Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

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

informacje wazne dla dorostego pacjenta i dla dziecka.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic 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 pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tigecycline Noridem i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Noridem
Jak stosowa¢ lek Tigecycline Noridem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tigecycline Noridem

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

Lek Tigecycline Noridem jest antybiotykiem zaliczanym do grupy glicylocyklin, ktérego dziatanie polega na
hamowaniu namnazania si¢ bakterii wywotujacych zakazenia.

Lekarz prowadzacy przepisat ten lek dorostemu pacjentowi lub dziecku w wieku co najmniej 8 lat w celu
leczenia jednego z nastepujacych rodzajow ciezkich zakazen:

° powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich (tkanka znajdujaca si¢ pod skorg), z wytaczeniem
zakazen stopy cukrzycowej,
° powiktane zakazenia W obrebie jamy brzusznej.

Lek Tigecycline Noridem jest stosowany jedynie wtedy, gdy lekarz uwaza, ze inne antybiotyki sa
nieodpowiednie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tigecycline Noridem

Kiedy nie stosowa¢ leku Tigecycline Noridem

. Jesli pacjent ma uczulenie na tygecykline lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o Pacjenci, u ktorych rozpoznano uczulenie na antybiotyki tetracyklinowe (takie jak minocyklina,
doksycyklina i itp.), moga by¢ rowniez uczuleni na tygecykline.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tigecycline Noridem nalezy oméwié to z lekarzem lub

pielegniarka:

. Jezeli u pacjenta rany goja sie stabo lub powoli.

. Jesli przed rozpoczeciem stosowania tego leku u pacjenta wystepowata biegunka. Jesli biegunka
wystapi w trakcie lub po leczeniu, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza. Nie nalezy stosowaé
zadnych lekéw przeciwbiegunkowych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

o Jezeli aktualnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystapity dziatania niepozadane po stosowaniu
antybiotykow tetracyklinowych (takie jak nadwrazliwos$¢ na swiatto stoneczne, przebarwienia zebow
w okresie ich rozwoju, zapalenie trzustki i zmiany niektorych wynikéw badan laboratoryjnych
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wykonywanych w celu oceny krzepliwosci krwi).

. Jesli aktualnie wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby watroby. W zaleznosci od stanu
watroby, lekarz moze zmniejszy¢ dawke, aby uniknaé wystapienia dziatan niepozadanych.
. Jesli u pacjenta wystepuje niedroznosé¢ przewodow zotciowych (zastoj zokci).

. Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi lub jest on leczony lekami
przeciwzakrzepowymi, poniewaz lek Tigecycline Noridem moze zaburzaé proces krzepnigcia Krwi.

Podczas leczenia lekiem Tigecycline Noridem:

. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ objawow reakcji
uczuleniowych.
. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia silnego bolu brzucha,

nudnosci 1 wymiotow. Moga to by¢ objawy ostrego zapalenia trzustki (stan zapalny trzustki, mogacy
powodowac silny bol brzucha, nudnos$ci i wymioty).

. W niektorych ciezkich zakazeniach lekarz moze rozwazy¢ podawanie leku Tigecycline Noridem
razem z innymi antybiotykami.

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

. Chociaz lek Tigecycline Noridem zwalcza niektdre rodzaje bakterii, to inne rodzaje bakterii i grzybow

moga kontynuowac swoje namnazanie si¢. Takie zjawisko okresla si¢ mianem nadkazenia. Lekarz
bedzie obserwowat stan pacjenta w celu rozpoznania i leczenia ewentualnego zakazenia.

Dzieci

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 8 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznoséci w tej grupie wiekowej oraz poniewaz moze to powodowac trwate
uszkodzenie zebow, takie jak przebarwienia powstajace w okresie rozwoju zebow.

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

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

Lek Tigecycline Noridem moze nasila¢ dziatanie lekow stosowanych w celu ostabienia uktadu
odpornosciowego (takich jak takrolimus lub cyklosporyna). Wazne jest, aby pacjent powiedzial lekarzowi o
przyjmowaniu tych lekéw, aby mozna byto bardzo doktadnie kontrolowaé stan pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Tigecycline Noridem moze by¢ szkodliwy dla ptodu. 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 Noridem.

Nie wiadomo, czy lek Tigecycline Noridem przenika do mleka ludzkiego. Przed rozpoczeciem karmienia
piersia nalezy poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Tigecycline Noridem moze powodowa¢ takie objawy niepozadane, jak zawroty glowy, co moze

prowadzi¢ do ostabienia zdolno$ci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Tigecycline Noridem zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Tigecycline Noridem



Ten lek jest podawany przez lekarza lub pielggniarke.

