Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Tigecycline Solinea, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Tigecyclinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tigecycline Solinea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tigecycline Solinea
Jak stosowac lek Tigecycline Solinea

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tigecycline Solinea

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

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

Lekarz przepisat Tigecycline Solinea w celu leczenia jednego z ponizszych powaznych zakazen
bakteryjnych u pacjenta dorostego lub dziecka w wieku co najmnie;j 8 lat:

o powiklanych zakazen skory i tkanek migkkich (tkanek wystepujacych pod skora), za
wyjatkiem zakazen stopy cukrzycowej;

e powiklanych zakazen w obrgbie jamy brzuszne;j.

Tygecyklina jest stosowana wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza inne antybiotyki sa
nieodpowiednie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tigecycline Solinea

Kiedy nie stosowac¢ leku Tigecycline Solinea:

o w przypadku uczulenia na tygecykling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Pacjenci, u ktorych rozpoznano uczulenie na antybiotyki z
grupy tetracyklin (np. minocyklina, doksycyklina itp.), moga by¢ réwniez uczuleni na
tygecykline.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Tigecycline Solinea nalezy omowic to z lekarzem lub
pielggniarka:

e jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z gojeniem si¢ ran;
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o jesli przed zastosowaniem tygecykliny u pacjenta wystepowata biegunka. Nalezy
bezzwtocznie poinformowac lekarza, jezeli biegunka pojawi si¢ w trakcie terapii lub po
jej zakonczeniu. Nie nalezy stosowa¢ zadnych lekoéw przeciwbiegunkowych bez
konsultacji z lekarzem.

e jezeli aktualnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystapity u pacjenta jakiekolwiek
dziatania niepozadane po stosowaniu antybiotykow  tetracyklinowych  (np.
nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo stoneczne, przebarwienia zebéw w okresie ich rozwoju,
zapalenie trzustki i zmiany niektérych wynikoéw badan laboratoryjnych wykonywanych
w celu kontroli krzepliwosci krwi).

e jezeli u pacjenta wystgpowaly lub wystepuja schorzenia watroby. W zaleznosci od
stanu watroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku, aby unikna¢ dziatan
niepozadanych.

e jezeli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ przewodow zotciowych (zastoj zotcei).

W trakcie terapii lekiem Tigecycline Solinea:

e nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia objawy reakcji uczuleniowej.

e nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystapi silny bol brzucha, nudnosci i
wymioty. Moga by¢ to objawy ostrego zapalenia trzustki (stanu zapalnego trzustki,
ktoéry moze wywotywac silny bol brzucha, nudno$ci i wymioty).

e w przypadku niektorych ciezkich zakazen Ilekarz moze rozwazy¢ podawanie
tygecykliny wraz z innymi antybiotykami.

e lekarz prowadzacy bedzie uwaznie obserwowal, czy u pacjenta nie rozwijaja si¢
jakiekolwiek inne zakazenia bakteryjne. W przypadku wystgpienia innego zakazenia
bakteryjnego lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego antybiotyku, odpowiedniego do
rodzaju stwierdzonej infekcji.

e wprawdzie antybiotyki zawierajace tygecykling zwalczaja pewne rodzaje bakterii,
jednak podczas leczenia inne rodzaje bakterii lub grzybow nadal moga kontynuowac
wzrost. Takie zjawisko okresla si¢ mianem nadkazenia. Lekarz bedzie obserwowat stan
pacjenta, aby rozpoznac¢ i leczy¢ ewentualne zakazenie.

Dzieci

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania, tygecykliny
nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 8 lat, poniewaz moze prowadzi¢ do statych
zmian uzgbienia, takich jak przebarwienia zebow w okresie ich rozwoju.

Inne leki a lek Tigecycline Solinea
Nalezy poinformowac lekarza 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent bedzie przyjmowat.

Tygecyklina moze powodowaé zwigkszenie warto$ci niektorych parametrow badan
przeprowadzanych w celu kontroli krzepliwosci krwi. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza
o stosowanych lekach ograniczajgcych krzepliwosé¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe). W takim
przypadku lekarz bedzie uwaznie monitorowat stan pacjenta.

Tigecycline Solinea moze zaktdca¢ dziatanie tabletek (,,pigutek”) antykoncepcyjnych. Pacjentka
powinna omowi¢ z lekarzem konieczno$¢ stosowania dodatkowej metody zapobiegania cigzy
podczas terapii lekiem Tigecycline Solinea.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Tigecycline Solinea moze by¢ szkodliwy dla 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 Solinea przenika do mleka karmigcych matek. Przed
rozpoczeciem karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tygecyklina moze powodowaé takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy, co moze
ostabi¢ zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Tigecycline Solinea zawiera séd.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 50 mg proszku do sporzadzania roztworu do
infuzji, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Tigecycline Solinea
Tygecyklina jest podawana przez lekarza lub pielegniarke.

