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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Tigecycline AptaPharma 50 mg prasok na infazny roztok
tigecyklin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tigecycline AptaPharma a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Tigecycline AptaPharma
Ako sa podava Tigecycline AptaPharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tigecycline AptaPharma

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Tigecycline AptaPharma a na &o sa pouZiva

Tigecycline AptaPharma je antibiotikum zo skupiny glycylcyklinov, ktoré u¢inkuje tak, ze zastavuje
rast baktérii, ktoré sposobuju infekcie.

Vas lekar vam predpisal Tigecycline AptaPharma, pretoze vy alebo vase diet'a vo veku najmenej 8
rokov méte jeden z nasledujucich typov zavaznych infekcii:

o Komplikovana infekcia koze a mékkych tkaniv (tkanivo pod kozou), okrem infekcii diabeticke;
nohy.
o Komplikovana infekcia v brusnej dutine.

Tigecycline AptaPharma sa pouziva len vtedy, ak vas lekar usudi, Ze iné antibiotika nie st vhodné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Tigecycline AptaPharma

NepouZivajte Tigecycline AptaPharma

o Ak ste alergicky na tigecyklin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6). Ak ste alergicky na antibiotika tetracyklinovej triedy (napr. minocyklin, doxycyklin
atd’.), mézete byt alergicky na tigecyklin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZivat’ Tigecycline AptaPharma, obrat’te sa na svojho lekara alebo

zdravotnu sestru, ak:

o Ak sa vam rany zle alebo pomaly hoja.

o Ak trpite hnackou pred podanim lieku Tigecycline AptaPharma. Ak sa u vas pocas lieCby alebo
po nej objavi hnacka, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Neuzivajte Ziadne lieky proti
hnacke bez toho, aby ste sa predtym poradili so svojim lekarom.

o Ak mate alebo ste v minulosti mali vedl'ajSie ucinky sposobené antibiotikami patriacimi do
skupiny tetracyklinov (napr. precitlivenost’ koze na slne¢né svetlo, sfarbenie vyvijajucich sa
zubov, zapal pankreasu a zmena niektorych laboratérnych hodnét zameranych na meranie
zrazanlivosti krvi).
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o Ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s peceniou. V zavislosti od stavu vasej peCene
moze lekar znizit’ davku, aby sa predislo moznym vedl'aj$im uc¢inkom.

o Ak mate zablokované zICové cesty (cholestaza).

o Ak trpite poruchou krvacania alebo sa liecite antikoagulacnymi liekmi, pretoze tento liek moze

naru$it’ zrazanie krvi.

Pocas liecby liekom Tigecycline AptaPharma:

o Ak sa u vas objavia priznaky alergickej reakcie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

o Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi silna bolest’ brucha, nevol'nost’ a
vracanie. M6zu to byt’ priznaky akutnej pankreatitidy (zapal pankreasu, ktory méze vyustit’ do
silnej bolesti brucha, nevolnosti a vracania).

o Pri niektorych zavaznych infekcidch moze vas lekar zvazit' pouzitie lieku Tigecycline
AptaPharma v kombinacii s inymi antibiotikami.

o Vas lekar bude pozorne sledovat, ¢i sa u vas neobjavia iné bakterialne infekcie. Ak sa u vas
vyvinie ina bakteridlna infekcia, lekdr vam moze predpisat’ iné antibiotikum Specifické pre
pritomny typ infekcie.

o Hoci antibiotika vratane lieku Tigecycline AptaPharma bojuju proti ur¢itym baktéridm, iné

baktérie a huby mézu pokracovat’ v raste. Toto sa nazyva prerastanie. Vas lekar vas bude
pozorne sledovat’ kvoli pripadnym infekciam a v pripade potreby vas bude liecit’.

Deti

Tigecycline AptaPharma sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 8 rokov vzhl'adom na nedostatok
udajov o bezpecnosti a u¢innosti v tejto vekovej skupine a preto, ze moze vyvolat trvalé zubné
defekty, ako je sfarbenie vyvijajucich sa zubov.

Iné lieky a Tigecycline AptaPharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tigecycline AptaPharma mézZe predizit hodnoty niektorych testov, ktoré meraju, ako dobre sa vam
zraza krv. Je dblezité, aby ste informovali svojho lekara, ak uzivate lieky na zabranenie nadmernej
zrazanlivosti krvi (tzv. antikoagulancia). Ak by to bol vas pripad, lekar vas bude pozorne sledovat’.

Tigecycline AptaPharma moéze interferovat’ s antikoncepcnymi tabletami (tablety na zabranenie
otehotnenia). Porad’te sa so svojim lekarom o potrebe d’alsej metddy antikoncepcie pocas liecby
liekom Tigecycline AptaPharma.

Tigecycline AptaPharma moéze zvysit’ uc¢inok liekov pouzivanych na potlacenie imunitného systému
(ako je takrolimus alebo cyklosporin). Je dolezité, aby ste informovali svojho lekara, ak uzivate tieto
lieky, aby vas mohol dokladne sledovat’.

