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Advagraf (takrolims)

Parskats vienkarsa valoda par Advagraf un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Advagraf un kapéc tas lieto?

Advagraf ir zales, ko lieto pieaugusajiem, kuriem ir veikta nieru vai aknu transplantacija, lai novérstu
atgrdsanu (kad iminsistéma — organisma dabiska aizsargsistéma — uzbrik transplantétajam
organam). Advagraf var ari lietot organa atgriGsanas arstéSanai pieaugusajiem, kuriem citas
imdnsupresivas zales (zales, kas samazina imunsistémas aktivitati) nav efektivas.

Advagraf satur aktivo vielu takrolimu.

Ka lieto Advagraf?

Advagraf ir pieejamas ka ilgstoSas darbibas kapsulas, kas |éni atbrivo takrolimu vairaku stundu laika.
Advagraf lieto vienreiz diena no rita tuksa ddsa vai vismaz vienu stundu pirms vai divas lidz tris
stundas péc ésanas. Advagraf devu aprékina, pamatojoties uz pacienta svaru, transplantata veidu un
to, vai to lieto, lai novérstu jauna organa atgriSanu vai arstétu to. Devu pielago atbilstosi pacienta
atbildes reakcijai un zalu l[imenim asinis.

Advagraf var iegadaties tikai pret recepti. Advagraf drikst izrakstit un imdnsupresivo terapiju drikst
mainit tikai arsti ar pieredzi iminsupresivu zalu lietoSana pacientiem un pacientu ar transplantatiem
arstésana.

Papildu informaciju par Advagraf lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Advagraf darbojas?

Advagraf aktiva viela takrolims ir iminsupresants. Tas mazina iminsistémas stinu, ko dévé par
T $tnam, aktivitati. Sis $iinas ir galvenokart iesaistitas uzbrukuma transplant&tajam organam (organa
atgrisana).
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Kadi Advagraf ieguvumi atklati petijumos?

Takrolimu lieto kops 20. gadsimta 90. gadu vidus. Eiropas Savieniba tas pirmo reizi bija pieejams ka
kapsulas ar nosaukumu Prograf vai Prograft (atkariba no valsts). Uznémums iesniedza rezultatus no
pétijumiem, kas ieprieks veikti ar Prograf/Prograft, ka ari informaciju no zinatniskajam publikacijam.

Tas iesniedza ari rezultatus no kliniska pétijuma, kura, iesaistot 668 pacientus ar nieru transplantatu,
Advagraf lietoSanu salidzinaja ar Prograf/Prograft vai ciklosporina (citu imdnsupresivo zalu, ko lieto
atgrisanas profilaksei) lietoSanu. Visi pacienti sanéma ari iminsupresivas zales mikofenolata mofetilu.
Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem transplantacija bija neveiksmiga
(vértgjot, pieméram, nepiecieSamibu atkartot transplantaciju vai atgriezties pie dializes) péc vienu
gadu ilgas arstésanas. Advagraf bija tikpat efektivas ka abas salidzinajuma zales. Péc viena gada 14 %
pacientu, kuri sanéma Advagraf (30 no 214), novéroja organa atgrisanu salidzinagjuma ar 15 %
pacientu, kuri sanéma Prograf/Prograft (32 no 212), un 17 % pacientu, kuri sanéma ciklosporinu (36
no 212).

Tika veikti ari turpmaki 1saki petijumi ar 119 nieru transplantata pacientiem un 129 aknu transplantata
pacientiem, un tajos pétija, ka Advagraf, lietojot tas vienreiz diena, uzslicas organisma salidzinajuma
ar Prograf/Prograft, lietojot tas divreiz diend. Sajos pétijumos tika pieradits, ka Advagraf un
Prograf/Prograft organisma produceé lidzigu takrolima limeni.

Ar Advagraf veiktie pétijumi ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojumos.
Kadas ir Advagraf blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Advagraf, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Advagraf blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir trice
(drebésana), nieru darbibas trauc&jumi (nieru darbibas traucgjumi), hiperglikémija (augsts glikozes
limenis asinis), diabéts, hiperkaliémija (augsts kalija limenis asinis), infekcijas, hipertensija (augsts
asinsspiediens) un bezmiegs (grutibas aizmigt).

Advagraf nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret makrolidu antibiotikam
(pieméram, eritromicinu).

Kapéc Advagraf ir registretas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Advagraf, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Advagraf lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Advagraf lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Advagraf lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Advagraf
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

EMA/108679/2026 Lpp. 2/3



Cita informacija par Advagraf

2007. gada 23. aprili Advagraf sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Advagraf, tostarp zalu informacija un novértéjuma zinojumi, ir atrodama
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2026. gada aprill.
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