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Tigecycline Accord (tigeciklin)
A Tigecycline Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tigecycline Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tigecycline Accord-ot felnGtteknél és nyolc évnél idésebb gyermekeknél a szovédményekkel jaro bor-
és lagyrészfert6zések (a bor alatti szévet fert6zéseinek) kezelésére alkalmazzak, a cukorbetegek
labfertézéseinek kivételével. A gydgyszert szévédményekkel jard hasi fert6zések kezelésére is
alkalmazzak. A ,szovédményekkel jard fert6zés” azt jelenti, hogy nehezen kezelhetd, mivel szétterjedt,
vagy a betegnek mas betegségei vannak, amelyek megnehezitik a kezelést. A Tigecycline Accord csak
akkor alkalmazhatd, ha mas antibiotikumok nem megfelel6ek. A Tigecycline Accord alkalmazéasa el6tt
az orvosnak figyelembe kell vennie az antibiotikumok megfelel6 alkalmazasara vonatkozd hivatalos
Utmutatast.

A Tigecycline Accord ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Tigecycline Accord ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az Eurdpai Uniéban mar engedélyezett,
Tygacil nev(i ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié
ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Tigecycline Accord hatbéanyaga a tigeciklin.

Hogyan kell alkalmazni a Tigecycline Accord-ot?

A Tigecycline Accord oldatos inflzid készitésére szolgald por formajaban kaphatd. Feln6tteknél a
Tigecycline Accord ajanlott adagja egy 100 mg-os kezd6 adag, amelyet 5-14 napig 12 6ranként
alkalmazandé 50 mg-os adag kovet. Minden infuzidnak 30-60 percig kell tartania. A kezelés idGtartama
a fert6zés helyétdl, sulyossagatdl és a beteg kezelésre adott valaszatdél fligg. Sulyos majproblémaban
szenvedo6 betegeknél alacsonyabb adag alkalmazando.

Nyolc év feletti gyermekek esetében a gydgyszert csak a fert6z6 betegségek kezelésében megfeleld
tapasztalattal rendelkez6 orvossal folytatott konzultaciét kovetéen, 60 perces inflzidban kell
alkalmazni. 8 és 12 év kozotti gyermekeknél 12 éranként 1,2 mg/testtémeg-kilogramm doézist kell
beadni infUziéban, 12 éranként legfeljebb 50 mg dozisig. A kezelés id6tartama 5-14 nap. 12 és 18 év
kozotti gyermekeknél 5-14 napig 12 éranként 50 mg-os adagot kell beadni.
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A gydgyszer csak receptre kaphatd.

A Tigecycline Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tigecycline Accord?

A Tigecycline Accord hatéanyaga, a tigeciklin, a glicilciklineknek nevezett antibiotikumok csoportjaba
tartozik. A baktériumok riboszoémainak gatldsa révén feijti ki hatasat. Ezek a sejtek azon részei,
amelyekben Uj fehérjék termelddnek. Mivel a gydgyszer megakadalyozza az Uj fehérjék termel6dését,
a baktériumok nem tudnak szaporodni, és végul elpusztulnak.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tigecycline Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tygacil-lal, igy ezeket a Tigecycline Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Tigecycline Accord minéségére vonatkozd vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Tigecycline Accord felszivodasa hasonlo-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos
hatdéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Tigecycline Accord-ot vénaba adott
infuzidként alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlen(l bekeril a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Tigecycline Accord alkalmazasa?

Mivel a Tigecycline Accord generikus gyogyszer, elényei és kockdazatai azonosnak tekintheték a
referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Tigecycline Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Tigecycline Accord dsszehasonlithaténak bizonyult a Tygacil-lal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Tygacil-hoz hasonldan a Tigecycline Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tigecycline Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tigecycline Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Tigecycline Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tigecycline Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tigecycline Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Tigecycline Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. A referencia-gyogyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtaldlhatd az Ugynékség weboldalan.
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