Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 lek Tigecycline Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Sandoz
Jak stosowac¢ lek Tigecycline Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tigecycline Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwnE

1. Coto jest lek Tigecycline Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Tigecycline Sandoz jest antybiotykiem z grupy glicylocyklin, ktorego dziatanie polega na hamowaniu
namnazania si¢ bakterii wywotujacych zakazenia.

Lekarz przepisat pacjentowi (dorostemu lub dziecku w wieku co najmniej 8 lat) lek Tigecycline
Sandoz w celu leczenia jednego z nast¢pujacych rodzajow cigzkich zakazen:

powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich (tkanek zlokalizowanych pod skora), z wytaczeniem
zakazen stopy cukrzycowe;j,
powiktane zakazenia w obrebie jamy brzuszne;.

Lek Tigecycline Sandoz stosuje si¢ tylko wtedy, gdy w opinii lekarza inne antybiotyki sa
nieodpowiednie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Tigecycline Sandoz

« jesli pacjent ma uczulenie na tygecykline lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki z grupy tetracyklin
(tj. minocyklina, doksycyklina itd.), moze by¢ réwniez uczulony na tygecykline.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Tigecycline Sandoz nalezy oméowic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

+ pacjent ma stabo lub powoli gojace sie rany;
pacjent ma obecnie biegunke. Jesli biegunka wystapi w trakcie stosowania leku Tigecycline
Sandoz lub po leczeniu, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie nalezy stosowaé
zadnych lekdw przeciwbiegunkowych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
u pacjenta wystepuja obecnie lub wystgpowaty w przesztosci jakiekolwiek dziatania niepozadane
po zastosowaniu antybiotykdw z grupy tetracyklin (np. nadwrazliwo$¢ skéry na swiatto stoneczne,
przebarwienia zgbow w okresie ich rozwoju, zapalenie trzustki i zmiany pewnych wynikéw badan
laboratoryjnych wykonywanych w celu oceny krzepliwosci krwi);
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pacjent ma lub miat w przesztosci zaburzenia czynnos$ci watroby. W zalezno$ci od stanu watroby,
lekarz moze zmniejszy¢ dawke, aby unikna¢ wystgpienia dziatan niepozadanych.
u pacjenta stwierdzono niedroznos¢ przewoddéw zoétciowych (zastdj zotcei).

W trakcie stosowania leku Tigecycline Sandoz

- Jesli u pacjenta wystapia objawy reakcji alergicznej, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza.

- Jesli pacjent odczuwa silny bdl brzucha, ma nudnosci i wymioty, nalezy natychmiast powiadomi¢
o0 tym lekarza. Moga to by¢ objawy ostrego zapalenia trzustki.

- W przypadku niektorych cigzkich zakazen lekarz moze rozwazy¢ stosowanie leku Tigecycline
Sandoz razem z innymi antybiotykami.

- Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat, czy u pacjenta nie rozwijaja si¢ jakiekolwiek inne zakazenia
bakteryjne. W razie stwierdzenia takiego zakazenia, lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inny
antybiotyk, stosowny do jego leczenia.

- Woprawdzie antybiotyki, w tym tygecyklina, zwalczajg pewnego rodzaju bakterie, ale nadal moga
namnaza¢ si¢ inne bakterie i grzyby. Zjawisko to nosi nazwe ,,nadkazenie”. Lekarz bedzie uwaznie
kontrolowal, czy u pacjenta nie rozwija si¢ inne zakazenie i, w razie koniecznosci, bedzie je leczyt.

Dzieci

Leku Tigecycline Sandoz nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 8 lat, gdyz nie ma danych
0 bezpieczenstwie stosowania oraz skutecznosci w tej grupie wiekowej i lek moze spowodowaé
trwate zmiany dotyczace zebow, takie jak przebarwienie wyrastajacych zebow.

Tigecycline Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Tigecycline Sandoz moze spowodowac zwigkszenie wynikow niektorych badan oceniajacych
krzepliwos¢ krwi. Wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace
nadmiernemu krzepnigciu krwi (leki przeciwzakrzepowe). U takich pacjentow lekarz bedzie doktadnie
kontrolowat przebieg leczenia.

Cigza i karmienie piersig

Lek Tigecycline Sandoz moze mie¢ szkodliwe dziatanie na ptod. 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 tego leku.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Przed rozpoczeciem karmienia dziecka piersia
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Tigecycline Sandoz moze wywotywac¢ takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy. Objawy te
moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Tigecycline Sandoz zawiera séd

Jedna dawka leku zawiera mniej niz 1 mmol sodu, tzn. lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Tigecycline Sandoz

Lek Tigecycline Sandoz podawany jest przez lekarza lub pielegniarke.

