Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Tigecycline Mylan, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Tygecyklina

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W przypadku pytan lub watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jezeli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tigecycline Mylan i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Mylan
W jaki spos6b podawany jest lek Tigecycline Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tigecycline Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhdE

1. Co to jest lek Tigecycline Mylan i w jakim celu sie go stosuje

Tygecyklina jest antybiotykiem zaliczanym do grupy glicylocyklin, ktérego dziatanie polega na
hamowaniu wzrostu bakterii wywotujacych zakazenia.

Lek ten zostal przepisany przez lekarza pacjentowi dorostemu lub dziecku w wieku powyzej 8 lat w
celu leczenia jednego z nastgpujacych rodzajow cigzkich zakazen:

e powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich (tkanka pod skora), z wyjatkiem zakazen stopy
cukrzycowej

e powiklane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej

Tygecyklina jest stosowana wylgcznie wowczas jezeli lekarz uwaza, ze inne antybiotyki nie sg
odpowiednie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Mylan

Kiedy nie stosowa¢ leku Tigecycline Mylan

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na tygecykling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6). Pacjenci, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na
antybiotyki tetracyklinowe (np. minocyklina, doksycyklina, itp.), moga by¢ rowniez uczuleni na
tygecykling.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke przed otrzymaniem leku Tigecycline Mylan:
e Jezeli rany u pacjenta goja si¢ zle lub wolno.
e Jezeli przed rozpoczeciem stosowania leku u pacjenta wystepowata biegunka. W przypadku
pojawienia si¢ biegunki w trakcie leczenia lub po nim, nalezy niezwlocznie poinformowac o



tym lekarza. Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbiegunkowych bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

e Jezeli u pacjenta kiedykolwick wystapily jakiekolwiek dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem antybiotykow tetracyklinowych (np. nadwrazliwo$¢ na swiatto stoneczne,
odbarwienia z¢gbow w fazie ich rozwoju, zapalenie trzustki i zmiana niektorych wynikow
badan laboratoryjnych wykonywanych w celu kontroli krzepliwosci krwi).

e Jezeli u pacjenta kiedykolwick stwierdzono schorzenia watroby. W zaleznosci od stanu
watroby lekarz moze zmniejszy¢ dawke, aby unikna¢ mozliwych dziatan niepozadanych.
Jezeli u pacjenta stwierdzono blokade przewodow zoétciowych (cholestaza).

e Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krzepnigcia krwi lub jest on leczony lekami
przeciwzakrzepowymi, poniewaz lek ten moze zaburza¢ proces krzepnigcia krwi.

Podczas leczenia lekiem Tigecycline Mylan:

e Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o pojawieniu si¢ objawow uczulenia.

e Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystapig silny bol brzucha,
nudnosci i wymioty.

Moga to by¢ objawy ostrego zapalenia trzustki (stan zapalny trzustki moze prowadzi¢ do
wystgpienia silnego bélu brzucha, nudnos$ci i wymiotdw).

e W przypadku okreslonych cigzkich zakazen lekarz moze rozwazy¢ podawanie leku
Tigecycline Mylan wraz z innymi antybiotykami.

e Lekarz bedzie uwaznie monitorowat pacjenta pod katem rozwoju innych zakazen
bakteryjnych. Jezeli wystapi inne zakazenie bakteryjne, lekarz moze zaleci¢ inny antybiotyk,
ktory jest typowy dla danego rodzaju zakazenia.

e Cho¢ antybiotyki takie jak Tigecycline Mylan zwalczajg okreslone bakterie, inne rodzaje
bakterii i grzybéw moga kontynuowa¢ swdj wzrost. Takie zjawisko okresla si¢ mianem
nadkazenia. Lekarz bedzie uwaznie obserwowat stan pacjenta pod katem mozliwych zakazen i
leczyt je w razie koniecznosci.

