Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tigecycline Fresenius Kabi, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Tigecyclinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tigecycline Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Fresenius Kabi
Jak stosowac Tigecycline Fresenius Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tigecycline Fresenius Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Tigecycline Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Tigecycline Fresenius Kabi jest antybiotykiem zaliczanym do grupy glicylocyklin, ktoérego dziatanie
polega na hamowaniu namnazania si¢ bakterii wywolujacych zakazenia.

Lekarz prowadzacy przepisat Tigecycline Fresenius Kabi dorostemu pacjentowi lub dziecku w wieku
co najmniej 8 lat w celu leczenia jednego z nast¢pujacych rodzajow cigzkich zakazen:

e powiklane zakazenia skory i tkanek miekkich (tkanka znajdujaca si¢ pod skora),
z wylaczeniem zakazen stopy cukrzycowej;
e powiklane zakazenia w obrgbie jamy brzuszne;.

Tigecycline Fresenius Kabi jest stosowany jedynie wtedy, gdy lekarz uwaza, ze inne antybiotyki sg
nieodpowiednie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Fresenius Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Tigecycline Fresenius Kabi
e Jesli pacjent ma uczulenie na tygecykling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
e Pacjent, u ktorego rozpoznano uczulenie na antybiotyki tetracyklinowe (np. minocyklina,
doksycyklina i itp.), moze by¢ rowniez uczulony na tygecykling.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tigecycline Fresenius Kabi nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka:
e Jezeli u pacjenta rany goja si¢ stabo Iub powoli.
e Jesli przed rozpoczgciem stosowania leku Tigecycline Fresenius Kabi u pacjenta wystepowata
biegunka. Jesli biegunka wystapi w trakcie lub po leczeniu, nalezy niezwlocznie



poinformowac¢ lekarza. Nie nalezy stosowa¢ zadnych lekéw przeciwbiegunkowych bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem.

e Jezeli aktualnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystapity dziatania niepozadane po
stosowaniu antybiotykow tetracyklinowych (np. nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne,
przebarwienia zgbow w okresie ich rozwoju, zapalenie trzustki i zmiany niektorych wynikow
badan laboratoryjnych wykonywanych w celu oceny krzepliwosci krwi).

e Jesli aktualnie wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby. W zaleznosci od
stanu watroby, lekarz moze zmniejszy¢ dawke, aby unikna¢ wystapienia dziatan
niepozadanych.

e Jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ przewodow zoétciowych (zastoj zotci).

e Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia lub jesli pacjent stosuje leki
przeciwzakrzepowe, gdyz lek ten moze wptywac na krzepliwos$¢ krwi.

Podczas leczenia lekiem Tigecycline Fresenius Kabi

e Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ objawow reakcji
uczuleniowych.

e Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia silnego bolu
brzucha, nudnos$ci i wymiotow. Moga to by¢ objawy ostrego zapalenia trzustki (stan zapalny
trzustki, mogacy powodowac silny bol brzucha, nudnosci i wymioty).

e W niektorych cigzkich zakazeniach lekarz moze rozwazy¢ podawanie leku Tigecycline
Fresenius Kabi razem z innymi antybiotykami.

e Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat, czy nie rozwija si¢ inne zakazenie bakteryjne. Jesli
wystapi kolejne zakazenie bakteryjne, lekarz moze przepisa¢ inny antybiotyk, specyficzny dla
tego rodzaju zakazenia.

e Chociaz lek Tigecycline Fresenius Kabi zwalcza niektore rodzaje bakterii, to inne rodzaje
bakterii i grzybdéw moga kontynuowaé swoje namnazanie si¢. Takie zjawisko okresla si¢
mianem nadkazenia. Lekarz bedzie obserwowatl stan pacjenta w celu rozpoznania i leczenia
ewentualnego zakazenia.

Dzieci

Leku Tigecycline Fresenius Kabi nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 8 lat ze wzglgdu na
brak danych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania i skutecznos$ci w tej grupie wiekowej oraz
poniewaz moze to powodowac¢ trwate uszkodzenie zgbdw, takie jak przebarwienia powstajgce

w okresie rozwoju zebow.

