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Pisomna informacia pre pouzivatela
Tigecyklin Galenika 50 mg prasSok na infuzny roztok
tigecyklin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas a vase diet’a délezité informacie.

- Thto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tigecyklin Galenika a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Tigecyklin Galenika
Ako sa podava Tigecyklin Galenika

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Tigecyklin Galenika

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SAINAIF ol o

1. Co je Tigecyklin Galenika a na &o sa pouZiva

Tigecyklin Galenika je antibiotikum glycylcyklinovej skupiny, ktoré ucinkuje tak, ze zastavuje rast
baktérii zapricifiujucich infekcie.

Vas lekar vam predpisal Tigecyklin Galenika, pretoze vy alebo vase dieta vo veku aspon 8 rokov mate
jeden z nasledujucich druhov zavaznych infekcii:

- komplikované infekcie koze a makkych tkaniv (tkanivo pod kozou) okrem infekcii diabeticke;j
nohy.
- komplikované brusné infekcie.

Tigecyklin Galenika sa pouziva iba v pripade, ak si vas lekar mysli, ze pouzitie inych antibiotik nie je
vhodné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Tigecyklin Galenika

NepouZivajte Tigecyklin Galenika

Ak ste alergicky na tigecyklin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Ak ste alergicky na skupinu tetracyklinovych antibiotik (napr. minocyklin, doxycyklin atd’.), mozete
byt alergicky na tigecyklin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Tigecyklin Galenika, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu

sestru:

- ak mate zI¢é alebo pomalé hojenie ran.

- ak trpite hnackou predtym, ako vam bude podany Tigecyklin Galenika. Ak sa u vas pocas liecby
alebo po ukonceni lie¢by objavi hnacka Tigecyklin Galenika, ihned’ to oznamte va$mu lekarovi.
Neuzivajte ziadne lieky na hnacku bez toho, aby ste sa najprv neporadili s vasim lekarom.

- ak mate alebo sa u vas v minulosti vyskytli akékol'vek vedlajsie u€inky spdsobené antibiotikami
patriacimi do tetracyklinovej skupiny (napr. citlivost’ koZe na slnecné svetlo, sfarbenie
vyvijajucich sa zubov, zapal pankreasu a zmeny niektorych laboratornych hodnét urcenych na
stanovenie toho, ako dobre sa vasa krv zraza).



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06104-REG

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s peceniou. V zavislosti od stavu vasej peCene moze
vas lekar znizit’ davku tak, aby sa predi§lo moZznym vedlajsim uc¢inkom.

- ak mate blokované zlcovody (cholestazu).

- ak mate poruchu krvacania alebo sa liecite liekmi proti zrazaniu krvi (na riedenie krvi), pretoze
tigecyklin méze ovplyviiovat’ zrazanlivost’ krvi.

Pocas liecby liekom Tigecyklin Galenika:

- ihned oznamte vasmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky alergickej reakcie.

- ihned’ oznamte va$mu lekarovi, ak sa u vas objavi silna bolest’ brucha, nevolnost’ a vracanie.
Mobzu to byt priznaky akttnej pankreatitidy (zapal pankreasu, ktory mdze spdsobit’ silni bolest’
brucha, nevol'nost’ a vracanie).

- priurcitych zavaznych infekcidch méze vas lekar zvazit’ pouzitie lieku Tigecyklin Galenika v
kombindcii s inym antibiotikom.

- vas lekar bude pozorne sledovat,, ¢i sa u vas nerozvinie ina bakterialna infekcia. Ak sa u vas
rozvinie ina bakterialna infekcia, vas lekar vam moéze predpisat’ iné antibiotikum Specifické pre
dany typ infekcie.

- aj ked’ antibiotika vratane lieku Tigecyklin Galenika bojuji proti ur¢itym baktériam, iné baktérie
a huby mo6zu nad’alej rast’. Nazyva sa to prerastanie. Vas lekar bude pozorne sledovat’, ¢i sa u vas
nerozvinie ind infekcia a podl'a potreby ju liecit’.

Deti

Tigecyklin Galenika sa nema pouzivat’ u deti mladSich ako 8 rokov z dovodu nedostato¢nych udajov
tykajucich sa bezpec€nosti a ti¢innosti v tejto vekovej skupine a pretoze modze vyvolat’ trvalé
poskodenie zubov, ako je zmena farby vyvijajucich sa zubov.

Iné lieky a Tigecyklin Galenika
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tigecyklin Galenika méze predlzovat’ urcité testy, ktoré stanovuju ako dobre sa vasa krv zrdza. Je
dolezité, aby ste vasmu lekarovi oznamili, ze uzivate lieky zabranujuce nadmernému zrazaniu krvi
(nazyvané antikoagulancia). Ak je to tak, vas lekar vas bude starostlivo sledovat’.

Tigecyklin Galenika mdze ovplyviovat’ uc¢inok antikoncepcnych tabliet (tablety na zabranenie
tehotenstva). Porozpravajte sa s vasim lekdrom o potrebe dodatocnej metody antikoncepcie pocas
pouzivania lieku Tigecyklin Galenika.