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

Zalecana dawka w przypadku dzieci w wieku od 8 do <12 lat to 1,2 mg/kg co 12 godzin,
podawana dozylnie, a maksymalna dawka to 50 mg co 12 godzin.

W przypadku mtodziezy w wieku od 12 do <18 lat zalecana dawka to 50 mg co 12 godzin.
O dhlugosci okresu leczenia zadecyduje lekarz, jednak trwa ono przewaznie od 5 do 14 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tigecycline Solinea
Jesli pacjent obawia si¢, ze otrzymat zbyt duza dawke tygecykliny, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Pominiecie zastosowania dawki leku Tigecycline Solinea
Jesli pacjent obawia si¢, ze pomini¢to dawke leku, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, lek Tigecycline Solinea moze powodowaé dziatania niepozadane,
chociaz nie u wszystkich one wystapia.

Podczas leczenia prawie kazdym antybiotykiem, w tym tygecykling, moze wystapi¢
rzekomobtloniaste zapalenie jelita grubego. Jego objawy obejmuja silna, uporczywa lub krwista
biegunke oraz bol brzucha lub goraczke i moga one wskazywac na cigzki stan zapalny jelit,
ktoéry moze wystapi¢ podczas terapii lub po jej zakonczeniu.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
e nudnosci, wymioty, biegunka

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
e ropien (zmiana ropna), zakazenia
e Obnizone parametry krzepliwosci krwi
e Zawroty glowy
e podraznienie zyt w miejscu wstrzyknigcia obejmujace bol, odczyn zapalny, obrzek i
skrzepy



e Dol brzucha, niestrawnos¢ (bol zotadka), jadtowstret (utrata apetytu)

podwyzszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych, hiperbilirubinemia (nadmierna ilo$¢

barwnika zotci we Krwi)

swiad (swedzenie), wysypka

stabe lub spowolnione gojenie ran

bol gtowy

wzrost poziomu amylazy — enzymu znajdujacego si¢ w S$liniankach i trzustce,

podwyzszony poziom azotu mocznika (ang. blood urea nitrogen, BUN)

zapalenie ptuc

e niski poziom cukru we krwi

e posocznica (cigzkie zakazenie calego organizmu i krwiobiegu) lub wstrzas septyczny
(powazne schorzenie, ktoére moze spowodowac niewydolno$¢ wielonarzagdowa oraz
zgon z powodu posocznicy)

e reakcje w miejscu wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie, stan zapalny)

e niski poziom biatka we krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u od 1 do 100
pacjentow):
e ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki, ktory moze wywolywaé silny bol
brzucha, nudnosci i wymioty)
e 7obltaczka (z6tte zabarwienie skory), stan zapalny watroby
e niski poziom plytek krwi (ktory moze zwigkszaé sktonnos¢ do krwawienia i zasinien)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreSlona na
podstawie dostepnych danych):
o anafilaksja lub reakcje anafilaktoidalne (o nasileniu od tagodnego do
zagrazajacego zyciu, w tym uogoélniona reakcja alergiczna, ktéra moze wywotaé
zagrazajacy zyciu wstrzas [tj. trudnosci z oddychaniem, obnizenie ci$nienia krwi i
przyspieszony puls])
e niewydolno$¢ watroby
e wysypka skorna, ktéra moze prowadzi¢ do powstawania licznych pecherzy oraz
tuszczenia skory (zespot Stevensa-Johnsona)
e niski poziom fibrynogenu we krwi (biatka bioracego udziat w krzepnigciu krwi)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Dotyczy to rowniez objawow niepozadanych nie opisanych w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Tigecycline Solinea

Lek ten nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie termin waznosci, ktory znajduje si¢ na fiolce oraz pudetku
po skrocie ,,EXP”, Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywanie przygotowanego roztworu

Stwierdzono, ze Tigecycline Solinea wykazuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng w warunkach
uzytkowania po zmieszaniu z 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworem
glukozy. Preparat ten nalezy natychmiast przela¢ do worka do wlewow dozylnych, a nastgpnie
mozna go przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2° do 8°C przez okres do 48 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ bezzwlocznie.

Jezeli nie zostanie on natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Czas ten nie powinny przekracza¢ 24 godzin, w
temperaturze 2 - 8°C, chyba ze rozpuszczenie/rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Po rozpuszczeniu roztwor tygecykliny powinien mie¢ barwe zotta do pomaranczowej; w
przeciwnym razie nalezy go wyrzucic.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tigecycline Solinea
Substancja czynng leku jest tygecyklina. Kazda fiolka zawiera 50 mg tygecykliny.