Tigecycline Fresenius Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Tigecycline Fresenius Kabi moze powodowa¢ zwigkszenie warto$ci niektorych parametrow,
oznaczanych w celu oceny krzepliwosci krwi. Wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza, jezeli
przyjmuje leki zapobiegajace nadmiernemu krzepnigciu krwi (leki przeciwzakrzepowe). W takim
przypadku lekarz bedzie doktadnie obserwowat stan zdrowia pacjenta.

Tigecycline Fresenius Kabi moze wptywaé na dziatanie tabletek (,,pigutek”) antykoncepcyjnych.
Pacjentka powinna oméwi¢ z lekarzem, czy nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej metody
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Tigecycline Fresenius Kabi.

Tigecycline Fresenius Kabi moze zwigksza¢ dziatanie lekow ostabiajgcych uktad odpornosciowy
(takich jak takrolimus lub cyklosporyna). Wazne jest, aby w celu $cistej obserwacji, pacjent
poinformowal lekarza, jezeli przyjmuje te leki.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Tigecycline Fresenius Kabi.
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Tigecycline Fresenius Kabi moze by¢ szkodliwy dla ptodu.

Nie wiadomo, czy lek Tigecycline Fresenius Kabi przenika do mleka ludzkiego. Przed rozpoczgciem
karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Tigecycline Fresenius Kabi moze powodowac takie objawy niepozadane, jak zawroty glowy, co moze
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Tygecycline Fresenius Kabi zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Tigecycline Fresenius Kabi

Tigecycline Fresenius Kabi jest podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Zalecana dawka poczatkowa u dorostych to 100 mg, a nastepnie 50 mg co 12 godzin. Lek podawany
jest dozylnie (bezposrednio do krwiobiegu) w czasie od 30 do 60 minut.

Zastosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka u dzieci w wieku od 8 do <12 lat to 1,2 mg/kg mc., podawana dozylnie co 12 godzin
do maksymalnej dawki 50 mg co 12 godzin.

Zalecana dawka u mtodziezy w wieku od 12 do <18 lat to 50 mg co 12 godzin.

Leczenie trwa przewaznie od 5 do 14 dni. O dtugosci okresu leczenia zadecyduje lekarz.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tigecycline Fresenius Kabi

Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku Tigecycline Fresenius Kabi, powinien
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Pominiecie zastosowania leku Tigecycline Fresenius Kabi

Jesli pacjent obawia sig, ze pominigto dawke leku Tigecycline Fresenius Kabi, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania wigkszo$ci antybiotykow, w tym rowniez leku Tigecycline Fresenius Kabi,
moze wystgpi¢ rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego. Przejawia si¢ ono ciezka, utrzymujaca si¢
lub krwawg biegunka, przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka, co moze by¢ oznaka cigzkiego

zapalenia jelit, mogacego wystapi¢ w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
e nudno$ci, wymioty, biegunka.

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):

e ropien (gromadzenie si¢ ropy), zakazenia,
e wyniki badan laboratoryjnych wskazujgce na zmniejszenie krzepliwosci krwi;
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e zawroty glowy,

e podraznienie zyt po wstrzyknieciu, mogace powodowac bol, odczyn zapalny, obrzek oraz
zakrzepy krwi;

e Dbol brzucha, niestrawno$¢ (bol zotadka), jadtowstret (utrata apetytu);

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, hiperbilirubinemia (nadmierna ilo$¢

barwnika zo6tci we krwi);

swiad (swedzenie), wysypka;

stabe lub powolne gojenie sig¢ ran;

bol glowy;

zwigkszenie aktywno$ci amylazy (enzymu znajdujacego si¢ w gruczotach slinowych

i trzustce), zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi;

zapalenie ptuc;

e niskie stezenie cukru we krwi;

e posocznica (ciezkie zakazenie organizmu i krwi) lub wstrzas septyczny (ciezki stan bedacy
skutkiem posocznicy, mogacy prowadzi¢ do zaburzenia funkcjonowania wielu narzagdow
i zgonu);

e reakcja w miejscu wstrzykniecia (bol, zaczerwienienie, stan zapalny);

e niskie stezenie biatek we krwi.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 oséb):
e ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki, mogacy powodowac¢ silny bol brzucha, nudnosci
i wymioty);
e 7oéltaczka (z6Mte zabarwienie skory), zapalenie watroby;
e mata liczba ptytek krwi (co moze prowadzi¢ do zwigkszonej sktonnosci do krwawien oraz
powstawania siniakow lub krwiakow).