Tehotenstvo a dojcenie

Tigecycline AptaPharma moze spdsobit’ poskodenie plodu. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite,
ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako vam podaju
tento liek.

Nie je zname, ¢i tigecyklin prechadza do materského mlieka u 'udi. Pred dojcenim dietat’a poziadajte
svojho lekara o radu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tigecycline AptaPharma mdze spdsobit’ vedlajsie t€inky, ako su zévraty. To mdze zhorsit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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3. Ako sa podava Tigecycline AptaPharma
Tigecycline AptaPharma vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

Odporucana davka u dospelych je 100 mg podavana na zaciatku, potom 50 mg kazdych 12 hodin. T4to
davka sa podava intraven6zne (priamo do krvného obehu) pocas 30 az 60 minut.

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

Odporacana davka u dospievajucich vo veku 12 az < 18 rokov je 50 mg podavanych kazdych
12 hodin.

Liecba zvycajne trva 5 az 14 dni. Va3 lekar rozhodne, ako dlho sa mate liecit’.

Ak dostanete viac lieku Tigecycline AptaPharma, ako mate

Ak sa obavate, Ze ste dostali prili$ vela lieku Tigecycline AptaPharma, okamzite sa porad’te so svojim
lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Ak vynechate davku lieku Tigecycline AptaPharma

Ak sa obavate, ze ste mozno vynechali davku, okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pseudomembrandzna kolitida sa moze vyskytntt’ pri vacsine antibiotik vratane lieku Tigecycline
AptaPharma. Ta spociva v zavaznej, pretrvavajucej alebo krvavej hnacke spojenej s bolestou brucha
alebo horuckou, o mdze byt prejavom zavazného zapalu ¢reva, ktory sa mdze objavit’ pocas vasej

liecby alebo po ne;j.

Vel'mi Casté vedlajsie Gi¢inky st (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

. Nevolnost’, vracanie, hnacka.

Casté vedlajsie uginky st (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

. Absces (hromadenie hnisu), infekcie

o Znizena schopnost’ tvorit’ krvné zrazeniny stanovena laboratérnymi testami

. Zavraty

o Podréazdenie zil z injekcie vratane bolesti, zapalu, opuchu a zraZania krvi

o Bolest’ brucha, dyspepsia (bolest’ Zaludka a traviace t'azkosti), anorexia (strata chuti do jedla)
o Zvysenie pecenovych enzymov, hyperbilirubinémia (nadbytok zl¢ového farbiva v krvi)

. Pruritus (svrbenie), vyrazka

o Slabé alebo pomalé hojenie ran

o Bolest hlavy

o Zvysenie amylazy, o je enzym nachadzajici sa v slinnych zl'azach a pankrease, zvysenie

dusika mocoviny v krvi (blood urea nitrogen, BUN).

o Zapal pluc

. Nizka hladina cukru v krvi

o Sepsa (zdvaznd infekcia v tele a krvnom obehu)/septicky Sok (zavazny zdravotny stav, ktory
moze viest' k zlyhaniu viacerych organov a smrti v dosledku sepsy)

o Reakcia v mieste vpichu (bolest’, zaCervenanie, zapal)

o Nizke hladiny bielkovin v krvi.
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Mengj Casté vedl'ajsie ucinky su (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

o Akutna pankreatitida (zapal pankreasu, ktory mdze vyustit’ do silnej bolesti brucha, nevolnosti a
vracania)

. Zltatka (Z1té sfarbenie koze), zapal pecene

o Nizka hladina krvnych dosticiek v krvi(¢o moze viest’ k zvySenému sklonu ku krvécaniu a

tvorbe modrin/hematomov)

Zriedkavé vedlajsie ucinky st (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob):
. Nizka hladina fibrinogénu v krvi (bielkovina, ktora sa podiel’a na zrdzani krvi)

Nezname vedl'ajsie ucinky su (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

o Anafylaxia/anafylaktoidné reakcie (ktoré mozu byt od miernych az po zavazné, vratane nahlej,
generalizovanej alergickej reakcie, ktora méze viest’ k zivot ohrozujucemu Soku [napr. t'azkosti
s dychanim, pokles krvného tlaku, rychly pulz]).

o Zlyhanie pecene

o Kozné vyrazka, ktord moze viest’ k zavaznej tvorbe pluzgierov a olupovaniu koze (Stevensov-
Johnsonov syndrom)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tigecycline AptaPharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej liekovky. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Skladovanie po priprave

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania rekonstituovaného a zriedeného roztoku bola
preukazana pocas 1 hodiny pri teplote 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’
okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a nemali by byt dlhSie ako ¢asy uvedené vyssie pre chemicku a fyzikalnu stabilitu pocas
pouzivania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tigecycline AptaPharma obsahuje
e Liecivo je tigecyklin. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 50 mg tigecyklinu.
e Dalgie zlozky st arginin a koncentrovana kyselina chlorovodikova (na apravu pH).
Ako vyzera Tigecycline AptaPharma a obsah balenia
Tigecycline AptaPharma je praSok na infizny roztok. Prasok je lyofilizovany prasok oranzovej farby.