Tigecyklin Galenika méze zvysit ucinok liekov, ktoré sa pouzivaji na potla¢enie imunitného systému
(ako napr. takrolimus alebo cyklosporin). Je ddlezité, aby ste vaSmu lekarovi oznamili, Ze uzivate tieto
lieky, aby ste boli starostlivo sledovany.

Tehotenstvo a dojéenie

Tigecyklin Galenika mdze spdsobit’ poskodenie plodu. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze
ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’
Tigecyklin Galenika.

Nie je zname, ¢i sa u l'udi Tigecyklin Galenika vylucuje do materského mlieka. Pred dojcenim sa
porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tigecyklin Galenika mdZze spdsobovat’ vedlajsie ti€inky ako su zavraty. Tie mozZu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa podava Tigecyklin Galenika

Tigecyklin Galenika vam poda lekar alebo zdravotna sestra.
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Odporucana zaciato¢na davka u dospelych je 100 mg, po ktorej nasleduje davka 50 mg kazdych
12 hodin. Tato davka sa podédva intraven6zne (priamo do vasho krvného obehu) pocas 30 az 60 minut.

Odporucana davka u deti vo veku 8 az < 12 rokov je 1,2 mg/kg podavanych kazdych 12 hodin
intravenozne do maximalnej davky 50 mg kazdych 12 hodin.

Odporacana davka u dospievajucich vo veku 12 az < 18 rokov je 50 mg podavanych kazdych 12 hodin.
Lie¢ba trva zvycajne 5 — 14 dni. V4§ lekar rozhodne o dizke vasej liecby.

Ak dostanete viac lieku Tigecyklin Galenika, ako mate
Ak sa obévate, ze vam mozno podali prili§ vel'a lieku Tigecyklin Galenika, ihned’ to oznamte vasmu
lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzit’ Tigecyklin Galenika
Ak sa obavate, Ze ste mozno vynechali davku, ihned’ to ozndmte vaSmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

4. Mozné vedlajsie uinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pseudomembrano6zna kolitida sa méze objavit’ pri podavani vacsSiny antibiotik vratane lieku Tigecyklin
Galenika. Pozostava z vaznej, pretrvavajicej alebo krvavej hnacky spojenej s bolest'ou brucha alebo
horackou, ktord moéze byt’ prejavom zavazného zapalu Criev. Ten sa moze objavit’ pocas alebo po vasej
liecbe.

Vel'mi Casté vedl'ajsie ucinky st (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- nevolnost, vracanie, hnacka.

Casté vedlajsie Gi¢inky st (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- absces (nahromadenie hnisu), infekcie

- znizena schopnost’ tvorby krvnych zrazenin stanovena laboratérnymi testami

- zévraty

- podrazdenie zily v mieste podania vratane bolesti, zapalu, opuchu a tvorby krvnych zrazenin

- bolest brucha, dyspepsia (bolest’ zalidka a porucha travenia), anorexia (strata chuti do jedla)

- zvySené hladiny pecenovych enzymov, hyperbilirubinémia (nadbytok zl¢ového farbiva v krvi)

- svrbenie, vyrazka

- zI¢é alebo pomalé hojenie ran

- bolest hlavy

- zvySené hladiny amylazy, enzymu pritomného v slinnych zl'azach a pankrease, zvySena hladina
dusika mocoviny v krvi (blood urea nitrogen, BUN)

- pneumonia (zapal pl'uc)

- nizka hladina cukru v krvi

- sepsa (zavazna infekcia tela a krvného obehu)/septicky Sok (zavazny zdravotny stav, ktory moze
viest’ k mnohopocetnému zlyhdvaniu organov a umrtiu v doésledku sepsy)

- reakcia v mieste vpichu (bolest’, zaGervenanie, zapal)

- nizke hladiny bielkovin v krvi.

Menegj Casté vedlajsie ucinky st (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
- akutna pankreatitida (zapal pankreasu, ktory moze viest’ k zavaznej bolesti brucha, nevol'nosti a
vracaniu)
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- 7zItacka (ZIté sfarbenie koze), zapal peCene
- nizka hladina krvnych dosti¢iek v krvi (ktora moze viest’ ku zvySenej tendencii krvacania a vzniku
modrin/hematomov).

Zriedkavé vedlajsie ucinky st (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
- nizke hladiny fibrinogénu (bielkovina, ktora sa podiel’a na zrazani krvi) v krvi.

Nezname vedlajsie ucinky st (z dostupnych udajov):

- anafylaxia/anafylaktoidné reakcie (ktoré moézu byt v rozsahu od miernych po zdvazné vratane
nahlej, celkovej alergickej reakcie, ktora moze viest’ k zivot ohrozujicemu Soku [ napriklad
tazkostiam s dychanim, poklesu krvného tlaku, rychlemu tepu])

- zlyhévanie pecene

- kozné vyrazky, ktoré mozu viest’ k zdvaznej tvorbe pluzgierov a olupovaniu koze (Stevensov-
Johnsonov syndrom).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tigecyklin Galenika
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.
Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a injekénej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavanie po priprave
Po tom, ako sa prasok rozpusti a zriedi na pouzitie, vam liek okamzite podaju .