Dzieci

Nie nalezy stosowac¢ leku Tigecycline Mylan u dzieci w wieku ponizej 8 lat ze wzglgdu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie wickowej oraz poniewaz moze ona
powodowac trwate uszkodzenie zeboéw, np. odbarwienia zebéw w fazie ich rozwoju.

Lek Tigecycline Mylan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub w przesztosci, a takze 0
lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Tigecycline Mylan moze wydtuza¢ czas trwania pewnych badan, ktérych celem jest kontrola
krzepnigcia krwi. Wazne, by pacjent poinformowat lekarza, jezeli przyjmuje leki zapobiegajace
nadmiernemu krzepnigciu krwi (zwane antykoagulantami). W takim przypadku lekarz bedzie uwaznie
monitorowal stan zdrowia pacjenta.

Tygecyklina moze zakldcac dziatanie tabletek (“pigutek”) antykoncepcyjnych. Pacjentka powinna
omo6wic z lekarzem, czy podczas stosowania tygecykliny nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowe;j
metody zapobiegania cigzy.

Tygecyklina moze nasila¢ dziatanie lekow stosowanych w celu ostabienia uktadu odpornosciowego
(takich jak takrolimus lub cyklosporyna). Wazne jest, aby pacjent powiedziat lekarzowi o
przyjmowaniu tych lekow, aby mozna byto $cisle monitorowac stan pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Tigecycline Mylan moze powodowac uszkodzenie ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem tego leku.



Nie wiadomo czy lek Tigecycline Mylan przenika do mleka matki. Przed rozpoczeciem karmienia
piersia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Tigecycline Mylan moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy. Moga one
pogorszy¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Tigecycline Mylan zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, Co 0znacza, ze zasadniczo jest ,,wolny od
sodu”.

3. W jaki spos6b podawany jest lek Tigecycline Mylan
Lek Tigecycline Mylan jest podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Poczatkowa zalecana dawka u dorostych wynosi 100 mg, a nast¢pnie podaje sie 50 mg co 12 godzin.
Lek podawany jest dozylnie (bezposrednio do krwiobiegu) w ciggu 30 do 60 minut.

Zalecana dawka u dzieci w wieku od 8 do 12 lat wynosi 1,2 mg/kg i jest podawana dozylnie co 12
godzin, a maksymalna dawka wynosi 50 mg co 12 godzin.

Zalecana dawka u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat wynosi 50 mg i jest podawana co 12 godzin.
Cykl leczenia zwykle trwa od 5 do 14 dni, a o jego dtugosci decyduje lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tigecycline Mylan
Jezeli pacjent obawia si¢, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Tigecycline Mylan, powinien
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Pominiecie dawki leku Tigecycline Mylan
Jezeli pacjent obawia si¢, ze pominigto dawke leku Tigecycline Mylan, powinien niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania wiekszo$ci antybiotykow, w tym leku Tigecycline Mylan, moze wystgpi¢
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego. Stan ten objawia si¢ cigzka, utrzymujaca si¢ lub krwawa
biegunka oraz bolem brzucha lub goraczka, co moze by¢ oznaka ciezkiego zapalenia jelit, ktore moze
wystapi¢ po leczeniu lub w jego trakcie.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b):
e nudnosci, wymioty, biegunka.

Czesto zglaszane dzialanie niepozadane (mogg wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb):
e ropien (gromadzenie si¢ ropy), zakazenia

wyniki badan laboratoryjnych wskazujace na zmniejszenie krzepliwosci krwi

Zawroty glowy

podraznienie zyt po wstrzyknigciu, w tym bol, stan zapalny, obrzek i zakrzepy

b6l brzucha, dyspepsja (bol zotadka i niestrawno$c), jadtowstret (utrata apetytu)



e zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, hiperbilirubinemia (zwickszenie st¢zenia

barwnikéw zotciowych we krwi)

swiad (swedzenie), wysypka

wolne lub zte gojenie si¢ ran

bol gtowy

zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzymu znajdujacego si¢ w gruczotach §linowych

