecycline Accord koristi se za lijeCenje odraslih osoba i djece starije od osam godina s kompliciranim
infekcijama koze i mekog tkiva (tkiva ispod koze), no ne i infekcija stopala kod osoba s dijabetesom.
Koristi se i za lijeCenje kompliciranih infekcija u abdomenu (trbuhu). ,Komplicirana” znaci da se
infekcija tesko lijedi jer se prosirila ili bolesnik ima druga stanja koja otezavaju lijeCenje. Tigecycline
Accord smije se koristiti samo ako antibiotici nisu prikladni. Prije primjene lijeka Tigecycline Accord
lijenici trebaju uzeti u obzir sluzbene smjernice o odgovarajucoj uporabi antibiotika.

Tigecycline Accord je ,genericki lijek”. To znaci da Tigecycline Accord sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje
na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Tygacil. Vise
informacija o generic¢kim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Tigecycline Accord sadrzi djelatnu tvar tigeciklin.
Kako se Tigecycline Accord primjenjuje?

Lijek Tigecycline Accord dostupan je kao prasak za pripremu otopine za infuziju (ukapavanje) u venu.
Kod odraslih osoba preporucena doza lijeka Tigecycline Accord je pocetna doza od 100 mg, nakon c¢ega
slijedi 50 mg svakih 12 sati tijekom 5 do 14 dana. Svaka infuzija treba trajati izmedu 30 i 60 minuta.
Trajanje lijeCenja ovisi o tome gdje se infekcija nalazi, koliko je ozbiljna i o bolesnikovu odgovoru na
lijeCenje. Doze su manje u bolesnika koji imaju ozbiljne probleme s jetrom.

U djece starije od 8 godina s lijeCenjem se pocinje tek nakon savjetovanja s lijeCnikom koji ima
odgovarajuce iskustvo u lijeCenju zaraznih bolesti, a lijek se daje infuzijom u trajanju od 60 minuta. U
djece od 8 do 12 godina primjenjuje se doza od 1,2 mg po kilogramu tjelesne tezine infuzijom u venu
svakih 12 sati, do maksimalne doze od 50 mg svakih 12 sati. LijeCenje traje od 5 do 14 dana. U djece
od 12 do 18 godina primjenjuje se doza od 50 mg svakih 12 sati u razdoblju od 5 do 14 dana.

Lijek se izdaje samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Tigecycline Accord procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lijeCniku ili ljekarniku.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

Kako djeluje Tigecycline Accord?

Djelatna tvar u lijeku Tigecycline Accord, tigeciklin, pripada skupini antibiotika naziva ,glicilciklini”.
Djeluje blokiranjem ribosoma bakterija, dijelova stanice u kojima se proizvode novi proteini. Ako je
inhibirana proizvodnja novih proteina, bakterije se ne mogu mnoZiti i naposljetku odumiru.

Kako je lijek Tigecycline Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena s referentnim
lijekom Tygacil i stoga ih nije potrebno ponavljati za Tigecycline Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Tigecycline Accord. Nisu
bila potrebna ispitivanja bioekvivalencije kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek Tigecycline Accord
slicno referentnom lijeku da bi postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. Razlog tome je Cinjenica da se
Tigecycline Accord daje infuzijom u venu i djelatna tvar odmah ulazi u krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Tigecycline Accord?

Bududi da je Tigecycline Accord genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni
referentnog lijeka.

Zasto je lijek Tigecycline Accord odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Tigecycline Accord usporediv s lijekom Tygacil. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Tigecycline
Accord, kao i od lijeka Tygacil, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu
u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Tigecycline Accord?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Tigecycline Accord nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Tigecycline Accord kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Tigecycline Accord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Tigecycline Accord

Vise informacija o lijeku Tigecycline Accord dostupno je na internetskim stranicama
Agencije:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. Informacije o referentnom lijeku
takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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