Zalecana dawka dla dorostych wynosi poczatkowo 100 mg, a nastepnie 50 mg co 12 godzin. Dawka ta
podawana jest dozylnie (bezposrednio do krwiobiegu) w czasie od 30 do 60 minut.
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Zalecana dawka dla dzieci w wieku od 8 do <12 lat wynosi 1,2 mg/kg mc. dozylnie co 12 godzin, do
maksymalnej dawki 50 mg co 12 godzin.

Zalecana dawka dla mtodziezy w wieku od 12 do <18 lat wynosi 50 mg co 12 godzin.
Cykl leczenia trwa zazwyczaj od 5 do 14 dni. Lekarz ustala, jak dtugo nalezy podawac lek.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tigecycline Sandoz
W razie watpliwosci, czy pacjent nie otrzymat za duzej dawki leku Tigecycline Sandoz, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Pominiecie podania dawki leku Tigecycline Sandoz
W razie watpliwosci, czy pacjent otrzymat dawke leku Tigecycline Sandoz, nalezy niezwlocznie
zwrdcic sie do lekarza lub pielegniarki.

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

W trakcie stosowania wigkszo$ci antybiotykoéw, w tym réwniez leku Tigecycline Sandoz, moze
wystapi¢ rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego. Przebiega ono z cigzka, utrzymujaca si¢ lub
krwawa biegunka z bolem brzucha lub goraczka, co moze wskazywac na ci¢zkie zapalenie jelit, ktore
moze wystapi¢ w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
nudnosci, wymioty, biegunka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob):
* ropien (gromadzenie si¢ ropy), zakazenia,
wyniki badan laboratoryjnych wskazujace na zmniejszenie krzepliwos$ci krwi,
zawroty glowy,
podraznienie zyly po wstrzyknigciu, W tym boél, odczyn zapalny, obrzek i powstanie zakrzepu,
bol brzucha, niestrawno$¢ (bol zotadka), jadtowstret (utrata apetytu),
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, hiperbilirubinemia (nadmiar barwnika zoétci we
krwi),
swiad, wysypka,
stabe lub powolne gojenie si¢ ran,
bol glowy,
zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzymu wytwarzanego w §liniankach i trzustce), zwiekszenie
stezenia azotu mocznikowego we krwi,
zapalenie ptuc,
mate stezenie cukru we krwi,
posocznica (ciezkie zakazenie organizmu i krwi) lub wstrzas septyczny (cigzki stan bedacy
skutkiem posocznicy, ktory moze prowadzi¢ do niewydolnosci wielu narzadéw i zgonu),
reakcja w miejscu wstrzykniecia (bol, zaczerwienienie, stan zapalny),
male stezenie biatka we krwi.

Nlezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki, ktéry moze powodowa¢ silny bol brzucha, nudnosci
i wymioty),
z6Mtaczka (z6lte zabarwienie skory), zapalenie watroby,
mata liczba ptytek krwi (co moze spowodowac zwiekszong sktonnos¢ do krwawien i powstawania
siniakow lub krwiakow).
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Dzialania niepozadane o nieznanej czestos$ci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

do

stepnych danych):

reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne (o nasileniu od lekkiego do ci¢zkiego, wlgcznie
Z nagta, uogolniona reakcja uczuleniowa, ktéra moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu wstrzasu
[np. trudnosci w oddychaniu, nagle zmniejszenie ci$nienia krwi, szybkie tetno]),

niewydolnos$¢ watroby,

wysypka skorna, ktéra moze prowadzi¢ do tworzenia sie pecherzy i tuszczenia sie skory

0 znacznym nasileniu (zespo6t Stevensa-Johnsona),

male stezenie fibrynogenu we krwi (biatka uczestniczgcego w krzepnieciu krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al
tel

. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
. +48 2249 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.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 Sandoz

Te

n lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.

Te

Pr

rmin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

zechowywanie po przygotowaniu roztworu

Wykazano, ze produkt leczniczy zmieszany z 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy do wstrzykiwah mozna przechowywaé
w lodéwce (w temperaturze od 2°C do 8°C) do 48 godzin po natychmiastowym przeniesieniu
przygotowanego roztworu do worka infuzyjnego.

Ze

wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast.

Jesli produkt leczniczy nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania
odpowiada uzytkownik.