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

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

e 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.

e 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 dlugosci okresu leczenia zadecyduje lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tigecycline Noridem
Jesli pacjent obawia sie, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku Tigecycline Noridem, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Pominiecie zastosowania leku Tigecycline Noridem
Jesli pacjent obawia sie, ze pominigto dawke leku Tigecycline Noridem, powinien natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

W trakcie stosowania wigkszosci antybiotykow, w tym rowniez tygecykliny, moze wystgpic¢
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (obrzgk lub stan zapalny jelita grubego). Przejawia si¢ ono cigzka,
utrzymujacg sie lub krwawg biegunka, przebiegajaca z bolem brzucha lub gorgczka, co moze by¢ oznaka

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

Bardzo czesto: (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)
° nudno$ci, wymioty, biegunka.

Czesto: (moga wystapié nie czesciej niz U 1 na 10 osdb)
° ropien (gromadzenie si¢ ropy), zakazenia,
° wyniki badan laboratoryjnych wskazujace na zmniejszenie krzepliwosci krwi,
. zawroty glowy,
. podraznienie zyt po wstrzyknieciu, mogace powodowa¢ bol, odczyn zapalny, obrzek oraz zakrzepy
krwi,
bal brzucha, niestrawnos¢ (bol zotadka), jadtowstret (utrata apetytu), zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, hiperbilirubinemia (nadmierna ilos¢ barwnika z6tci we krwi),
swiad (swedzenie), wysypka,
stabe lub powolne gojenie sie ran,
bol glowy,
zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzymu znajdujacego si¢ W gruczotach §linowych i trzustce),
zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi,
zapalenie ptuc,
mate stezenie cukru we Krwi,
posocznica (cigezkie zakazenie organizmu i krwi) lub wstrzas septyczny (cigzki stan bedacy skutkiem
posocznicy, mogacy prowadzi¢ do zaburzenia funkcjonowania wielu narzadow i zgonu),
o reakcja w miejscu wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie, stan zapalny),
male stezenie biatek we krwi.




Niezbyt czesto: (moga wystapic nie czegsciej niz u 1 na 100 osob)

° ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki, mogacy powodowac¢ silny bol brzucha, nudnosci i
wymioty),

° z6ttaczka (zo6tte zabarwienie skory), zapalenie watroby,
mata liczba ptytek krwi (co moze prowadzi¢ do zwigkszonej sktonnosci do krwawien oraz
powstawania siniakow lub krwiakow).

Rzadko: (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 os6b)
. mate stezenie we krwi fibrynogenu (biatka bioracego udziat w krzepnigciu krwi).

Czestos¢ nieznana: (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne, ktore sa cigzkimi reakcjami alergicznymi
mogacymi prowadzi¢ do zgonu. Moga mie¢ przebieg od tagodnego do cigzkiego, wtaczajac w to
nagla, uogolniong reakcje uczuleniows, mogaca prowadzié¢ do wstrzasu zagrazajacego zyciu [taka jak
trudnosci w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, szybkie tetno),

. niewydolno$¢ watroby,

. wysypka skoérna, ktéra moze prowadzi¢ do tworzenia si¢ rozleglych pecherzy oraz tuszczenia si¢ skory
(zespot Stevensa-Johnsona),

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatanie 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 Noridem
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku kartonowym po:
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywanie po przygotowaniu roztworu

Po rekonstytucji:
Roztwor nalezy przygotowac z proszku i natychmiast uzyc¢.

Po rozcienczeniu:

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna podczas stosowania po rekonstytucji i natychmiastowym
rozcienczeniu W worku lub innym pojemniku na ptyn infuzyjny (np. w szklanej butelce) przez:

- 6 godzin w temperaturze 23-27°C zaréwno w sztucznym $wietle, jak i w warunkach ochrony przed
$wiattem po rozcienczeniu w 9 mg/ml (0,9 %) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, 50 mg/ml (5 %)
roztworze dekstrozy do wstrzykiwan lub ptynie Ringera z mleczanami do wstrzykiwan przy stezeniu leku
Tigecycline Noridem 0,476 mg/ml i 0,909 mg/ml.

