I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Tygacil 50 mg por oldatos infiizidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 5 ml-es Tygacil injekcios iiveg 50 mg tigeciklint tartalmaz. A feloldast kovetden 1 ml 10 mg
tigeciklint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infizidhoz (por infizidhoz).

Narancssarga pogacsa vagy por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Tygacil felnodtteknél és 8 évesnél id6sebb gyermekeknél az alabbi fert6zések kezelésére javallott
(lasd 4.4 és 5.1 pont):

. szovodményes bor- és lagyrészfertdzések (cSSTI), kivéve a diabéteszes labfertdézéseket (lasd
4.4 pont);
. szovédményes intraabdominalis infekciok (cIAI).

A Tygacil csak azokban az esetekben alkalmazhato, amikor egyéb antibiotikum-kezelések nem
megfeleldek (lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazéasara vonatkoz6 hivatalos ajanlast.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek
Az ajanlott kezd6 dozis 100 mg, amit 5 -14 napon keresztiil 12 6ranként 50 mg dozis kdvet.

Gyermekek és serdiilok (8—17 évesek)
8-12 éves gyermekek: 1,2 mg/ttkg tigeciklin 12 6ranként intravénasan, a maximalisan adhat6 dozis:
50 mg 12 o6ranként, 5—14 napon at.

12—<18 éves serdiilok: 50 mg tigeciklin 12 6ranként, 5—14 napon at.
A kezelés id6tartamat a fert6zés sulyossaga, helye és a beteg klinikai valaszreakcidja hatdrozza meg.

1dosek
1d6s betegeknél nincs sziikség dozis modositasra (1asd 5.2 pont).

Madjkarosodas
Enyhe vagy kdzepesen stilyos majkarosodasban (Child-Pugh A és Child-Pugh B stadium) szenvedd
betegeknél nincs sziikség dozismodositasra.



Stlyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenvedo betegeknél (beleértve a
gyermekgyogyaszati betegeket is) a tigeciklin dozisat 50%-kal csdkkenteni kell. A felnbttek dozisat
12 éranként 25 mg-ra kell csokkenteni, a 100 mg-os kezd6 dozis beadasat kovetden. A sulyos
majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenvedo betegek kezelését kelld koriiltekintéssel kell
végezni, és a terapids valaszt monitorozni kell (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Vesekarosodds
Vesekarosodasban szenved vagy hemodializisben részesiilé betegeknél nincs sziikség
dozismodositasra (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Tygacil biztonsagossagat és hatasossagat 8 évesnél fiatalabb gyermekek esetén nem igazoltak. Erre
vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok. A Tygacil 8 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem
alkalmazhato, mert fogelszinezodést okozhat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

A tigeciklin kizarolag 30-60 percen keresztiil beadott intravénas infuzioként alkalmazhat6 (lasd 4.4 és
6.6 pont). Gyermekgyogyaszati betegek esetében a tigeciklint Iehetdleg 60 percen keresztiil beadott
infuzidként kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A tetraciklinek osztalyaba tartozo antibiotikumokkal szemben tilérzékeny betegek a tigeciklinre is
tulérzékenyek lehetnek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Szovodményes bor- és lagyrészfert6zésekben (cSSTI — complicated skin and soft tissue infections),
szovodményes intraabdominalis fertézésekben (cIAl — complicated intra-abdominal infections),
diabéteszes labfertézésekben, nosocomialis pneumoniaban végzett klinikai vizsgalatokban és
rezisztens pathogénekkel végzett vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt betegek kozott szamszeriien
magasabb haldlozasi aranyt figyeltek meg a komparator-kezeléshez viszonyitva. Ezen
megfigyeléseknek az oka nem ismert, de a vizsgalati komparatorokhoz képest gyengébb hatasossag és
biztonsagossag nem zarhato ki.

Feliilfert6z6dés

Szovodményes intraabdominalis fert6zésekben szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban a
miitéti seb gydgyulasanak zavarai feliilfertozodéssel alltak osszefiiggésben. Azokat a betegeket,
akiknél sebgyogyulasi zavar 1ép fel, a feliilfert6z6dés észlelése érdekében monitorozni kell (1asd

4.8 pont).

Ugy tiinik, hogy azoknél a betegeknél, akiknél feliilfert6z3dés, kiilondsen nosocomialis pneunomia
alakul ki, a kezelés kimenetele rosszabb. A betegeket szorosan monitorozni kell a feliilfert6zédés
kialakuldsat. Ha a tigeciklin-kezelés megkezdése utan a szovédményes bor- és lagyrészfertdzésektol
vagy a szovOdményes intraabdominalis fert6zésektol eltérd fertdzési gocot igazolnak, olyan masik
antibakterialis kezelés megkezdését kell mérlegelni, melynek hatasossaga az adott tipusu infekcio
kezelésében bizonyitott.

Anafilaxia



Esetenként ¢életveszélyes anafilaxias/anafliaktoid reakciokat jelentettek tigeciklinnel kapcsolatban
(lasd 4.3 és 4.8 pont).

Maijelégtelenség

Els6sorban cholestaticus jellegli majkarosodast, koztiik néhany esetben halalos kimeneteld
majelégtelenséget jelentettek tigeciklin-kezelésben részesiild betegeknél. Bar a tigeciklinnel kezelt
betegeknél kisérobetegség vagy egyidejilleg alkalmazott egyéb gyogyszeres kezelés miatt el6fordulhat
majelégtelenség, a tigeciklin lehetséges szerepét figyelembe kell venni (1asd 4.8 pont).

Tetraciklinek osztalyaba tartozd antibiotikumok

A glicilciklinek osztalyaba tartozo antibiotikumok szerkezetileg hasonloak a tetraciklinek osztalyaba
tartozo antibiotikumokhoz. A tigeciklinnek a tetraciklinek osztalydba tartozé antibiotikumokéhoz
hasonl6é mellékhatasai lehetnek. Ilyen mellékhatas lehet tobbek kozott a fényérzékenység, a
pseudotumor cerebri, a pancreatitis €s az antianabolikus hatas, ami emelkedett karbamidnitrogén
(BUN) értékhez, azotaemidhoz, acidosishoz és hyperphosphataemidhoz vezet (1asd 4.8 pont).

Pancreatitis

Esetenként sulyos akut pancreatitis kdvetkezett be (gyakorisdg: nem gyakori) a tigeciklin—kezeléssel
Osszefiiggésben (1asd 4.8 pont). Az akut pancreatitis diagnozisara gondolni kell azoknal a betegeknél,
akiknél a tigeciklin-kezelés soran az akut pancreatitisre utalo klinikai tiinetek, panaszok vagy
laboratoriumi eltérések jelentkeznek. A legtobb jelentett eset legalabb egy hetes kezelés utan alakult
ki. A jelentett esetek olyan betegeknél fordultak el6, akiknél hidnyoztak a pancreatitis ismert kockazati
tényez0i. A betegek altalaban javulnak a tigeciklin-kezelés felfliggesztése utan. Meg kell fontolni a
tigeciklin-kezelés felfliggesztését azokban az esetekben, ahol fennall a gyanu, hogy pancreatitis alakult
ki.