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):
e niskie stezenie fibrynogenu we krwi (biatka biorgcego udziat w krzepnieciu krwi).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne (o przebiegu od tagodnego do ciezkiego,
w tym nagta, uogélniona reakcja uczuleniowa, moggca prowadzi¢ do wstrzgsu zagrazajacego
zyciu [np. trudnosci w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, szybkie tetno]);
e niewydolno$¢ watroby;
e wysypka skorna, ktora moze prowadzi¢ do tworzenia si¢ rozlegtych pecherzy oraz tuszczenia
si¢ skory (zespot Stevensa-Johnsona).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Tigecycline Fresenius Kabi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolka przed otwarciem: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywanie po przygotowaniu roztworu

Tigecycline Fresenius Kabi po rozpuszczeniu i rozcienczeniu nalezy zuzy¢ natychmiast, ale jesli to
konieczne moze by¢ przechowywany do 48 godzin, w temperaturze 2°C do 8°C (jesli jest
rozpuszczony i rozcienczony w 0,9% roztworze chlorku sodu lub w 5% roztworze glukozy) oraz do 24
godzin w temperaturze pokojowej (do 25°C) (jesli jest rozpuszczony i rozcienczony w 0,9% roztworze
chlorku sodu).

Roztwor leku Tigecycline Fresenius Kabi po rozcienczeniu powinien mie¢ barwe zoita do
pomaranczowej, W przeciwnym wypadku nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tigecycline Fresenius Kabi

- Substancja czynng leku jest tygecyklina.

- Pozostate sktadniki to: maltoza jednowodna, kwas Solny st¢zony (do ustalenia pH) i sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Tigecycline Fresenius Kabi i co zawiera opakowanie

Tigecycline Fresenius Kabi jest dostarczany jako proszek do sporzadzania roztworu do infuzji w
fiolce, ktorej zawarto$¢ przed rozcienczeniem ma posta¢ pomaranczowego proszku lub krazka. Fiolki
sg dostarczane do szpitali w opakowaniach zawierajacych 10 sztuk. Proszek w fiolce nalezy
wymiesza¢ z niewielkg ilo$cig rozpuszczalnika. Nalezy delikatnie obraca¢ fiolke, az do rozpuszczenia
sie leku. Nastepnie, roztwor nalezy bezzwtocznie pobra¢ z fiolki i doda¢ do 100 ml worka do infuzji
dozylnych Iub innego pojemnika stosowanego w szpitalu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwoérca/lmporter

Laboratori FUNDACIO DAU

C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju czlonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Austria Tigecyclin Fresenius Kabi 50 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionslésung

Republika Czeska Tigecycline Fresenius Kabi

Francja TIGECYCLINE FRESENIUS KABI 50 mg
poudre pour solution pour perfusion

Niemcy Tigecyclin Fresenius Kabi 50 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Wegry Tigecycline Fresenius Kabi 50 mg por oldatos
infuziohoz

Irlandia Tigecycline 50 mg powder for solution for
infusion

Wtochy Tigeciclina Fresenius Kabi

Polska Tigecycline Fresenius Kabi

Portugalia Tigeciclina Fresenius Kabi

Rumunia Tigeciclina Fresenius Kabi 50 mg pulbere pentru
solutie perfuzabila

Stowacja Tigecycline Fresenius Kabi 50 mg

Stowenia Tigeciklin Fresenius Kabi 50 mg prasek za
raztopino za infundiranje

Hiszpania Tigeciclina Fresenius Kabi 50 mg polvo para
solucién para perfusion EFG

Zjednoczone Krolestwo Tigecycline Fresenius Kabi 50 mg powder for

(Irlandia Pélnocna) solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.03.2022 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia i obchodzenia si¢ z lekiem (patrz takze punkt 3. Jak
stosowaé Tigecycline Fresenius Kabi w tej ulotce)

