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Tigecycline Accord (tigecicling)
Prezentare generala a Tigecycline Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Tigecycline Accord si pentru ce se utilizeaza?

Tigecycline Accord este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor si a adolescentilor si copiilor cu
varsta peste 8 ani cu infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi (tesuturile de sub piele), cu
exceptia infectiilor la picior la persoanele cu diabet. Medicamentul se utilizeaza si pentru tratarea
infectiilor complicate de la nivelul abdomenului (burtii). ,,Complicat” inseamna ca infectia este greu de
tratat deoarece s-a raspandit sau fiindca pacientul are alte afectiuni care fac tratamentul dificil.
Tigecycline Accord se utilizeazd numai atunci cand alte antibiotice nu sunt adecvate. inainte de a utiliza
Tigecycline Accord, medicii trebuie sa ia in considerare recomandarile oficiale privind utilizarea corecta
a antibioticelor.

Tigecycline Accord este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Tigecycline Accord contine
aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referintd” autorizat deja in
UE, denumit Tygacil. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Tigecycline Accord contine substanta activa tigeciclina.
Cum se utilizeaza Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord este disponibil sub forma de pulbere, din care se prepara o solutie pentru perfuzie
intravenoasa (picurare in venad). La adulti, doza recomandata de Tigecycline Accord este o doza initiala
de 100 mg, urmata de 50 mg o data la 12 ore timp de 5 pana la 14 zile. Fiecare perfuzie trebuie sa
dureze intre 30 si 60 de minute. Durata tratamentului depinde de locul infectiei, de gravitatea infectiei
si de raspunsul pacientului la tratament. Dozele sunt mai mici la pacientii cu afectiuni hepatice severe.

La adolescenti si copii cu varsta peste 8 ani, tratamentul se administreaza numai dupa consultarea
unui medic cu experienta adecvata in tratarea bolilor infectioase, iar durata perfuziei trebuie sa fie de
60 de minute. La copii cu varste cuprinse intre 8 si 12 ani, se administreaza prin perfuzie intravenoasa
o doza de 1,2 mg pe kilogram de greutate corporalad o data la 12 ore, pana la o doza maxima de 50 mg
o data la 12 ore. Tratamentul dureaza intre 5 si 14 zile. La copii si adolescenti cu varste cuprinse intre
12 si 18 ani, se administreaza o doza de 50 mg o data la 12 ore timp 5 pana la 14 zile.
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Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tigecycline Accord, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tigecycline Accord?

Substanta activa din Tigecycline Accord, tigeciclina, face parte din clasa de antibiotice numite
»glicilcicline” si actioneaza blocand ribozomii bacterieni, partile celulei unde se produc noi proteine.
Blocand producerea de noi proteine, bacteriile nu se pot inmulti si, in cele din urma, mor.

Cum a fost studiat Tigecycline Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Tygacil, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Tigecycline Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Tigecycline
Accord. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a se investiga daca
Tigecycline Accord este absorbit la fel ca medicamentul de referinta, pentru a elibera aceeasi cantitate
de substanta activa in sange. Acest lucru este datorat faptului ca Tigecycline Accord este administrat
prin perfuzie intravenoasa, astfel incat substanta activa este introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Tigecycline Accord?

Avand in vedere ca Tigecycline Accord este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizata Tigecycline Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Tigecycline Accord este comparabila cu Tygacil. Prin urmare, agentia a considerat ca, la
fel ca in cazul Tygacil, beneficiile Tigecycline Accord sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tigecycline Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tigecycline Accord, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tigecycline Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Tigecycline Accord sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tigecycline Accord

Informatii suplimentare cu privire la Tigecycline Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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