i trzustce), zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi

zapalenie ptuc

niskie stezenie cukru we krwi

e posocznica (ciezki zakazenie wystepujace w organizmie i krwiobiegu) lub wstrzas septyczny
(powazny stan chorobowy, ktory moze prowadzi¢ do niewydolnosci wielu organdw i $mierci
w wyniku posocznicy)

e reakcja w miejscu wstrzykniecia (bol, zaczerwienie, stan zapalny)

e niskie stezenie biatek we krwi

Niezbyt czesto zglaszane dzialania niepozadane (mogg wystapié¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 osob):
e Ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki, ktory prowadzi¢ do wystapienia bolu brzucha,
nudnosci i wymiotow)
e 7obltaczka (z6lte zabarwienie skory), zapalenie watroby
e niska liczba plytek we krwi (co moze prowadzi¢ do czgstszego wystepowania krwawien oraz
siniakow lub krwiakow)

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):
e niskie stezenie fibrynogenu we krwi (biatko biorgce udziat w krzepnieciu krwi)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (cze¢stos¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne (o nasileniu od tagodnego do cigzkiego, w tym nagta,
uogolniona reakcja alergiczna, ktére moga prowadzi¢ do wstrzasu zagrazajacego zyciu [np.
trudnos$ci w oddychaniu, spadek cisnienia, przyspieszone tetno])

e niewydolnos¢ watroby

e wysypka, ktora moze prowadzi¢ do nasilonego powstania pgcherzy i ztuszczania si¢ skory
(zespét Stevensa-Johnsona)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tigecycline Mylan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na
pudetku po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywanie po przygotowaniu

Stwierdzono, ze lek Tigecycline Mylan wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po zmieszaniu z
0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworem glukozy. Lek mozna przechowywac
w lodéwce w temperaturze od 2° do 8°C przez okres do 48 godzin po natychmiastowym przeniesieniu
otrzymanego roztworu do worka do wlewow dozylnych.

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy zastosowac natychmiast po przygotowaniu.
Jezeli lek nie zostanie podany natychmiast, uzytkownik staje si¢ odpowiedzialny za czas i warunki
przechowywania.

Po przygotowaniu roztwor leku Tigecycline Mylan powinien mie¢ barwe zo6ita do pomaranczowe;j;
w przeciwnym wypadku nalezy go wyrzucic.

Nie nalezy wyrzuca¢ lekéw do kanalizacji lub odpadow z gospodarstw domowych. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tigecycline Mylan
Substancja czynna leku jest tygecyklina. Kazda fiolka zawiera 50 mg tygecykliny.

Innymi sktadnikami sg L-arginina, kwas solny i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH 4,5-5,0).

Jak wyglada lek Tigecycline Mylan i co zawiera opakowanie

Lek Tigecycline Mylan jest dostarczany w fiolce w postaci krazka lub proszku do sporzadzania
roztworu do infuzji. Przed rozpuszczeniem ma posta¢ pomaranczowego lub
pomaranczowoczerwonego zbrylonego proszku. Fiolki sg dostarczane do szpitala w opakowaniach
zawierajacych 1 fiolke lub 10 fiolek leku. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w
obrocie.

Proszek nalezy wymiesza¢ w fiolce z niewielkg ilo$cia roztworu. Nalezy ostroznie obraca¢ fiolke, az
do rozpuszczenia leku. Nastepnie przygotowany roztwor nalezy niezwtocznie pobrac z fiolki i doda¢
do 100 ml worka do wlewow dozylnych lub innego, pojemnika na ptyn infuzyjny stosowanego w
szpitalu.

Podmiot odpowiedzialny:

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Importer:
Pharmadox Healthcare, Ltd.

KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000



Malta

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-12 Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

SAG Manufacturing S.L.U.

