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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tacforius
takrolims

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Tacforius. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vért&jusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Tacforius lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Tacforius lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Tacforius un kapeéec tas lieto?

Tacforius lieto ilgtermina arstéSana pieaugusajiem péc nieru vai aknu transplantacijas, lai novérstu
organa atgriasanu (kad imidnsistéma uzbrik transplantétajam organam). Tacforius var ari lietot organa
atgrisanas arstésanai pieaugusajiem, kam citas imiinsupresivas zales (zales, kas samazina
imdnsistémas aktivitati) nav efektivas.

Tacforius satur aktivo vielu takrolimu un ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Tacforius sastava ir ta
pati aktiva viela un tas darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES)
ar nosaukumu Advagraf. Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu
dokumenta Seit.

Ka lieto Tacforius?

Tacforius ir pieejamas ka ilgstosas iedarbibas kapsulas, kas satur takrolimu. IlgstoSas iedarbibas
kapsulas lauj takrolimam no kapsulas |Iénam izdalities vairaku stundu laika, tapéc Sis zales ir jalieto
tikai vienreiz diena.

Tacforius devu aprékina péc pacienta kermena masas un transplantata veida. Sakumdeva ir no 0,1 lidz
0,3 mg uz vienu kermena masas kilogramu diena. Péc tam devu pielago atkariba no pacienta atbildes
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reakcijas un zalu limena asinis. Tacforius jalieto vienreiz diena tuksa disa, uzdzerot Gdeni. Sikaku
informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Tacforius var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales drikst parakstit un iminsupresivo terapiju drikst
maintt tikai arsti ar pieredzi imtnsupresivu zalu lietosana un pacientu ar transplantatiem arstésana.

Ka Tacforius darbojas?

Tacforius aktiva viela takrolims ir iminsupresants. Takrolims mazina imdnsistémas stnu, ko dévé par
T §Gnam, aktivitati. Sis $lnas primari ir iesaistitas uzbrukuma transplantétajam organam (organa
atgrisana).

Ka noritéja Tacforius izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalem Advagraf, un tie nav jaatkarto ar Tacforius.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pé&tijumus par Tacforius kvalitati. Uzpémums ari veica
pétijumus, lai pieraditu So zalu “bioekvivalenci” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas lTmeni, un tadél ir sagaidams, ka tam bis vienada
iedarbiba.

Kada ir Tacforius ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Tacforius ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Tacforius tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka atbilstosi ES prasibam Tacforius ir pieradita ar Advagraf salidzinama
kvalitate un bioekvivalence. Tapéc adentlra uzskatija, ka, tapat ka Advagraf gadijuma, ieguvums
parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tacforius lietoSanu?

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

Cita informacija par Tacforius

Pilns Tacforius EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Tacforius, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ir ari pieejams adentiiras timekla vietné.
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