Coagulopathia

A tigeciklin megnyujthatja a protrombin id6t (PI) és az aktivalt parcialis tromboplasztin id6t (APTI).
A tigeciklin alkalmazasaval kapcsolatban emellett hypofibrinogenaemiardl is beszamoltak. Emiatt a
tigeciklin-kezelés megkezdése eldtt, illetve a kezelés ideje alatt monitorozni kell a véralvadasi
paramétereket (pl. PI-t) vagy egyéb megfeleld koagulacios teszteket kell végezni (pl. a vér
fibrinogénszintjének mérése). Stlyos allapotu betegek, illetve antikoagulansokat is alkalmazo betegek
esetén kiilonleges dvatossag javasolt (1asd 4.5 pont).

Sulyos alapbetegségek

A tigeciklin sulyos alapbetegségekben szenvedd betegek fertdzéseinek kezelésével kapcsolatban csak
korlatozott tapasztalat all rendelkezésre.

A cSSTI-ben végzett klinikai vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt betegeknél a leggyakoribb fert6zés
a cellulitis volt (58,6%), a masodik leggyakoribb pedig a nagyobb talyogok kialakulasa (24,9%).
Stulyos alapbetegségben, mint pl. immunszuppresszidoban, decubitus-fekélyben vagy 14 napnal
hosszabb kezelést igénylo infekciokban (pl. fasciitis necrotisans) nem vontak be a vizsgalatokba.
Olyan betegeket, akiknél a betegség komorbid tényezdvel tarsult, mint a diabétesz (25,8%), periférias
érbetegség (10,4%), intravénds szer abuzus (4,0%) és HIV-pozitivitas (1,2%), korlatozott szamban
vontak be a vizsgalatokba. Ugyancsak korlatozott szamu tapasztalat all rendelkezésre az olyan
betegek (3,4%) kezelését illetéen, akiknél egyidejlileg bacteraemia is fellépett. Ezért ilyen betegek
kezelésekor ovatosan kell eljarni. Egy diabéteszes labfert6zésben szenvedd betegek bevonasaval
késziilt kiterjedt klinikai vizsgalat azt mutatta, hogy a tigeciklin kevésbé volt hatasos, mint a
komparator készitmény, ezért ezeknél a betegeknél a tigeciklin alkalmazasa nem ajanlott (Iasd

4.1 pont).



A clAl-vel végzett klinikai vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt betegeknél a leggyakoribb fert6zés az
appendicitis volt (50,3%), melyet sorrendben olyan, ritkabban észlelt diagnézisok kdvettek, mint a
szovodményes cholecystitis (9,6%), bélperforacio (9,6%), az intraabdominalis talyog (8,7%), gyomor-
vagy nyombélfekély (8,3%), peritonitis (6,2%) és a szovodménnyel jaro diverticulitis (6%). Ezen
betegek 77,8%-anak volt sebészetileg nyilvanvalo peritonitise. Kis szamu sulyos alapbetegséggel
rendelkezd, azaz immunszupprimalt, > 15 APACHE II-pontszammal (3,34%) vagy sebészetileg
nyilvanvald tobbszords intraabdominalis talyoggal (11,40%) rendelkez6 beteg vett részt a
vizsgélatban. Ugyancsak korlatozott szamu tapasztalat all rendelkezésre az olyan betegek kezelését
illetden, akiknél bacteriaemia is kialakult (5,6%). Ezért ezen betegek kezelésekor dvatosan kell eljarni.

Mindig mérlegelni kell a kombinalt antibakterialis terapia alkalmazasat, ha a tigeciklint olyan stlyos
betegeknél alkalmazzak, akiknél a kombinalt intraabdominalis fertézés klinikailag nyilvanvalo
bélperforacié kovetkezménye, valamint a kezd6do szepszisben vagy szeptikus sokkban 1évé
betegeknél (1asd 4.8 pont).

A cholestasisnak a tigeciklin farmakokinetikajara gyakorolt hatasat még nem vizsgaltak kelloképpen.
Az epén keresztiili kivalasztodas a teljes tigeciklin-kivalasztddas 50%-at teszi ki. Ezért a cholestasisos
betegek gondos monitorozasa sziikséges.

Szinte az Gsszes antibakterialis szerrel kapcsolatosan beszamoltak pseudomembranosus colitisrol,
melynek sulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Ezért ezt a diagnozist mérlegelni kell
olyan betegeknél, akiknél diarrhoea 1¢ép fel barmely antibakterialis szer alkalmazéasa kozben vagy azt
kovetden (lasd 4.8 pont).

A tigeciklin alkalmazésa a gyogyszerre nem érzékeny mikroorganizmusok elszaporodasat okozhatja, a
gombakat is beleértve. A betegeket gondos megfigyelés alatt kell tartani a kezelés alatt.

A patkanyokon tigeciklinnel végzett vizsgalatok csontelszinezodést mutattak ki. A tigeciklin emberben
maradandé fogelszinez6dést okozhat, ha a gyogyszert a fogak fejlodése alatt alkalmazzak

(lasd 4.8 pont).

Gyermekek és serdiil6k

A 8 éves ¢s anndl id6sebb gyermekgyogyaszati betegek fertézéseinek kezelésére alkalmazott
tigeciklinnel kapcsolatos klinikai tapasztalatok nagyon korlatozottak (1asd 4.8 és 5.1 pont). Ezért a
tigeciklin gyermekeknél csak olyan klinikai helyzetekben alkalmazhatd, amikor nem 4ll rendelkezésre
masik antibakterialis terapia.

Gyermekek és serdiilok esetében nagyon gyakori mellékhatas a hanyinger és a hanyas (lasd 4.8 pont).
Figyelmet kell forditani az esetleges dehidrataciora. Gyermekgyogyaszati betegek esetében a
tigeciklint lehet6leg 60 percen keresztiil beadott infuzioként kell alkalmazni.

A felnéttekhez hasonloan gyermekek esetében is gyakran szamolnak be hasi fajdalomrol. A hasi
fajdalom pancreatitisre utalhat. Ha pancreatitis alakul ki, a tigeciklin-kezelést le kell allitani.

A tigeciklin-kezelés megkezdése el6tt, valamint a kezelés alatt rendszeresen ellendrizni kell a
majfunkcios értékeket, a véralvadasi paramétereket, a haematologiai paramétereket, tovabba az
amildz- és lipazszintet.

A Tygacil-t nem szabad alkalmazni 8 év alatti gyermekeknél az erre a korcsoportra vonatkozo
biztonsagossagi ¢s hatasossagi adatok hianya miatt, és mert a tigeciklin alkalmazasa a fogak tartos

elszinezodésével jarhat (1asd 4.8 pont).

Segédanyagokkal kapcsolatos informaciok

A Tygacil kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 5 milliliterenként. Az alacsony
natriumtartalmu diétan 1évo betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy ez a készitmény gyakorlatilag
hatriummentes”.



