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Tigecycline Accord (tigeciklinas)
Tigecycline Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Tigecycline Accord ir kam jis vartojamas?

Tigecycline Accord - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vyresniems nei 8 mety vaikams,
sergantiems komplikuotomis odos ir minkstyjy audiniy (poodiniy audiniy) infekcijomis, iSskyrus
diabetu serganciy Zmoniy pédos infekcijas. Taip pat Siuo vaistu gydomos komplikuotos pilvo ertmés
infekcijos. ,Komplikuota" reiskia, kad infekcijg sunku gydyti, nes ji iSplito arba pacientas serga kitomis
ligomis, dél kuriy sunku jg gydyti. Tigecycline Accord galima vartoti tik tada, kai kiti antibiotikai
netinka. Prie$ skirdami Tigecycline Accord, gydytojai turi atsizvelgti | oficialias gaires dél tinkamo
antibiotiky vartojimo.

Tigecycline Accord yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Tigecycline Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bidu, kaip referencinis vaistas Tygacil, kuris jau
registruotas (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente

Tigecycline Accord sudétyje yra veikliosios medziagos tigeciklino.

Kaip vartoti Tigecycline Accord?

Gaminami Tigecycline Accord milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.
Suaugusiesiems rekomenduojama pradine 100 mg doze, po to nuo 5 iki 14 dieny kas 12 valandy
vartojama po 50 mg. Kiekviena infuzija turéty trukti nuo 30 iki 60 minuciy. Gydymo trukmé priklauso
nuo infekcijos vietos, sunkumo ir paciento reakcijos | gydyma. Sunkiais kepeny veiklos sutrikimais
sergantiems pacientams skiriamos mazesnés vaisto dozés.

Vyresniems nei astuoneriy mety vaikams gydymas skiriamas tik pasitarus su gydytoju, turinciu
atitinkamos infekciniy ligy gydymo patirties; infuzija turi trukti 60 minuciy. 8-12 mety vaikams
skiriama 1,2 mg dozés kilogramui kiino svorio infuzija | veng kas 12 valandy, nevirsijant didZiausios
50 mg dozés kas 12 valandy. Gydymas tesiamas 5-14 dieny. 12-18 mety vaikams skiriama 50 mg
dozé kas 12 valandy 5-14 dienu.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Daugiau informacijos apie Tigecycline Accord vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord veiklioji medziaga tigeciklinas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamy glicilciklinais.
Sis vaistas veikia slopindamas bakterijy ribosomas — bakterijy lastelés dalis, kuriose gaminami nauji
baltymai. Slopinant naujy baltymy gamybag, bakterijos negali daugintis ir galiausiai Zista.

Kaip buvo tiriamas Tigecycline Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Tygacil, todél su Tigecycline Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Tigecycline Accord kokybés tyrimy rezultatus. Tigecycline
Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai
kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos
koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Tigecycline Accord lasinamas | vena, todél veiklioji medziaga
patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Tigecycline Accord nauda ir rizika?

Kadangi Tigecycline Accord yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Tigecycline Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Tigecycline Accord yra
panasus | Tygacil. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Tygacil, Tigecycline Accord nauda yra
didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tigecycline Accord vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Tigecycline Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tigecycline Accord
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tigecycline Accord

Daugiau informacijos apie Tigecycline Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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