Aby uzyskac¢ roztwor tygecykliny 0 stezeniu 10 mg/ml, proszek nalezy rozpusci¢ w 5,3 ml 0,9%

(9 mg/ml) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan, 5% (50 mg/ml) roztworu glukozy do wstrzykiwan
lub ptynu Ringera z mleczanami do wstrzykiwan. Fiolke nalezy delikatnie porusza¢ ruchem okr¢znym,
az do rozpuszczenia sie produktu leczniczego. Nastepnie nalezy bezzwtocznie pobra¢ z fiolki 5 ml
przygotowanego roztworu i doda¢ do 100 ml worka do infuzji dozylnych lub innego stosownego
pojemnika (np. szklanej butelki).

W celu sporzadzenia dawki 100 mg nalezy przygotowac roztwory W dwoch fiolkach i doda¢ je do
100 ml worka do infuzji dozylnych lub innego stosownego pojemnika (np. szklanej butelki).
Uwaga: w fiolce znajduje si¢ 6% nadmiar substancji, a zatem 5 ml przygotowanego roztworu
odpowiada 50 mg substancji czynnej. Roztwor po przygotowaniu powinien mie¢ barwe z6ita do
pomaranczowej, W przeciwnym wypadku nalezy go wyrzuci¢. Przed zastosowaniem produktow
przeznaczonych do podawania pozajelitowego nalezy sprawdzi¢, czy nie zawieraja widocznych
czastek statych oraz czy nie doszto do zmiany barwy roztworu (np. na zielong lub czarng).

Tygecykling nalezy podawac dozylnie przez odrebny przewod do infuzji badz przez tacznik typu Y.

Jezeli przez ten sam przewod do infuzji dozylnych podaje sie kolejno kilka substancji czynnych, przed
rozpoczeciem infuzji tygecykliny i po jego zakonczeniu nalezy przeptukaé¢ przewod 0,9% (9 mg/ml)
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roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy do wstrzykiwan. Przez
wspolng lini¢ do infuzji nalezy wstrzykiwa¢ jedynie roztwory do infuzji wykazujace zgodno$é
z tygecykling i innymi produktami leczniczymi.

Zgodne farmaceutycznie roztwory do podawania dozylnego to: 0,9% (9 mg/ml) roztwor chlorku sodu
do wstrzykiwan, 5% (50 mg/ml) roztwor glukozy do wstrzykiwan i ptyn Ringera z mleczanami do
wstrzykiwan.

Wykazano zgodnos¢ roztworu tygecykliny podawanego przez tacznik typu Y po rozcienczeniu

w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, z nastgpujacymi produktami leczniczymi lub
rozpuszczalnikami: amikacyna, dobutamina, chlorowodorek dopaminy, gentamycyna, haloperydol,
plyn Ringera z mleczanami, chlorowodorek lidokainy, metoklopramid, morfina, noradrenalina,
piperacylina z tazobaktamem (posta¢ zawierajaca EDTA), potasu chlorek, propofol, chlorowodorek
ranitydyny, teofilina i tobramycyna.

Leku Tigecycline Fresenius Kabi nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, dla
ktérych dane dotyczace zgodnos$ci nie sg dostepne.

Rozpuszczenie i rozcienczenie w 0,9% roztworze chlorku sodu: wykazano stabilno$¢ chemiczna
i fizyczng rozpuszczonego i rozcienczonego leku przez 48 godzin, w temperaturze 2°C do 8°C oraz
przez 24 godziny w temperaturze pokojowej (do 25°C).

Rozpuszczenie i rozcienczenie w 5% roztworze glukozy: wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng
rozpuszczonego i rozcienczonego leku przez 48 godzin, w temperaturze 2°C do 8°C.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej, rozpuszczony i rozcienczony lek nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i nie nalezy go przechowywac dtuzej niz 24 godziny, w temperaturze 2°C do
8°C (w lodéwce), chyba Ze rozcieniczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Wytacznie do jednorazowego uzycia, niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.
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