4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

A tigeciklin és a warfarin (25 mg egyszeri dozis) egyiittes alkalmazasa egészséges alanyoknal az
R-warfarin és az S-warfarin clearance-ének sorrendben 40%-os illetve 23%-o0s csokkenését, valamint
az AUC-érték sorrendben 68%-os illetve 29%-o0s emelkedését eredményezte. Ennek az interakcionak a
mechanizmusa még nem vilagos. A rendelkezésre 4ll6 adatok nem utalnak arra, hogy ez a
kolesonhatas 1ényegesen megvaltoztatna az INR-értékeket. Azonban, mivel a tigeciklin megnyujthatja
mind a protrombin id6t (PI), mind az aktivalt parcialis tromboplasztin id6t (APTI), a relevans
véralvadasi tesztek eredményét gondosan monitorizalni kell, amennyiben a tigeciklint antikoagulans
szerekkel egyiitt alkalmazzak (lasd 4.4 pont). A warfarin nem volt hatassal a tigeciklin
farmakokinetikai profiljara.

A tigeciklin nem metabolizalodik nagymértékben. Ezért nem varhato, hogy a tigeciklin clearance-ét
befolyasoljak a CYP450 izoenzimek aktivitasat gatld vagy fokozo hatdéanyagok. In vitro a tigeciklin a
CYP450 enzimeket sem kompetitiv modon, sem irreverzibilisen nem gatolja (lasd 5.2 pont).

A tigeciklin a javasolt adagolas mellett egészséges felndtteken alkalmazva nem volt hatassal sem a
digoxin abszorpcid sebességére vagy mértékére, sem clearance-ére (0,5 mg, melyet napi 0,25 mg
kovetett). A digoxin nem volt hatédssal a tigeciklin farmakokinetikai profiljara. Ezért a tigeciklin és a
digoxin egylittes alkalmazasakor nem indokolt az adagolas modositasa.

Az antibiotikumok és az oralis fogamzasgatlok egyiittes alkalmazasa cs6kkentheti az oralis
fogamzasgatlok hatdsossagat.

A tigeciklin és kalcineurin inhibitorok, példaul a takrolimusz és a ciklosporin egyidejii alkalmazasa a

crer

crcr

gyogyszertoxicitas elkeriilése érdekében.

In vitro vizsgélatok alapjan a tigeciklin P-glikoprotein (P-gp) szubsztrat. P-gp inhibitorokkal (példaul
ketokonazol vagy ciklosporin) vagy P-gp induktorokkal (példaul rifampicin) torténd egyiittes
alkalmazas befolyasolhatja a tigeciklin farmakokinetikajat (lasd 5.2 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A tigeciklin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem, vagy csak korlatozott mértékben
allnak rendelkezésre adatok. Allatkisérletekben reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Human
vonatkozasban potencialis veszély nem ismert. Amint az a tetraciklinek osztalyaba tartozo
antibiotikumokrol ismeretes, a tigeciklin tartos fogkarosodast (fogelszinezddést és
fogzomanckarosodast), valamint a csontosodasi folyamat késleltetését okozhatja a magzatnal a
terhesség masodik felében, valamint nyolc év alatti gyermekeknél, a nagy kalcium-forgalmu
szovetekben torténd felhalmozodasa és a kalcium-kelat komplexek képzddése miatt (1asd 4.4 pont). A
tigeciklin alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi
a tigeciklinnel torténd kezelést.



Szoptatas

Nem ismert, hogy a tigeciklin/a tigeciklin metabolitjai kivalasztodik/kivalasztddnak-e a human
anyatejbe. A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert adatok a tigeciklin/a tigeciklin
metabolitjainak kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (lasd 5.3 pont). Az ujsziilottre/csecsemore
nézve a kockazatot nem lehet kizarni. El kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy
megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a kezeléstol — figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermek,
valamint a terapia elényét a né szempontjabol.

Termékenység

A tigeciklin termékenységre gyakorolt hatasait embereknél nem vizsgaltak. A tigeciklin patkdnyokon
végzett nemklinikai vizsgalatai nem utaltak karos hatasra a termékenységet és a reprodukcios
teljesitményt illetéen. NOstény patkanyoknal az AUC alapjan mért, a human napi d6zis melletti
expoziciot legfeljebb 4,7-szeresével meghaladd expozicidban az ovariumra €s az oestrus ciklusra
kifejtett, hatoanyaggal 6sszefiiggd hatasokat nem figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Szédiilés felléphet, és ez hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A sz6védményes bor- és lagyrészfertdzésekben és a szovédményes intraabdominalis infekciokban
szenved¢ tigeciklinnel kezelt betegek szama a Il1-as és [V-es fazist klinikai vizsgalatokban 0sszesen
2393 volt.

A klinikai vizsgalatokban a gyogyszeres kezeléssel 6sszefiiggésbe hozhatd mellékhatasként
leggyakrabban reverzibilis hanyinger (21%) és hanyas (13%) [épett fel. Ezek a tlinetek altalaban
gyorsan (a kezelés 1-2. napjan) jelentkeztek, és tobbnyire enyhék vagy kozépsulyosak voltak.

Az alabbi tablazatban felsorolt mellékhatasokrol szdmoltak be a tigeciklin kapcsan, beleértve a klinikai
vizsgélatokat és a poszt-marketing tapasztalatokat:

A mellékhatdsok szervrendszerek szerinti felsoroldsa

Szervrendszer | Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
ek gyakori | >1/100-<1/10 >1/1000 - < >1/10 (a gyakorisag a
>1/10 1/100 000 - < rendelkezésre
1/1000 allé adatokbol
nem allapithaté
meg)
Fert6z6 szepszis/szeptikus
betegségek és sokk, pneumonia,
parazita- talyog, infekciod
fertdzések
Vérképzészerv az aktivalt parcialis thrombocytope | hypofibrino-
1és tromboplasztin nia, genaemia
nyirokrendszer id6 (APTI) a nemzetkozi
1 betegségek ¢és megnyulasa, a normalizalt
tiinetek protrombin idd (PI) arany (INR)
megnyuldsa emelkedése




Szervrendszer | Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
ek gyakori | >1/100-<1/10 >1/1000 - < =>1/10 (a gyakorisag a
>1/10 1/100 000 -< rendelkezésre
1/1000 allé adatokbol
nem allapithaté
meg)
Immunrendsze anafilaxias/
ri betegségek anafilaktoid reakciok
¢s tlinetek (lasd 4.3 és 4.4 pont)
Anyagcsere- és hypoglykaemia,
taplalkozasi hypoproteinaemia
betegségek és
tiinetek
Idegrendszeri szédiilés
betegségek és
tiinetek
Erbetegségek phlebitis thrombophlebi-
¢s tiinetek tis
Emésztérendsz | hanyin- | hasi fajdalom, akut
eri betegségek | ger, dyspepsia, pancreatitis
¢s tlinetek hanyas, étvagytalansag (lasd 4.4 pont)
diarrhoea