Roztwor leku Tigecycline Sandoz uzyskany po rozpuszczeniu proszku powinien mie¢ barwe zotta do
pomaranczowej; w przeciwnym razie nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tigecycline Sandoz

Substancjg czynng leku jest tygecyklina. Kazda fiolka zawiera 50 mg tygecykliny.
Pozostate sktadniki to: L-arginina, kwas solny (do ustalenia pH) i sodu wodorotlenek (do ustalenia

pH).
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Jak wyglada lek Tigecycline Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Tigecycline Sandoz jest dostepny w postaci pomaranczowego lub pomaranczowoczerwonego
zbrylonego proszku lub proszku do sporzadzania roztworu do infuzji w fiolce. Fiolki dostarczane sa

do szpitala w opakowaniu zawierajacym 10 sztuk lub 1 sztuke.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Proszek nalezy zmiesza¢ w fiolce z niewielkg ilo$cig roztworu. Nalezy delikatnie obracaé fiolke az do
rozpuszczenia sie leku. Nastepnie nalezy niezwlocznie pobraé z fiolki przygotowany roztwor i dodaé
do worka do infuzji dozylnych pojemnosci 100 ml lub do innego odpowiedniego pojemnika do infuzji

dostgpnego w szpitalu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrcal/importer

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca/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.
Ctra. N-I, Km 36

San Agustin de Guadalix
28750 Madrid, Hiszpania

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
15261 jubijana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach

czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
{Logo Sandoz}

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (www.urpl.gov.pl)
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja stosowania i postepowania z lekiem (patrz takze ,,Jak stosowa¢ lek Tigecycline
Sandoz” w punkcie 3 ulotki)

W celu uzyskania roztworu 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 ptynu Ringera z mleczanami do wstrzykiwan. Fiolke nalezy delikatnie obracaé, az
do rozpuszczenia si¢ produktu leczniczego. Nastgpnie nalezy niezwtocznie pobraé z fiolki 5 ml
przygotowanego roztworu i doda¢ do worka do infuzji dozylnych pojemnosci 100 ml lub do innego
odpowiedniego pojemnika do infuzji (np. szklanej butelki).

W celu przygotowania dawki 100 mg nalezy przygotowac roztwory w dwoch fiolkach i dodac¢ je do

100 ml worka do infuzji dozylnych lub innego odpowiedniego pojemnika do infuzji (np. szklanej
butelki).

Uwaga: w fiolce znajduje si¢ 6% nadmiar substancji, dlatego 5 ml przygotowanego roztworu
odpowiada 50 mg substancji czynnej. Roztwor po przygotowaniu powinien mie¢ barwe z6ita do
pomaranczowej, w przeciwnym razie nalezy go wyrzucié. Produkty lecznicze przeznaczone do
podania pozajelitowego nalezy przed zastosowaniem obejrze¢, czy nie zawieraja widocznych czastek
statych oraz czy nie zmienity zabarwienia (np. na zielone lub czarne).

Tygecykling nalezy podawa¢ dozylnie przez odrebng linie infuzyjna lub przez tacznik typu Y. Jesli
przez ten sam przewdd do infuzji dozylnych podaje si¢ kolejno kilka substancji czynnych, przed i po
infuzji tygecykliny nalezy przeplukaé przewod 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy do wstrzykiwan. Przez wspdlna lini¢ do infuzji
nalezy wstrzykiwac¢ jedynie roztwory do infuzji wykazujace zgodnos¢ z tygecykling i innymi
produktami leczniczymi.

Do zgodnych roztworéw do podawania dozylnego naleza: 0,9% (9 mg/ml) roztwor chlorku sodu do
wstrzykiwan, 5% (50 mg/ml) roztwor glukozy do wstrzykiwan i pltyn Ringera z mleczanami do
wstrzykiwan.

W przypadku podawania przez tacznik typu Y, roztwor tygecykliny po rozcienczeniu 0,9% roztworem
chlorku sodu do wstrzykiwan wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi produktami leczniczymi lub
rozpuszczalnikami: amikacyna, dobutamina, chlorowodorek dopaminy, gentamycyna, haloperydol,
ptyn Ringera z mleczanami, lidokainy chlorowodorek, metoklopramid, morfina, noradrenalina,
piperacylina z tazobaktamem (posta¢ zawierajaca EDTA), potasu chlorek, propofol, ranitydyny
chlorowodorek, teofilina i tobramycyna.

Tygecykliny nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, dla ktérych niedostepne sa dane
dotyczace zgodnosci.

Wykazano, ze produkt leczniczy zmieszany z 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy do wstrzykiwan zachowuje stabilno$¢ chemiczna
i fizyczna. Produkt leczniczy mozna przechowywac w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C) do
48 godzin po natychmiastowym przeniesieniu przygotowanego roztworu do worka infuzyjnego.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast.
Jesli produkt leczniczy nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania

odpowiada uzytkownik.

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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