Crta. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madryt

Hiszpania

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. H6he
Niemcy

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100, Pavia (PV)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia:

Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowania (patrz takze punkt 3 ulotki ,,W jaki
sposéb podawany jest lek Tigecycline Mylan™)

Aby uzyskaé roztwor tygecykliny o stezeniu 10 mg/ml, proszek nalezy rozpusci¢ w 5,3 ml 0,9% (9
mg/ml) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworu glukozy do wstrzykiwan,
lub w roztworze Ringera z dodatkiem mleczanu do wstrzykiwan. Nalezy ostroznie obracac¢ fiolke, az
do rozpuszczenia substancji czynnej. Nast¢pnie nalezy niezwlocznie pobra¢ 5 ml otrzymanego
roztworu z fiolki i doda¢ do 100 ml worka do wlewow dozylnych lub innego, stosownego pojemnika
na ptyn infuzyjny dostgpnego w szpitalu (np. szklanej butelki).

W celu sporzadzenia dawki 100 mg nalezy rozpusci¢ proszek z dwoch fiolek i doda¢ do 100 ml worka
do wlewow dozylnych lub innego, stosownego pojemnika na ptyn infuzyjny dostepnego w szpitalu

(np. szklanej butelki).

Uwaga: W fiolce znajduje si¢ nadmiar leku wynoszacy 6%. W zwiazku z tym 5 ml otrzymanego
roztworu odpowiada 50 mg substancji czynnej. Otrzymany roztwor powinien mie¢ barwe z6tta do
pomaranczowej; w przeciwnym wypadku nalezy go wyrzuci¢. Przed zastosowaniem produktow
przeznaczonych do podawania pozajelitowego nalezy sprawdza¢ wzrokowo pod katem obecnosci
czastek stalych i zmian barwy (np. na zielona lub czarng).

Lek Tigecycline Mylan nalezy podawa¢ dozylnie przez odrebny przewdd do wlewdw badz przez
facznik typu Y. Jezeli przez ten sam przewdd do wlewdw dozylnych podaje sie kolejno kilka
substancji czynnych, przed rozpoczeciem wlewu tygecykliny i po jego zakonczeniu nalezy przeptukaé
przewod 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworem
glukozy do wstrzykiwan. Przez wspolny przewod do wlewow nalezy wstrzykiwaé jedynie roztwory
wykazujace zgodnos¢ z tygecykling i pozostalymi produktami leczniczymi.



Zgodne roztwory do wlewow dozylnych: 0,9% (9 mg/ml) roztwoér chlorku sodu do wstrzykiwan, 5%
(50 mg/ml) roztwor glukozy do wstrzykiwan oraz roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu do
wstrzykiwan.

Wykazano zgodnos$¢ roztworu leku Tigecycline Mylan podawanego przez tacznik typu Y po
rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan z nastepujacymi produktami
leczniczymi lub rozcienczalnikami: amikacyna, dobutamina, chlorowodorek dopaminy, gentamycyna,
haloperidol, roztwér Ringera z dodatkiem mleczanu, chlorowodowek lidokainy, metoklopramid,
morfina, norepinefryna, piperacylina z tazobaktamem (z EDTA), chlorek potasu, propofol,
chlorowodowek ranitydyny, teofilina, tobramycyna.

Nie nalezy miesza¢ tygecykliny z innymi produktami leczniczymi, dla ktérych nie sa dostepne dane
dotyczace zgodnosci.

Stwierdzono, ze lek Tigecycline wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po zmieszaniu z 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworem glukozy. Produkt mozna przechowywac
w lodéwece w temperaturze od 2° do 8°C przez okres do 48 godzin po natychmiastowym przeniesieniu
otrzymanego roztworu do worka do wlewow dozylnych.

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy zastosowac niezwlocznie po jego przygotowaniu.

Jezeli lek nie zostanie podany natychmiast, uzytkownik staje si¢ odpowiedzialny za czas i warunki
przechowywania.

Wyltacznie do uzytku jednorazowego — niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.
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