Maj- és emelkedett szérum icterus, majelégtelenség * (lasd
epebetegségek, aszpartat- majkarosodas, 4.4 pont)
illetve tiinetek aminotranszferaz foként

(ASAT) és cholestaticus

emelkedett szérum

alanin-

aminotranszferaz

(ALAT),

hyperbilirubinaemia
A bor és a bor pruritus, borkiiités sulyos borreakciok,
alatti szovet beleértve a Stevens—
betegségei és Johnson-szindromat is *
tiinetei
Altalénos sebgydgyulasi zavar, | gyulladas,
tiinetek, az a beadas helyén fajdalom,
alkalmazas jelentkezd reakcid, oedema ¢s
helyén fellép6 fejfajas phlebitis az
reakciok injekcid beadasi

helyén

Laboratdriumi emelkedett szérum
¢és egyéb amilazszint,
vizsgélatok emelkedett
eredményei karbamid-nitrogén-

(BUN-) szint

*A forgalomba hozatal utdn megallapitasra keriilt mellékhatas

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az antibiotikumok osztalyara jellemzé hatasok

Pseudomembranosus colitis, melynek stulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet

(lasd 4.4 pont).

A gybgyszerre nem érzékeny mikroorganizmusok elszaporodasa, a gombakat is beleértve

(lasd 4.4 pont).




A tetraciklinek osztalyara jellemzo hatdasok

A glicilciklinek osztalyaba tartozo antibiotikumok szerkezetileg hasonloak a tetraciklinek osztalyaba
tartozo antibiotikumokhoz. A tetraciklin osztaly mellékhatasai lehetnek a fényérzékenység, a
pseudotumor cerebri, a pancreatitis €s az antianabolikus hatas, mely emelkedett

karbamidnitrogén (BUN) szinthez, azotaemidhoz, acidosishoz és hyperphosphataemiahoz vezet
(lasd 4.4 pont).

A tigeciklin maradand6 fogelszinez6dést okozhat, ha a fogak fejlodése alatt alkalmazzak
(lasd 4.4 pont).

A szovodményes bor- és lagyrészfertdzéseket és a szovodményes intraabdominalis infekciokat
vizsgalo Ill-as és [V-es fazisu klinikai vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt betegeknél

gyakrabban (7,1%) szamoltak be az infekcidhoz kapcsolddo sulyos mellékhatasokrol, mint a
komparator gyogyszerek esetén (5,3%). A szepszist/szeptikus sokkot illetden l1ényeges kiilonbséget
figyeltek meg a tigeciklin (2,2%) és a komparatorok (1,1%) kozott.

Koros ASAT- és ALAT-¢értékekrol a tigeciklinnel kezelt betegeknél a terapia utani iddszakban
gyakrabban szdmoltak be, mig a komparator gyogyszerrel kezelt betegeknél a koros ASAT- és ALAT-
értékek a terapia alatt jelentkeztek gyakrabban.

A szovédményes intraabdominalis infekciokban és a szovodményes bor- €s lagyrészfertézésekben
végzett Osszes Ill-as és IV-es fazisu klinikai vizsgalatban a tigeciklinnel kezelt betegek korében a
halalozas 2,4% (54/2216), az aktiv komparatorokkal kezeltek korében pedig 1,7% volt (37/2006).

Gyermekek és serdilok

Két farmakokinetikai vizsgalatbol nagyon kevés biztonsagossagi adat all rendelkezésre (lasd 5.2 pont).
Ezekben a tigeciklinnel végzett vizsgalatokban a biztonsagossaggal kapcsolatban nem mertiltek fel 4j
vagy nem vart aggalyok.

Egy nyilt, egyszeri dozist, dozis-eszkalacids farmakokinetikai vizsgalatban a tigeciklin
biztonsagossagat 25 olyan 8—16 éves gyermek esetében vizsgaltak, akik nem sokkal azel6tt gyogyultak
meg valamilyen fert6zésbol. A tigeciklin mellékhatasprofilja ezen 25 alany esetében altalaban
megfelelt a feln6tteknél tapasztaltnak.

A tigeciklin biztonsagossagat egy nyilt, tobbszori dozisokkal végzett, dozis-eszkalacios
farmakokinetikai vizsgalatban is vizsgaltak, mégpedig 58 olyan 8—11 éves gyermek esetében, akik
cSSTI-ben (n=15), cIAl-ben (n=24) vagy kdzosségben szerzett tiidogyulladasban (n=19) szenvedtek.
A tigeciklin mellékhatasprofilja ezen 58 alany esetében altalaban megfelelt a felndtteknél
tapasztaltnak, kivéve a kovetkezdket: a hanyinger (48,3%), a hanyas (46,6%) és az emelkedett
szérum-lipaz (6,9%) nagyobb gyakorisaggal jelentkezett a gyermekek esetében, mint felndtteknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A thladagolast kovetd kezelésr6l nem allnak rendelkezésre pontos informaciok. A 300 mg-os egyszeri
tigeciklin-dozis 60 percen keresztiil torténd intravénas alkalmazasa egészséges onkéntesekben
megndvelte a hanyinger és a hanyas fellépésének gyakorisagat. A tigeciklin nem tavolithato el jelent6s
mennyiségben a hemodializis soran.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Szisztémas antibakterialis szerek, tetraciklinek, ATC kod: JO1AA12

Hatasmechanizmus

A tigeciklin egy glicilciklin antibiotikum, ami a 30S riboszoma-alegységhez kotédve és az amino-acil
tRNS molekulaknak a riboszoma ,,A-részébe” valo bejutasanak megakadalyozasaval gatolja a
baktériumban a fehérjeszintézist. A hatas lehetetlenné teszi az aminosavmaradékok ndvekedd
peptidlancokba torténd beépiilését.

Altalanossagban a tigeciklint bakteriosztatikus hatastinak tartjak. A tigeciklin minimalis gatlé

az Escherichia coli koloniak szama szazadrészére csokkent.

Rezisztenciamechanizmus

A tigeciklin esetében nem érvényesiil a két legfontosabb, tetraciklinekre jellemzé
rezisztencia-mechanizmus, a riboszomalis protekcio és az efflux-pumpa. Az Enterobacterales
esetében a tigecliklin és a minociklin-rezisztens torzsek kdzott keresztrezisztencia volt megfigyelhetd
a multidrog-rezisztens (MDR) efflux-pumpa miatt. A tigeciklin és az antibiotikumok legtobb osztalya
kozott nem all fenn az Gin. célpont-alapu keresztrezisztencia.

A tigeciklin sebezhet6 a Proteeae és a Pseudomonas aeruginosa kromoszomalisan kodolt multidrog
efflux-pumpajaval szemben. A Proteeae csalad patogénjei (Proteus spp, Providencia spp. és
Morganella spp.) altalaban kevésbe érzékenyek a tigeciklinre, mint az Enferobacterales tobbi tagja. A
csokkent érzékenységet mindkét csoportban a nem-specifikus AcrAB multidrog efflux-pumpa talzott
expresszidjanak tulajdonitjak. Az Acinetobacter baumannii esetén csokkent érzékenységet
tulajdonitanak az AdeABC efflux-pumpa tulzott expresszidjanak.