Roztok lieku Tigecyklin Galenika ma byt po rozpusteni zltej az oranzovej farby; ak taky nie je, roztok
sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

4

Co Tigecyklin Galenika obsahuje
Liecivo je tigecyklin. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 50 mg tigecyklinu.
Dalsie zlozky su: trehaldza, kyselina chlorovodikova (na ipravu pH) a hydroxid sodny (na ipravu pH).

Ako vyzera Tigecyklin Galenika a obsah balenia

Tigecyklin Galenika sa dodava ako prasok na infizny roztok v injek¢nej liekovke a pred zriedenim
vyzerd ako oranzovy prasok alebo kolac. Tieto injekéné liekovky sa dodavajii do nemocnice v
baleniach obsahujtcich 10 injekénych liekoviek. Prasok sa ma v injekénej liekovke zmiesat’ s malym
mnozstvom rozpustadla. Injek¢nou liekovkou sa mé jemne krazit, kym sa liek nerozpusti. Nasledne sa
ma roztok ihned’ odobrat’ z injek¢nej liekovky a pridat’ do 100 ml intravenézneho vaku alebo do inej
vhodnej infiznej nddoby v nemocnici.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Galenika International Kft.
Baross Utca 165/3

2040 Budaors, Mad’arsko

Vyrobcea
Sofarimex — Industria Quimica e Farmacé€utica, S.A.

Av. das Industrias, Alto do Colaride,
2735-213 Cacém, Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Tigecyklin Galenika 50 mg prasek pro infuzni roztok
Chorvatsko Tigeciklin Galenika 50 mg prasak za otopinu za infuziju
Mad’arsko Tigeciklin Galenika 50 mg por oldatos infuziéhoz

Slovensko Tigecyklin Galenika 50 mg prasok na infizny roztok
Slovinsko Tigeciklin Galenika 50 mg prasek za raztopino za infundiranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s liekom (pozri tieZ ¢ast’ 3. Ako sa podava Tigecyklin
Galenika v tejto pisomnej informacii)

Prasok sa ma rekonstituovat’ s 5,3 ml 9 mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku chloridu sodného, 50 mg/ml
(5 %) injekeného roztoku glukdzy alebo s injekénym Ringerovym roztokom s laktatom, aby sa
dosiahla koncentracia tygeciklinu 10 mg/ml. Injekénou liekovkou treba jemne krazit, kym sa liecivo
nerozpusti. Nasledne sa ma 5 ml rekonstituovaného roztoku ihned’ odobrat’ z injek¢nej liekovky a
pridat’ do 100 ml vaku na intravendznu infiziu alebo do inej vhodnej infiznej nadoby (napr. sklenenej
fl'ase).

Na pripravu davky 100 mg rekonstituujte dve injekéné liekovky do 100 ml vaku na intravendznu
infuziu alebo do inej vhodnej infiiznej nddoby (napr. sklenenej fTase).

Poznamka: Injekcna liekovka obsahuje 6 % prebytok. Preto 5 ml rekonstituovaného roztoku
zodpoveda 50 mg lieciva. Rekonstituovany roztok ma byt Zltej az oranzovej farby; ak taky nie je, ma
sa zlikvidovat’. Parenterdlne lieky sa maju pred podanim vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a
zmenu farby (napr. zelend alebo Cierna).

Tigecyklin sa ma podat’ intravendzne cez samostatnu linku alebo cez rameno trojcestného kohutika.
Ak sa pouZzije rovnaka intravendzna linka pre sekvencnu infuziu niekolkych lieciv, ma sa pred
infuziou tigecyklinu a po nej preplachnut’ bud’ 9 mg/ml (0,9 %) injekénym roztokom chloridu sodného
alebo 50 mg/ml (5 %) injekénym roztokom glukoézy. Injekcia sa ma podat’ s infaznym roztokom
kompatibilnym s tigecyklinom a ktorymkol'vek inym liekom (liekmi) cez tito spolo¢ni1 linku.

Kompatibilné intravendzne roztoky zahinaju: 9 mg/ml (0,9 %) injekény roztok chloridu sodného, 50
mg/ml (5 %) injek¢ny roztok glukodzy a injekény Ringerov roztok s laktatom.

Ak sa podava cez rameno trojcestného kohutika, kompatibilita tigecyklinu zriedeného 0,9 % injekénym
roztokom chloridu sodného sa preukazala s nasledujiicimi liekmi alebo roztokmi na riedenie: amikacin,
dobutamin, dopaminium-chlorid, gentamicin, haloperidol, Ringerov roztok s laktatom, lidokainium-
chlorid, metoklopramid, morfin, noradrenalin, piperacilin/tazobaktdm (s obsahom EDTA), chlorid
draselny, propofol, ranitidinium-chlorid, teofylin a tobramycin.

Tigecyklin Galenika sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, pre ktoré nie st dostupné udaje o kompatibilite.

Po rekonstitucii a zriedeni vo vaku alebo inej vhodnej infuznej nadobe (napr. sklenenej fI'asi) sa ma
tigecyklin ihned’ pouzit.

Len na jednorazové pouzitie, vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.



