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Advagraf (takrolimuzas)
Paprasta kalba parengta Advagraf apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Advagraf ir kam jis vartojamas?

Advagraf yra vaistas, skiriamas suaugusiesiems, kuriems buvo persodinti inkstai ar kepenys, siekiant
iSvengti organo atmetimo (kai imuniné sistema, uztikrinanti natdralig organizmo apsauga, puola
persodintg organg). Advagraf taip pat galima skirti siekiant nuslopinti organy atmetimo reakcija
suaugusiems pacientams, kuriems gydymas kitais imunosupresantais (imuninés sistemos aktyvumag
slopinanciais vaistais) neveiksmingas.

Advagraf sudétyje yra veikliosios medZiagos takrolimuzo.
Kaip vartoti Advagraf?

Gaminamos Advagraf pailginto atpalaidavimo kapsulés, iS kuriy takrolimuzas atpalaiduojamas is léto,
per kelias valandas. Advagraf vartojamas kartg per parg ryte, nevalgius arba likus ne maziau kaip 1
valandai iki valgio arba praéjus 2-3 valandoms po jo. Vaisto dozés apskaiciuojamos atsizvelgiant j
paciento svorj, persodintg organg ir | tai, ar jis vartojamas siekiant iSvengti naujo organo atmetimo ar
nuslopinti atmetimo reakcija. Dozé koreguojama atsiZzvelgiant | paciento reakcijg | gydyma ir vaisto
koncentracijg kraujyje.

Advagraf galima jsigyti tik pateikus recepta. ISrasyti $j vaistg ir koreguoti gydyma imunosupresantais
turi tik gydymo imunosupresantais ir pacienty, kuriems persodinti organai, gydymo patirties turintys
gydytojai.

Daugiau informacijos apie Advagraf vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Advagraf?

Advagraf veiklioji medziaga takrolimuzas yra imunosupresantas. Jis slopina imuninés sistemos veikloje
dalyvaujanciy lasteliy, vadinamuy T lastelémis, kurios visy pirma puola persodintg organg (organo
atmetimo reakcija), veikima.
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Kokia Advagraf nauda nustatyta tyrimy metu?

Takrolimuzas vartojamas nuo paskutiniojo praeito amziaus desimtmecio vidurio. IS pradziy ES buvo
gaminamos Sio vaisto kapsulés pavadinimu Prograf arba Prograft (priklausomai nuo Salies). Bendrovée
pateiké anksciau su Prograf/Prograft atlikty tyrimy rezultatus, taip pat paskelbtos literatliros duomenis.

Ji taip pat pateiké klinikinio tyrimo su 668 pacientais, kuriems buvo persodinti inkstai, rezultatus.
Tyrime lygintas Advagraf ir Prograf/Prograft arba ciklosporino (kito imunosupresanto, kuris buvo
vartojamas siekiant iSvengti organy atmetimo) veiksmingumas. Visiems pacientams taip pat buvo
skirtas imunitetg slopinantis vaistas mikofenolato mofetilas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems po vieneriy mety persodintas organas buvo atmestas, skaitius (nustatytas pagal,
pavyzdziui, bltinybe organg persodinti pakartotinai ar vél skirti dialize). Advagraf buvo toks pat
veiksmingas kaip ir lyginamieji vaistai. Po vieneriy mety organai neprigijo 14 proc. (30 i$ 214)
Advagraf vartojusiy pacienty, palyginti su 15 proc. (32 iS 212) Prograf/Prograft gydyty pacienty ir
17 proc.(36 i$ 212) ciklosporinu gydyty pacienty.

Papildomi trumpesni tyrimai taip pat atlikti su 119 pacienty, kuriems buvo persodinti inkstai, ir 129
pacientais, kuriems persodintos kepenys. Juose buvo tiriama, kaip organizmas jsisavina karta per parg
vartojama Advagraf lyginant su Prograf/Prograft, vartojamu du kartus per parg. Sie tyrimai parode,
kad vartojant Advagraf ir Prograf/Progaft organizme susidaro panasus takrolimuzo kiekis.

Su Advagraf atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.
Koks yra Advagraf salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Advagraf Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Advagraf Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra tremoras
(drebulys), inksty funkcijos sutrikimas, hiperglikemija (padidéjes gliukozés kiekis kraujyje), diabetas,
hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje), infekcijos, hipertenzija (padidéjes kraujospudis) ir
nemiga (miego sutrikimai).

Advagraf negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) makrolidy grupeés antibiotikams
(pvz., eritromicinui).

Kodél Advagraf buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Advagraf nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Advagraf vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Advagraf
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Advagraf vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Advagraf Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Advagraf

Advagraf visoje ES jregistruotas 2007 m. balandzio 23 d.

Daugiau informacijos apie Advagraf, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-04.
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