Antibakteridlis aktivitds egyéb antibakterialis szerrel kombinalva

Az in vitro vizsgalatok soran ritkan figyeltek meg antagonizmust a tigeciklin és mas, gyakran
alkalmazott antibiotikumok kozott.

Hatarértékek

Az EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) altal meghatarozott
minimalis gatld koncentracié (MIC) hatarértékei a kovetkezok:

EUCAST-hatarértékek

Patogén Minimalis gatlé koncentracié (MIC) hatarértékei (mg/1)
<S (érzékenység) >R (rezisztencia)
Enterobacterales: <0,5 >0,5

Escherichia coli és
Citrobacter koseri: "

Staphylococcus spp. <0,5 > 0,5
Enterococcus spp. <0,25 > 0,25
Streptococcus A, B, C és G <0,125 > 0,125
szerocsoportok
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(MEgyéb Enterobacterales fajok esetében a tigeciklin aktivitasa elégtelen a Proteus spp., Morganella
morganii és Providencia spp. fajokban, mig mas fajokban véltozo is lehet.

Polimikrobialis eredetii intraabdominalis infekciok esetén klinikailag bizonyitott a készitmény
hatékonysaga az anaerob baktériumokkal szemben, de nincs igazolt korrelacié a MIC-értekek, a
farmakokinetikai/farmakodindmias adatok ¢és a klinikai kimenetel k6z6tt, igy nincs megadva az
érzékenységre vonatkozo hatarérték. Emlitést érdemel, hogy a MIC-eloszlas a Bacteroides €s
Clostridium nemzetség képviseldi vonatkozasaban széles, és akar 2 mg/l tigeciklint meghalado
értékeket is jelenthet.

A tigeciklin enterococcusokkal szembeni klinikai hatékonysagardl csupan korlatozott bizonyiték all
rendelkezésre, habar a klinikai vizsgalatokban a polimikrobialis intraabdominalis infekciok reagaltak a
tigeciklinnel torténd kezelésre.

Erzékenység

A szerzett rezisztencia prevalenciaja adott baktériumfaj esetében foldrajzilag és idében eltérd lehet. A
rezisztenciara vonatkozo helyi informaciokat be kell szerezni, kiilondsen sulyos infekciok kezelése
esetén. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kikérni, ha olyan a rezisztencia helyi prevalenciaja, hogy
néhany infekciotipust illetéen kérdéses a gyogyszer hatékonysaga.

Koérokozo

Altalaban érzékeny fajok

Gram pozitiv aerobok

Enterococcus spp.t

Staphylococcus aureus™

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Streptococcus agalactiae™

Streptococcus anginosus csoport* (ide értve a S. anginosust, a S. intermediust és a S. constellatust is)
Streptococcus pyogenes*

Streptococcus viridans csoport

Gram negativ aerobok
Citrobacter freundii*
Citrobacter koseri
Escherichia coli*

Anaerobok

Clostridium perfringenst
Peptostreptococcus spp.T
Prevotella spp.

Fajok, melyeknél a szerzett rezisztencia probléma lehet

Gram negativ aerob baktériumok
Acinetobacter baumannii
Burkholderia cepacia
Enterobacter cloacae*
Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca™

Klebsiella pneumoniae*
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobok
Bacteroides fragilis csoportf

Eredendéen rezisztens mikroorganizmusok

Gram negativ aerob baktériumok
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Korokozo

Morganella morganii
Proteus spp.

Providencia spp.
Serratia marcescens
Pseudomonas aeruginosa

* olyan fajokat jelol, melyekkel szemben a klinikai vizsgalatokban az aktivitas kielégitéen
demonstralhaté volt.
T lasd fent az 5.1 pontban a Hatdrértékek c. részt.

A sziv elektrofizioldgidja

Egy randomizalt, placebo- és aktiv kontrollos, négy karos, keresztezett, 46 egészséges alany kdrében
végzett QTc-vizsgalatban nem észlelték, hogy 50 mg vagy 200 mg tigeciklin egyszeri intravénas
dézisa szignifikans hatast fejtett volna ki a QTc-intervallumra.

Gyermekek és serdilok

Egy nyilt, tobbszori dozisokkal végzett, dozis-eszkalacios vizsgalatban 39, 8—11 éves, clAl-ben vagy
cSSTI-ben szenvedd gyermek kapott tigeciklint (0,75 1; vagy 1,25 mg/ttkg dozisban). Minden beteg
intravénas tigeciklint kapott minimum 3 egymast kovetd, maximum 14 egymast kovetd napon at,
mikozben a 4. napon, vagy az utan lehetdség volt attérni per os antibiotikumra.

A klinikai gyogyulast a kezelés utolso dozisatol szamitva 10-21 nappal késobb mérték fel. A
modositott kezelni kivant (mITT) populacidban elért klinikai valaszok osszefoglalasat a kovetkezd
tablazat tartalmazza.

Klinikai gyégyulas, mITT populacié
0,75 mg/ttkg 1 mg/ttkg 1,25 mg/ttkg
Javallat n/N (%) n/N (%) n/N (%)
clAl 6/6 (100,0) 3/6 (50,0) 10/12 (83,3)
cSSTI 3/4 (75,0) 5/7(71,4) 2/4 (50,0)
Osszesen 9/10 (90,0) 8/13 (62,0) 12/16 (75,0)

A fenti hatasossagi adatokat fenntartassal kell kezelni, mert a vizsgalatban egyideji antibiotikus
kezelés is engedélyezett volt. Tovabba figyelembe kell venni az alacsony betegszamot is.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A tigeciklint intravénasan kell alkalmazni, igy a biohasznosulasa 100%.

Eloszlas

A klinikai vizsgalatokban megfigyelt koncentraciok mellett (0,1 - 1,0 mikrogramm/ml) a tigeciklin

in vitro plazmafehérje-kotddése koriilbeliil 71% és 89% kozott van. Allatokkal és emberekkel végzett
farmakokinetikai vizsgalatok tanusaga szerint a tigeciklin kdnnyen eloszlik a szovetekben.

Egyszeri vagy tobbszori PP!**PC-tigeciklin dézisokat kapo patkanyokban a radioaktivitas a legtdbb
szovetben jo eloszlast mutatott. A legmagasabb felvett 6sszmennyiséget a csontveldben, a
nyalmirigyekben, a pajzsmirigyben, a Iépben ¢s a vesében figyelték meg. A tigeciklin egyensulyi
eloszlasi térfogata emberben atlagosan 500-700 liter (7-9 1/kg), ami arra utal, hogy a tigeciklin
nagymértékben oszlik meg a plazmatérfogaton til, és a szovetekben koncentralodik.