Rekonstituovany roztok je oranzovy.

K dispozicii je balenie s desiatimi injekénymi liekovkami.


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
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 LCubl’ana

Slovinsko

Vyrobca
Laboratorios Normon, S.A. Ronda de Valdecarrizo, 6, 28760 Tres Cantos — Madrid, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Slovinsko Tigeciklin AptaPharma 50 mg prasek za raztopino za infundiranje

Rakusko Tigecyclin AptaPharma 50 mg Pulver zur Herstellung einer Infusi-
onslosung

Bulharsko Tigecycline AptaPharma 50 mg Powder for solution for infusion
Turenuknua Anta®apma 50 mg npax 3a uHQY3UOHEH Pa3TBOP

Cyprus Tigecycline AptaPharma 50 mg kovic yia SidAvpa Tpog £yyvon

Ceska republika Tigecycline AptaPharma

Chorvatsko Tigeciklin AptaPharma 50 mg prasSak za otopinu za infuziju

Mad’arsko Tigecycline AptaPharma 50 mg por oldatos infizidhoz

Malta Tigecycline AptaPharma 50 mg powder for solution for infusion

Pol’'sko Tigecycline AptaPharma

Rumunsko Tigeciclina AptaPharma 50 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovensko Tigecycline AptaPharma 50 mg présok na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouZitie a zaobchadzanie s liekom (pozri tieZ ¢ast’ 3. Ako sa Tigecycline AptaPharma
podava v tejto pisomnej informacii):

Tento liek je urceny len na jednorazové pouzitie.
Sposob podévania

Tigecycline AptaPharma sa podava len intraven6znou infiziou pocas 30 az 60 minut Tigecyklin sa ma
u pediatrickych pacientov prednostne podéavat’ pocas 60 minut trvajicej infuzie.

Priprava roztoku
Prasok sa ma rekonstituovat’ s 5,3 ml:
e injekcného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
e injekéného roztoku glukdzy 50 mg/ml (5 %) alebo
e Ringerovho injekéného roztoku s laktatom na
dosiahnutie koncentracie 10 mg/ml tigecyklinu. Injekéna liekovka sa ma jemne otacat,, kym sa liecivo
nerozpusti.

Potom sa ma 5 ml rekonstituovaného roztoku okamzite odobrat’ z injekénej liekovky a pridat’ do
100 ml intravendzneho infuzneho vaku alebo inej vhodnej infuznej nadoby.
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Pre 100 mg davku rekonstituujte dve injekéné liekovky do 100 ml intravendzneho vaku na infiziu
alebo inej vhodnej infiznej nadoby.

Poznamka: Injekéna liekovka obsahuje 6 % prebytku. Preto 5 ml rekonstituovaného roztoku
zodpoveda 50 mg lieciva. Rekonstituovany roztok ma mat’ oranzovu farbu. Parenterdlne lieky sa maju
pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby.

Maju sa pouzivat’ len ¢ire roztoky bez Castic.

Uchovavanie po priprave

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania rekonstituovaného a zriedeného roztoku bola
preukazana pocas 1 hodiny pri teplote 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’
okamzite. Ak sa nepouZzije okamzZite, za Cas a podmienky uchovéavania pred pouZzitim je zodpovedny
pouzivatel a nemali by byt dlhSie ako ¢asy uvedené vyssie pre chemicku a fyzikalnu stabilitu pocas
pouzivania.

Tigecyklin sa ma podédvat’ intraven6zne cez vyhradent linku alebo cez rameno trojcestného kohutika.
Ak sa ta ista intravendzna linka pouZiva na postupnu infuziu viacerych lieiv, linka sa méa pred a po
infuzii tigecyklinu preplachnut’ bud’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), alebo
injekénym roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %). Cez tito spolo¢nu linku sa mé injekcia podavat’

s infiznym roztokom kompatibilnym s tigecyklinom a akymkol'vek inym liekom (liekmi).

Pri podavani cez rameno trojcestného kohutika je kompatibilita tigecyklinu zriedeného v injekénom
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0. 9 %) je preukazana s nasledujiicimi liekmi alebo roztokmi na
riedenie: amikacin, dobutamin, dopaminium-chlorid, gentamicin, haloperidol, Ringerov roztok s
laktatom, lidokainium-chlorid, metoklopramid, morfin, noradrenalin, piperacilin/tazobaktam (s
obsahom EDTA), chlorid draselny, propofol, ranitidinium-chlorid, teofylin a tobramycin.

Tigecycline AptaPharma sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, pre ktoré nie s k dispozicii udaje o
kompatibilite.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