- 48 godzin w temperaturze 2-8°C w warunkach ochrony przed §wiattem oraz przez 1 dodatkowa godzine


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

w temperaturze 23-27°C w warunkach narazenia na dziatanie $wiatta po rozcienczeniu w 9 mg/ml (0,9 %)
roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, 50 mg/ml (5 %) roztworze dekstrozy do wstrzykiwan lub ptynie
Ringera z mleczanami do wstrzykiwan przy st¢zeniu leku Tigecycline Noridem 0,476 mg/ml i 0,909 mg/ml.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za okres i warunki przechowywania przed uzyciem,
ktory zazwyczaj nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

Roztwor Tigecycline Noridem po rozcienczeniu powinien by¢ przejrzysty i mie¢ barwe z6ttg do
pomaranczowej; W przeciwnym wypadku nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji <ani domowych pojemnikéw na odpadki>. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tigecycline Noridem

e Substancja czynng jest tygecyklina. Kazda fiolka zawiera 50 mg tygecykliny. Po rekonstytucji 1 ml
roztwor zawiera 10 mg tygecykliny.

e Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, kwas solny st¢zony (do ustalenia pH) i sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Tigecycline Noridem i co zawiera opakowanie

Tigecycline Noridem jest dostarczany jako proszek do sporzadzania roztworu do infuzji w fiolce 6 ml

z bezbarwnego szkta typu | z korkiem z szarej gumy bromobutylowej typu I, z aluminiowym uszczelnieniem
z 761t polipropylenowa plastikowa naktadka typu flip-off oraz przed rozcienczeniem ma postac
pomaranczowego proszku.

Ten lek jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych po 1 fiolce lub po 10 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou,
Muitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cypr

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Wytwoérca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grecja,

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Tigecyclin Noridem 50 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Grecja Tigecycline/DEMO

Irlandia Tigecycline 50 mg Powder for solution for infusion

Wiochy Tigeciclina Noridem

Hiszpania Tigeciclina Noridem 50 mg Polvo para solucion para perfusion
EFG

Czechy (C2) Tigecycline Noridem

Stowacja (SK) Tigecycline Noridem 50 mg Prasok na infizny roztok




Wegry (HU) Tigeciklin Noridem 50 mg Por oldatos infuziéhoz

Rumunia (RO) Tigeciclina Noridem 50 mg Pulbere pentru solutie perfuzabila
Polska (PL) Tigecycline Noridem

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<--- >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania (patrz takze punkt 3. Jak stosowac¢ lek
Tigecycline Noridem w tej ulotce).

Aby uzyskaé roztwor tygecykliny o 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 Iub
ptynu Ringera z mleczanami do wstrzykiwan. Fiolke nalezy delikatnie obracaé, az do rozpuszczenia sig
substancji czynnej. Nastepnie nalezy bezzwtocznie pobrac z fiolki 5 ml przygotowanego roztworu i doda¢ do
100 ml worka do wlewow dozylnych Iub innego stosownego pojemnika (np. szklanej butelki).

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

Uwaga: w fiolce znajduje si¢ 6% nadmiar substancji, zatem 5 ml przygotowanego roztworu odpowiada 50
mg substancji czynnej. Roztwor po przygotowaniu powinien mie¢ barwe zotta do pomaranczowej i by¢
wolny od widocznych oznak skazenia; w przeciwnym wypadku nalezy go wyrzuci¢. Przed zastosowaniem
produktéw przeznaczonych do podawania pozajelitowego nalezy sprawdzi¢, czy nie zawieraja widocznych
czastek stalych badz czy nie doszto do zmiany barwy roztworu (np. na zielong lub czarng).

Gotowy do uzycia roztwor do infuzji nalezy podawac dozylnie przez odrgbny przewod do wlewow badz
przez tacznik typu Y. Jezeli przez ten sam przewod do wlewdw dozylnych podaje si¢ kolejno kilka
substancji czynnych, przed rozpoczeciem wlewu tygecykliny i po jego zakonczeniu nalezy przeptukac
przewod 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy do
wstrzykiwan. Przez wspoélng lini¢ do wlewow nalezy wstrzykiwac jedynie roztwory do infuzji wykazujace
zgodnos¢ z tygecykling 1 innymi produktami leczniczymi.

Zgodne roztwory do podawania dozylnego: 0,9% (9 mg/ml) roztwér chlorku sodu do wstrzykiwan, 5%

(50 mg/ml) roztwor glukozy do wstrzykiwan i ptyn Ringera z mleczanami do wstrzykiwan.

Wykazano zgodno$¢ roztworu tygecykliny, podawanego przez tacznik typu Y po rozcienczeniu w 9 mg/ml
(0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, z nast¢pujacymi produktami leczniczymi lub
rozpuszczalnikami: amikacyna, dobutamina, chlorowodorek dopaminy, gentamycyna, ptyn Ringera z
mleczanami, chlorowodorek lidokainy, metoklopramid, noradrenalina, piperacylina z tazobaktamem, chlorek
potasu, propofol, teofilina i tobramycyna.

Leku Tigecycline Noridem nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi, dla ktérych dane dotyczace
zgodnosci nie sa dostgpne.

Wylacznie do uzytku jednorazowego - niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.