Nem allnak rendelkezésre arrol adatok, hogy a tigeciklin az embernél atjut-e a vér-agy gaton.

A 100 mg-os kezd6 adagot, majd azt kdvetden 12 o6ranként 50 mg-ot alkalmazo terapias adagolasi
sémat alkalmaz6 klinikai farmakologiai vizsgalatokban a szérum tigeciklin egyensulyi
CBBaxse-€rtéke 30 perces infuziok esetén 866+233 ng/ml, 60 perces infuziok esetén 634+97 ng/ml
volt. Az egyenstlyi AUCBBo.12nse-érték 2349+850 ng-6ra/ml volt.
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Biotranszformacio

A becslések szerint az excretiot megeldzoen a tigeciklin atlagosan kevesebb, mint 20%-a
metabolizalodik. Egészséges férfi onkénteseknél a PP4PPC-tigeciklin alkalmazasat kovetden
elsédlegesen a valtozatlan formaju tigeciklin volt a vizeletbdl és a székletbdl visszanyert PP*PPC-vel
jelzett anyag, azonban jelen volt egy glilkuronid, egy N-acetil metabolit és egy tigeciklin-epimer is.
A human majmikroszomakban végzett in vitro vizsgalatok szerint a tigeciklin az alabbi 6 citokrom
P450 (CYP) izoforma éltal medialt metabolizmus egyikét sem gatolja kompetitiv modon: 1A2, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6 és 3A4. Ezen feliil a tigeciklin a CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 és a CYP3A
gatlasakor nem mutatott NADPH-dependenciat, ami ezen CYP enzimek mechanizmus-alapti
gatlasanak hianyara utal.

Eliminécio

A PP'PPC-tigeciklin alkalmazéasa utan a teljes radioaktivitas székletbdl és vizeletbdl torténd
visszanyerése arra utal, hogy a dozis 59%-a az epén, illetve a székleten keresztiil, 33%-a pedig a
vizelettel valasztodik ki. Altaldban elmondhaté, hogy a tigeciklin elsédlegesen az epén keresztiil,
valtozatlan formaban eliminalodik. A tigeciklin gliikuronidacioja €s a vesén keresztiil, valtozatlan
formaban torténd iiriilése a masodlagos eliminacios ut.

A tigeciklin teljes clearance-e az intravénas infizid beadasat kovetden 24 1/6ra. A vese-clearance a
teljes clearance megkozelitdleg 13%-at teszi ki. A tigeciklin a szérumbdl poliexponencialisan
jellemezhetd eliminaciot mutat, a terminalis felezési id6 kozépértéke tobbszoros dozis alkalmazasat
kdvetden 42 ora, bar ez egyénenként jelentds valtozatossagot mutat.

Caco-2 sejtekkel végzett in vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a tigeciklin nem gatolja a digoxin
aramlasat, ami arra utal, hogy a tigeciklin nem P-glikoprotein (P-gp) inhibitor. Ez az in vitro
informacié megfelel annak, hogy a tigeciklinnek a fentiekben leirt in vivo gydgyszerkdlcsonhatasi
vizsgélatban nem volt hatasa a digoxin clearence-ére (lasd 4.5 pont).

Egy P-glikoproteint fokozottan expresszald sejtvonallal végzett in vitro vizsgalat alapjan a tigeciklin
P-gp szubsztrat. A P-gp medialt transzport esetleges hozzéjarulasa a tigeciklin in vivo eloszlasara nem
ismert. P-gp inhibitorokkal (példaul ketokonazol vagy ciklosporin) vagy P-gp induktorokkal (példaul
rifampicin) torténd egyiittes alkalmazas befolyasolhatja a tigeciklin farmakokinetikajat.

Kiilonleges betegcsoportok

Mdjkarosoddas

A tigeciklin egyszeri adagjanak farmakokinetikai jellege nem valtozott meg enyhe majkéarosodasban
szenvedo betegeknél. Azonban a tigeciklin szisztémas clearance-e kozépsulyos vagy sulyos
majkarosodasban (Child-Pugh B és C) szenvedd betegeknél sorrendben 25%-kal, illetve 55%-kal
csokkent, felezési ideje pedig sorrendben 23%-kal, illetve 43%-kal megnyult (lasd 4.2 pont).

Vesekdrosodds

A tigeciklin egyszeri adagjanak farmakokinetikai jellege nem valtozott meg vesekarosodasban
szenvedo betegeknél (kreatinin-clearance <30 ml/perc, n=6). Stilyos vesekarosodas esetén az
AUC-érték 30%-kal magasabb volt, mint a normal vesefunkcioji betegeknél (1asd 4.2 pont).

Idések
Egészséges idésebb és fiatal alanyok kozott nem figyeltek meg kiilonbségeket a farmakokinetikat
illetéen (1asd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A tigeciklin farmakokinetikajat két vizsgalatban értékelték. Az elsd vizsgalatba 8-16 éves
gyermekeket vontak be (n = 24), akik 30 perces intravéndas infuzidban, egyszeri dozisban kaptak
tigeciklint (0,5, 1 vagy 2 mg/ttkg, legfeljebb 50 mg, 100 mg, illetve 150 mg maximalis dozisig). A
masodik vizsgalatot 8-11 éves gyermekek bevonasaval végezték, akik 30 perces intravénas infiizioban,
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tobbszori dozisokban kaptak tigeciklint (0,75 vagy 1,25 mg/ttkg, legfeljebb 50 mg) 12 6ranként.
Ezekben a vizsgélatokban nem alkalmaztak telitddozist. A farmakokinetikai paramétereket az alabbi
tablazat foglalja 6ssze.

1 mg/ttkg-os dézisra standardizalt dtlag + SD tigeciklin Cnax- és AUC-érték gyermekeknél
Kor (év) N Crnax (ng/ml) AUC (ngxh/ml)*
Egyszeri dozis
811 8 3881 £ 6637 4034 + 2874
12-16 16 8508 + 11433 7026 + 4088
Tobbszori dozis
8-11 | 42 | 1911 3032 | 2404 + 1000
* AUC.-érték egyszeri dozisnal, AUCy.ion-érték tdbbszori dozisoknal

A cél AUC.izn-érték felndtteknél a javasolt 100 mg-os telit6dozist, valamint a 12 éranként adott
50 mg dozist kdvetden koriilbeliil 2500 nge6ra/ml volt.

Mindkét vizsgalat populéacios farmakokinetikai elemzése megallapitotta, hogy 8 éves és id6sebb
gyermekek esetében a testtomeg a tigeciklin-clearance kovariansa. A 8—12 éves gyermekek szdmara
12 éranként adott 1,2 mg/ttkg tigeciklin adagolési séma (maximalis dozis: 50 mg 12 oranként),
valamint a 12—18 éves serdiilok szamara 12 éranként adott 50 mg tigeciklin adagolasi séma
valoszintileg azzal 6sszehasonlithato expozicidt eredményez, mint ami felndtteknél figyelhetd meg a
jovahagyott adagolasi séma alkalmazasa esetén.

