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Advagraf (takrolimus)
Prehlad o lieku Advagraf v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Advagraf a na ¢o sa pouziva?

Advagraf je liek pouzivany u dospelych, ktory podstupili transplantaciu obli¢iek alebo pecene, aby sa
zabranilo rejekcii transplantatu (pripadu, ked imunitny systém, prirodzena obranyschopnost tela,
napadne transplantovany organ). Liek Advagraf sa m6ze pouzit aj na lie¢bu rejekcie organu

u dospelych pacientov, ked iné imunosupresivne lieky (lieky, ktoré znizuju aktivitu imunitného
systému) nie su ucinné.

Liek Advagraf obsahuje lieCivo takrolimus.

Ako sa liek Advagraf uziva?

Liek Advagraf je dostupny vo forme kapsul s predizenym uvolfiovanim, ktoré uvolfiuji takrolimus
pomaly pocas niekolkych hodin. Liek sa uziva jedenkrat denne rano, nalacno alebo najmenej 1 hodinu
pred jedlom alebo 2 az 3 hodiny po jedle. Davky lieku Advagraf sa vypocitaju na zaklade telesnej
hmotnosti pacienta, druhu transplantatu a toho, ¢i sa pouziva na prevenciu alebo na liecbu rejekcie
nového organu. Davka sa upravuje podla odpovede pacienta a hladiny lieku v krvi.

Vydaj lieku Advagraf je viazany na lekarsky predpis. Predpisovat liek Advagraf a vykonavat zmeny
v imunosupresivnej liecbe smu len lekari, ktori maju skdsenosti s imunosupresivami a s liecbou
pacientov s transplantatom.

Viac informacii o pouzivani lieku Advagraf si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Advagraf ucinkuje?

Liecivo lieku Advagraf, takrolimus, je imunosupresivum. Znizuje aktivitu buniek, nazyvanych T-bunky,
v imunitnom systéme, ktoré sa primarne podielaji na napadani transplantovaného organu (rejekcii
organu).
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Aky prinos lieku Advagraf sa preukazal v stadiach?

Takrolimus sa pouziva od polovice 90. rokov 20. storodia. V EU bol prvykrat dostupny vo forme kapsul
pod ndzvom Prograf alebo Prograft (v zavislosti od krajiny). Spolo¢nost predloZila vysledky $tudii, ktoré
sa predtym uskutocnili s liekom Prograf/Prograft, ako aj informacie z publikovanej literatdry.

Takisto predlozila vysledky klinickej stidie skimajlicej 668 pacientov s transplantatom obliciek, v
ktorej sa porovnavalo pouzivanie lieku Advagraf s liekom Prograf/Prograft alebo cyklosporinom (inym
imunosupresivnym liekom pouzivanym na prevenciu rejekcie transplantatu). Vsetci pacienti dostavali
aj imunosupresivny liek mykofenolatmofetil. Hlavnym meradlom Gc&innosti bol pocet pacientov,

u ktorych transplantacia zlyhala (¢o sa meralo napriklad na zaklade potreby opakovat transplantat
alebo navratu k dialyze) po roku liecby. Liek Advagraf bol rovnako ucinny ako oba porovnavacie lieky.
Po jednom roku sa u 14 % pacientov dostavajucich Advagraf zaznamenalo zlyhanie organov (30 z 214)
v porovnani s 15 % pacientov liecenych liekom Prograf/Prograft (32 z 212 pacientov) a 17 % pacientov
lieCenych cyklosporinom (36 z 212).

Dalsie kratsie $tudie sa uskuto¢nili aj u 119 pacientov s transplantovanou obli¢kou a u 129 pacientov
s transplantovanou pecernou, pricom sa zamerali na spésob, akym sa liek Advagraf uzivany jedenkrat
denne absorbuje v porovnani s liekom Prograf/Prograft uzivanym dvakrat denne. Z tychto studii
vyplynulo, Ze Advagraf a Prograf/Prograft produkuju v tele podobné hladiny takrolimu.

Studie uskutocnené s liekom Advagraf si podrobnejdie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.
Aké su vedl'ajsie ucinky lieku Advagraf a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Advagraf a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie Ucinky lieku Advagraf (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su tremor
(triaska), porucha funkcie obliciek (problémy s oblickami), hyperglykémia (vysoka hladina glukoézy v
krvi), cukrovka, hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi), infekcie, hypertenzia (vysoky krvny
tlak) a insomnia (problémy so spankom).

Liek Advagraf sa nesmie pouZivat u 0sdb, ktoré si precitlivené (alergické) na makrolidové antibiotika
(napr. erytromycin).

Preco bol liek Advagraf povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinos lieku Advagraf je vacsi ako rizika spojené s jeho
uZivanim a liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Advagraf?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Advagraf boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Advagraf sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hldsené pri lieku Advagraf sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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DalSie informacie o lieku Advagraf

Lieku Advagraf bolo diia 23. aprila 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Advagraf vratane informacii o lieku a hodnotiacich sprav sa nachadzaju na
webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2026
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