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Tigeciclina Accord (tigeciclina)
Um resumo sobre Tigeciclina Accord e porque esta autorizado na UE

O que é Tigeciclina Accord e para que é utilizado?

Tigeciclina Accord é um medicamento utilizado no tratamento de adultos e criancas com mais de

oito anos de idade com infegdes complicadas da pele e dos tecidos moles (tecidos debaixo da pele),
mas ndo nas infegdes do pé em pessoas com diabetes. E também utilizado no tratamento de infegdes
complicadas no abdémen. «Complicado» significa que a infecdo é dificil de tratar devido a sua
propagacdo ou que o doente tem outras doengas que dificultam o tratamento. Tigeciclina Accord so
deve ser utilizado quando outros antibioticos ndo sdo adequados. Antes de receitar Tigeciclina Accord,
os médicos devem ter em conta as diretrizes oficiais sobre o uso adequado de antibidticos.

Tigeciclina Accord é um medicamento genérico, o que significa que contém a mesma substancia ativa e
funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE)
denominado Tygacil. Para mais informagdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de
perguntas e respostas aqui.

Tigeciclina Accord contém a substancia ativa tigeciclina.

Como se utiliza Tigeciclina Accord?

Tigeciclina Accord esta disponivel na forma de um pé para preparacdo de uma solucdo para perfusao
(administracdo gota a gota) numa veia. Em adultos, a dose recomendada de Tigeciclina Accord é uma
dose inicial de 100 mg, seguida de 50 mg de 12 em 12 horas durante cinco a 14 dias. Cada perfusao
deve demorar entre 30 e 60 minutos. A duracdo do tratamento depende do local e da gravidade da
infecdo, bem como da resposta do doente ao tratamento. As doses sdo mais baixas nos doentes com
problemas hepaticos graves.

Em criangas com mais de oito anos de idade, o tratamento s6 é administrado apos consulta de um
médico com experiéncia adequada na gestdo de doengas infeciosas. Deve ser administrado por
perfusdo durante 60 minutos. Em criancas dos 8 aos 12 anos de idade, a dose de 1,2 mg por
quilograma de peso corporal é administrada por perfusdo numa veia de 12 em 12 horas, até uma dose
maxima de 50 mg de 12 em 12 horas. O tratamento dura entre 5 e 14 dias. Em criangas dos 12 aos
18 anos, é administrada uma dose de 50 mg de 12 em 12 horas, durante 5 a 14 dias.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
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Para mais informacdes sobre a utilizacao de Tigeciclina Accord, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Tigeciclina Accord?

A substancia ativa de Tigeciclina Accord, a tigeciclina, pertence a um grupo de antibidticos
denominados glicilciclinas. A tigeciclina atua através do bloqueio dos ribossomas das bactérias, as
partes das células onde sdo produzidas novas proteinas. Com o bloqueio da produgdo de novas
proteinas, as bactérias ndo conseguem multiplicar-se e acabam por morrer.

Como foi estudado Tigeciclina Accord?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas utilizacdes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Tygacil, e ndo necessitam ser repetidos para Tigeciclina
Accord.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de Tigeciclina
Accord. Ndo houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar se Tigeciclina
Accord é absorvido de forma similar a do medicamento de referéncia para produzir o mesmo nivel de
substancia ativa no sangue. Isto acontece porque Tigeciclina Accord é administrado por perfusdo numa
veia e, como tal, a substancia ativa entra diretamente na corrente sanguinea.

Quais os beneficios e riscos de Tigeciclina Accord?

Uma vez que Tigeciclina Accord € um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sdo
considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Tigeciclina Accord autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Tigeciclina Accord demonstrou ser comparavel a Tygacil. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a
semelhanca de Tygacil, os beneficios de Tigeciclina Accord sdo superiores aos riscos identificados e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tigeciclina Accord?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Tigeciclina Accord.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Tigeciclina Accord sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tigeciclina Accord sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer acdoes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Tigeciclina Accord

Mais informacoes sobre Tigeciclina Accord podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. Informacao sobre o medicamento de
referéncia pode também ser encontrada no sitio Internet da Agéncia.
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