Ezekben a vizsgalatokban tobb gyermek esetében is a felndttekhez képest magasabb Ciax értékeket
észleltek, ezért gyermekek és serdiilok esetében tigyelni kell a tigeciklin-infiizié beadasanak
sebességére.

A beteg neme
A tigeciklin clearance-ét illetéen nem volt klinikailag relevans kiilonbség a férfi és ndi betegek kozott.
No6knél 20%-kal magasabb AUC-értéket allapitottak meg, mint férfiaknal.

Rassz
A tigeciklin clearance-ét illetden nem volt kiilonbség a rasszok kdzott.

Testsuly

A kiilonboz6 testsulya betegeknél a clearance, a stilyra normalizalt clearance és az AUC-érték nem
kiilonbozott szembetlind mértékben, még a 125 kg testsulyt elérd vagy meghalado betegek eseteiben
sem. A 125 kg testsulyt eléré vagy meghalado6 betegeknél az AUC-értek 24%-kal alacsonyabb volt. A
140 kg-os vagy azt meghalado testsulyu betegekrél nem all rendelkezésre adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyok és kutyak bevonasaval végzett ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban az AUC-értéken
alapulé human napi tigeciklin-dozis 8-szorosanak, illetve 10-szeresének alkalmazasa mellett
lymphocyta depletiot/a nyirokcsomok, a 1ép és a thymus sorvadasat, a csontveld sejtszegénységeével
Osszefiiggd csokkent erythrocyta-, reticulocyta-, leukocyta- és thrombocytaszamot, valamint a vesét és
a gasztrointesztinalis traktust érintdé nemkivanatos hatasokat figyeltek meg. Két héten keresztiil torténd
alkalmazas utan ezek az elvaltozasok reverzibilisnek mutatkoztak.

Patkanyoknal a gyogyszer két hetes alkalmazasat kdvetden a csont irreverzibilis elszinez6dését
figyelték meg.

Az allatkisérletek eredményei arra utalnak, hogy a tigeciklin atjut a placentan, és a hatéoanyag
megtalalhatd a magzati szovetekben is. A reprodukcids toxicitasi vizsgalatokban a tigeciklin
alkalmazasakor patkdnyoknal és nyulaknal a foetus sulyanak csokkenését figyelték meg (ami
megkésett csontosodassal jart). A tigeciklin patkanyoknal vagy nyulaknal nem volt teratogén. A
tigeciklin az AUC alapjan mért, a human napi dozis melletti expoziciot legfeljebb 4,7-szeresével
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meghalado expozicidban patkanyoknal nem befolyasolta a parzast vagy a termékenységet. NOstény
patkanyoknal az AUC alapjan mért, a human napi dozis melletti expoziciot legfeljebb 4,7-szeresével
meghalad6 expozicidoban az ovariumra és az oestrus ciklusra kifejtett, hatdoanyaggal 6sszefiiggo
hatasokat nem figyeltek meg.

A PPPPC-vel C-vel jelzett tigeciklinnel végzett allatkisérletek arra utalnak, hogy a tigeciklin
konnyen kivalasztodik a laktalo patkanyok tejébe. A tigeciklin korlatozott oralis biohasznosulasaval
Osszhangban a szoptatott kolykokben nem all fenn, vagy csak csekély mértékii az anyatejen keresztiili
szisztémas tigeciklin-expozicio.

A tigeciklin karcinogén hatasat értékel6 €letid6 vizsgalatokat allatokban nem végeztek, azonban a
tigeciklin révid tava genotoxicitasi vizsgalatok eredményei negativak voltak.

A tigeciklin intravénas bolus alkalmazasa allatkisérletekben hisztamin-valaszreakcioval parosult.
Ezeket a hatasokat az AUC-¢értéken alapuld human napi tigeciklin-dozis 14-szeresének (patkany) és

3-szorosanak (kutya) alkalmazéasa mellett figyelt¢ék meg.

Patkanyoknal a tigeciklin alkalmazasat kdvetéen nem volt fotoszenzitivitasra utalo bizonyiték.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat

Sosav

Natrium-hidroxid (a pH beallitasara)

6.2 Inkompatibilitisok

Az alabbi hatdéanyagokat nem szabad a tigeciklinnel egyiittesen alkalmazni ugyanazon az
Y-0sszekoton keresztiil: amfotericin B, amfotericin B lipid komplex, diazepam, ezomeprazol,
omeprazol ¢és olyan intravénas oldatok, melyek a pH értéket 7 f6l¢ emelhetik.

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

A tigeciklint az infizids zsakban vagy mas, megfeleld tartalyban (pl. tivegpalackban) valé feloldasat
¢s higitasat kovetden azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyobgyszer feloldas uténi tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Sziirke butil gumidugoval és lepattinthatd aluminiumkupakkal lezart 5 ml-es, I-es tipusu, atlatszo

injekcios iliveg.
A Tygacil tiz darab injekcios iiveget tartalmaz6 tartodobozban kertil forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A port 5,3 ml 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid injekcios oldattal, 50 mg/ml-es (5%-os) gliikoz
injekcios oldattal vagy Ringer-laktat injekcios oldattal kell feloldani ahhoz, hogy 10 mg/ml-es
koncentracigju tigeciklint kapjunk. Az injekcios tiveget addig kell 6vatosan forgatni, amig fel nem
olddédik a gyogyszer. Ezutan az elkészitett oldat 5 ml-ét haladéktalanul fel kell szivni az injekcids
iivegbdl, és be kell fecskendezni egy 100 ml-es infuzids zsakba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl.
iivegtartalyba).

100 mg-os dozis elkészitéséhez két injekcios liveg tartalmat kell befecskendezni egy 100 ml-es
infuzids zsdkba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl. iivegtartalyba). Megjegyzés: Az injekcids liveg
6% taltoltést tartalmaz. Ezért az elkészitett oldat 5 ml-e 50 mg a hatéanyagnak felel meg.

A kész oldat szine sargas-narancssargasnak kell lennie, ha ez nem igy van, az oldatot meg kell
semmisiteni. A parenteralis készitményeket alkalmazasuk el6tt vizulisan ellendrizni kell, hogy nem
tartalmaznak-e részecskéket, és hogy nincsenek-e elszinezédve (pl. zold vagy fekete szintire).

A tigeciklint egy megfeleld csovon vagy az Y-0sszekoton keresztiil kell intravénasan alkalmazni. Ha
ugyanazt az infuzids szereléket alkalmazzéak kiilonb6z6 hatéanyagok egymast kovetd beadasakor,
akkor azt a tigeciklin beadasa el6tt és utan vagy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid injekcios
oldattal vagy 50 mg/ml-es (5%-os) gliikkdz injekcids oldattal ki kell &bliteni. A beadést a tigeciklinnel
vagy a kozos csovon keresztiil adott gyogyszerrel/gyogyszerekkel kompatibilis infuzios oldattal kell
végezni (lasd 6.2 pont).

