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Advagraf (takrolimus)
Povzetek informacij o zdravilu Advagraf v preprostem jeziku in zakaj je
odobreno v EU

Kaj je zdravilo Advagraf in za kaj se uporablja?

Advagraf je zdravilo za uporabo pri odraslih, pri katerih je bila opravljena presaditev ledvic ali jeter, za
prepreCevanje zavrnitve presadka (ko imunski sistem, naravni obrambni mehanizem telesa, napade
presajeni organ). Uporablja se lahko tudi za zdravljenje zavrnitve organa pri odraslih, kadar druga
imunosupresivna zdravila (zdravila, ki zavirajo delovanje imunskega sistema) niso ucinkovita.

Zdravilo Advagraf vsebuje ucinkovino takrolimus.

Kako se zdravilo Advagraf uporablja?

Zdravilo Advagraf je na voljo v obliki kapsul s podaljSanim spros¢anjem, ki takrolimus sproscajo pocasi
vec ur. Zdravilo Advagraf se jemlje enkrat na dan zjutraj, na tes¢e oziroma vsaj eno uro pred obrokom
ali dve do tri ure po njem. Odmerek zdravila Advagraf se izracuna na podlagi bolnikove mase, vrste
presadka in tega, ali se uporablja za preprecevanje zavrnitve novega organa ali njegovo zdravljenje.
Prilagodi se bolnikovemu odzivu in ravni zdravila v krvi.

Predpisovanje in izdaja zdravila Advagraf je le na recept. Samo zdravniki, ki imajo izkusnje z
imunosupresivnimi zdravili in spremljanjem bolnikov po transplantaciji, lahko predpisujejo zdravilo in
spreminjajo imunosupresivno zdravljenje.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Advagraf glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Advagraf deluje?

Ucinkovina v zdravilu Advagraf, takrolimus, je imunosupresiv. Takrolimus zavira delovanje celic
imunskega sistema, imenovanih celice T, ki so zlasti vklju¢ene pri napadu na presajeni organ (pri
zavrnitvi organa).
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Kaksne koristi zdravila Advagraf so se pokazale v studijah?

Takrolimus se uporablja od sredine devetdesetih let prejSnjega stoletja. V EU je bil v obliki kapsul prvic¢
na voljo pod imenom Prograf ali Prograft (odvisno od drzave). Podjetje je predstavilo rezultate studij,
ki so bile Ze izvedene z zdravilom Prograf/Prograft, ter podatke iz objavljene literature.

Predlozilo je tudi rezultate klini¢ne Studije pri 668 bolnikih s presajenimi ledvicami, v kateri so
primerjali uporabo zdravila Advagraf z uporabo zdravila Prograf/Prograft ali ciklosporina (drugega
imunosupresivnega zdravila, ki se uporablja za preprecevanje zavrnitve organa). Vsi bolniki so
prejemali tudi imunosupresivno zdravilo mikofenolat mofetil. Glavno merilo uinkovitosti je bilo Stevilo
bolnikov, pri katerih se je presaditev po enoletnem zdravljenju izkazala za neuspesno (merilo je bila na
primer potreba po ponovni presaditvi ali vrnitvi na dializo). Zdravilo Advagraf je bilo enako ucinkovito
kot obe primerjalni zdravili. Po enem letu so organi odpovedali pri 14 % (30 od 214) bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Advagraf, v primerjavi s 15 % (32 od 212) pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo
Prograf/Prograft, in 17 % (36 od 212) pri bolnikih, ki so prejemali ciklosporin.

Izvedene so bile tudi nadaljnje krajse Studije s 119 bolniki s presajenimi ledvicami in 129 bolniki s
presajenimi jetri, v katerih so proucevali, kako telo absorbira zdravilo Advagraf, ki se jemlje enkrat na
dan, v primerjavi z zdravilom Prograf/Prograft, ki se jemlje dvakrat na dan. Te Studije so pokazale, da
zdravili Advagraf in Prograf/Prograft proizvajata podobne ravni takrolimusa v telesu.

Studije, izvedene z zdravilom Advagraf, so podrobneje opisane v porocilih o oceni zdravila.
Kaksni so nezeleni ucinki in omejitve pri uporabi zdravila Advagraf?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Advagraf glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Advagraf (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 oseb) so
tremor (tresenje), okvara ledvic (bolezni ledvic), hiperglikemija (visoke ravni glukoze v krvi), sladkorna
bolezen, hiperkaliemija (visoke ravni kalija v krvi), okuzbe, hipertenzija (visoki krvni tlak) in
nespecnost (tezave s spanjem).

Zdravila Advagraf ne smejo uporabljati osebe, ki so preobclutljive za (alergi¢ne na) makrolidne
antibiotike (kot je na primer eritromicin).

Zakaj je bilo zdravilo Advagraf odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Advagraf vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Advagraf?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Advagraf
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Advagraf stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Advagraf, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Advagraf

Za zdravilo Advagraf je bilo 23. aprila 2007 izdano dovoljenje za promet, veljavho po vsej EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu Advagraf, vklju¢no z informacijami o zdravilu in porocili o oceni, so na
voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2026.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/advagraf
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