Pozostate sktadniki to arginina, kwas solny st¢zony oraz sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Tigecycline Solinea i co zawiera opakowanie

Tygecyklina jest dostarczana w fiolce, ktérej zawarto$¢ przed rozcienczeniem ma postac
pomaranczowoczerwonego proszku lub krazka. Fiolki sa dostarczane do szpitali w
opakowaniach zawierajacych 10 sztuk lub 1 sztuke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Proszek nalezy wymiesza¢ w fiolce dodajac niewielkg ilo$¢ rozpuszczalnika. Nalezy ostroznie
miesza¢ zawarto$¢ fiolki ruchem okr¢znym, az dojdzie do rozpuszczenia leku. Nastepnie
przygotowany roztwor nalezy bezzwlocznie pobra¢ z fiolki i przela¢ do 100 ml worka do infuzji
dozylnych lub innego pojemnika do infuzji stosowanych w szpitalu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.

Elizoéwka 65

21-003 Ciecierzyn

Polska

Wytwérca/lmporter:

SAG Manufacturing S.L.U.
Ctra. N-I, Km 36

San Agustin de Guadalix
28750 Madryt



Hiszpania

lub

Pharmadox Healthcare, Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

lub

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1?, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25-02-2021
Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej: http://www.urpl.gov.pl/
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania (patrz réwniez punkt 3. ,Jak
stosowac Tigecycline Solinea” w tej ulotce)

Aby uzyskaé roztwor tygecykliny o stezeniu 10 mg/ml, liofilizowany proszek nalezy rozpuscic¢
w 5,3 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan, 5% (50 mg/ml) roztworu
glukozy do wstrzykiwan lub roztworze Ringera z dodatkiem mleczanu do wstrzykiwan. Nalezy
ostroznie miesza¢ zawarto$¢ fiolki ruchem okreznym, az dojdzie do rozpuszczenia substancji
czynnej. Nastepnie nalezy bezzwlocznie pobrac z fiolki 5 ml przygotowanego roztworu i dodaé
do 100 ml worka do wlewow dozylnych lub innego stosownego pojemnika (np. szklanej
butelki).

W celu sporzadzenia dawki 100 mg nalezy rozpusci¢ proszek z dwoch fiolek 1 doda¢ do worka
do infuzji dozylnych o pojemnosci 100 ml lub innego stosownego pojemnika (np. szklanej
butelki).

Uwaga: poniewaz w fiolce znajduje si¢ 6% nadmiar substancji, 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 upewni¢ si¢, czy nie zawierajg
widocznych drobin badz czy nie doszto do zmiany barwy roztworu (np. na zielong lub czarng).

Lek Tigecycline Solinea mozna podawac dozylnie przez odrgbny przewod do infuzji badz przez
Tacznik typu Y. Jezeli przez ten sam przewdd do infuzji dozylnych podaje sie kolejno kilka
substancji czynnych, przed rozpoczgciem infuzji preparatu Tigecycline Solinea i po jego
zakonczeniu nalezy przeptuka¢ przewdod 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy do wstrzykiwan. Przez wspdlng lini¢ do
infuzji nalezy wstrzykiwa¢ jedynie roztwory wykazujgce zgodno$¢ z tygecykling i pozostatymi
produktami leczniczymi.

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



Wykazano zgodno$¢ roztworu tygecykliny, podawanej przez tacznik typu Y po rozcieficzeniu w
0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, z nastgpujagcymi produktami leczniczymi lub
rozpuszczalnikami: amikacyna, dobutamina, chlorowodorek dopaminy, gentamycyna,
haloperidol, ptyn Ringera z dodatkiem mleczanu, chlorowodorek lidokainy, metoklopramid,
morfina, norepinefryna, piperacylina/tazobaktam (w postaci zawierajacej EDTA), chlorek
potasu, propofol, chlorowodorek ranitydyny, teofilina i tobramycyna.

Nie nalezy mieszac tygecykliny z innymi produktami leczniczymi o nieustalonej zgodnosci.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng oraz fizyczng w warunkach uzytkowania leku Tigecycline
Solinea zmieszanego z 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworem
glukozy. Preparat ten nalezy natychmiast przela¢ do worka do infuzji dozylnych, a nastgpnie
mozna go przechowywac w lodowce w temperaturze od 2° do 8°C przez okres do 48 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ bezzwlocznie.

Jezeli nie zostanie on natychmiast zuzyty, za czas 1 warunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Czas ten nie powinny przekracza¢ 24 godzin, w
temperaturze 2 - 8°C, chyba ze rozpuszczenie/rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Wytacznie do uzytku jednorazowego; niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.