Ez a gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra vald. A gyodgyszerek megsemmisitésére vonatkozo
altalanos szabalyokat kell alkalmazni.

A kompatibilis infGzios oldatok a kdvetkezok: 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid injekcios oldat,
50 mg/ml-es (5%-0s) gliikdz injekcids oldat és Ringer-laktat oldatos injekcio.

Az Y-0sszekoton keresztiili alkalmazaskor az injekcionak 0,9%-os natrium-kloriddal feloldott

tigeciklin a kovetkezd gyogyszerekkel vagy oldoszerekkel mutatkozott kompatibilisnek: amikacin,

dobutamin, dopamin HCI, gentamicin, haloperidol, Ringer laktat, lidokain HCI, metoklopramid,

morfin, noradrenalin, piperacillin/tazobaktam (EDTA-t tartalmazo 6sszetétel), kalium-klorid, propofol,

ranitidin HCI, teofillin és tobramicin.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/336/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2006. aprilis 24.

A forgalomba hozatali engedé¢ly legutobbi megujitdsanak datuma: 2016. februar 22.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAlgTASI IETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTE’ZT,ELEK VAGY ,KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Wyeth Lederle S.r.L.

Via Franco Gorgone Z.1.
95100 Catania (CT)
Olaszorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tygacil 50 mg por oldatos infiizidhoz
tigeciklin

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden injekcids tiveg 50 mg tigeciklint tartalmaz.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidratot tartalmaz injekcios iivegenként. A pH beallitasa sosavval, és sziikség szerint
natrium-hidroxiddal torténik.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infizidhoz
10 injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot, mely tartalmazza a feloldasra és a higitasra
vonatkoz6 utasitasokat.
Feloldas és higitas utan intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T,ERME'JKE,KB(SL KELETKEZETT HULL,ADE'JKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/336/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Tygacil 50 mg por infuzidhoz
tigeciklin
Kizarolag intravénas alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: informaciok a felhasznal6 szamara

Tygacil 50 mg por oldatos infliziohoz
tigeciklin

Mielétt elkezdik Onnél vagy gyermekénél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az
alabbi betegtajékoztatot, mert az On vagy gyermeke szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Tygacil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tygacil alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tygacil-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tygacil-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tygacil és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Tygacil a glicilciklin csoportba tartozo antibiotikum, mely ugy fejti ki hatasat, hogy leallitja a
fert6zést okozo baktériumok szaporodasat.

Kezeléorvosa azért irta fel Onnek vagy 8. eletévét betdltott gyermekének a Tygacil-t, mert a kovetkezd
sulyos fertdzések valamelyike all fent Onnél vagy gyermekénél:

. a bor és a lagyrészek (bor alatti rétegek) szovodményes lefolyasu fertézése, kivéve a
cukorbetegeknél kialakul6 labfert6zést.

. szovoédményes lefolyasu hastiri fertézes.

A Tygacil-t csak olyan esetekben alkalmazzik Onnél, amikor kezel6orvosa szerint egyéb

antibiotikumok nem megfeleloek.

2. Tudnivalék a Tygacil alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tygacil-t

. ha allergias a tigeciklinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére. Ha
allergias a tetraciklinek osztalyaba tartozo antibiotikumokra (pl. minociklin, doxiciklin stb.),
akkor allergias lehet a tigeciklinre is.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Mielétt Tygacil-t kapna, beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzoé egészségiigyi

szakemberrel:
. Ha a sebei nem megfelel6en vagy lassan gyogyulnak.

26



. Ha hasmenése van a Tygacil-kezelés eldtt. Ha a kezelés kdzben vagy utana hasmenés 1ép fel
Onnél, haladéktalanul tdjékoztassa kezeldorvosat. Ne vegyen be hasmenés elleni gyogyszert
addig, amig nem besz¢lt kezelGorvosaval.

. Ha a tetraciklinek osztdlyaba tartozé antibiotikum hatasara mellékhatas 1ép vagy 1épett fel Onnél
a multban (pl. napfény okozta bérérzékenység, a fejlodésben 1évo fogak elszinezddése,
hasnyalmirigy-gyulladas, bizonyos véralvadasi vizsgalatok koros eredménye).

. Ha majproblémai vannak vagy korabban voltak. Maja allapotatol fiiggéen, a lehetséges
mellékhatasok elkeriilése érdekében kezeldorvosa csokkentheti a gydgyszer adagjat.

. Ha az epeutak elzarodésa (epetti pangas) 4ll fenn Onnél.

. Ha vérzési rendellenességben szenved, vagy véralvadasgatlo (ugynevezett antikoagulans)

gyogyszerekkel kezelik, mivel ez a gyogyszer befolyasolhatja a véralvadast.

A Tygacil-kezelés alatt:

. Azonnal szdljon a kezeldorvosanak, ha allergias reakciora utald tiinetei alakulnak ki.

. Azonnal szdljon a kezeldorvosanak, ha erds hasi fajdalmai vannak, hanyingere van vagy hany.
Ezek a heveny hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankredtitisz) tiinetei lehetnek
(hasnyalmirigy-gyulladas, mely erés hasi fajdalmat, hanyingert és hanyast okozhat).

. Stulyos fertézések bizonyos eseteiben kezeldorvosa mérlegelheti, hogy a Tygacil-t egyéb
antibiotikumokkal kombinalja.
. Kezeldorvosa gondosan ellendrizni fogja, hogy nem alakul-e ki Onnél barmilyen tijabb

bakterialis fert6z¢és. Ha egy 0jabb fertdz¢s jelentkezik, kezel6orvosa mas antibiotikumot
rendelhet Onnek, specialisan a fennallé fertézéstipusra.

. Az antibiotikumok, igy a Tygacil is, megtamadnak bizonyos baktériumokat, mas baktériumok
vagy gombak tovabb szaporodhatnak. Ezt tilszaporodasnak nevezik.
A kezelBorvosa rendszeresen ellendrizni fogja Onnél az esetlegesen fellépd fertdzéseket, és
sziikség esetén kezelésben részesiti Ont.

Gyermekek

A Tygacil nem alkalmazhato 8 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mert erre a korcsoportra vonatkozoan
nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi és hatasossagi adatok, és mert maradando fogkarosodast
okozhat, pl. a fejlédésben 1évo fogak elszinezodését.

Egyéb gyogyszerek és a Tygacil
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirol.

A Tygacil megvaltoztathatja bizonyos véralvadasi vizsgalatok eredményét. Fontos, hogy a fokozott
véralvadasi készség elkertilése érdekében tajékoztassa a kezelGorvosat, ha véralvadasgatld
gyogyszereket (Igynevezett antikoagulansokat) szed. Ebben az esetben kezelGorvosa szoros
megfigyelés alatt fogja tartani Ont.

A Tygacil befolyasolhatja a fogamzasgatlo tabletta (sziiletésszabalyozo tabletta) hatasat. Beszélje meg
a kezel6orvosaval, hogy sziikséges-e kiegészité fogamzasgatldo mdodszer alkalmazasa a Tygacil-kezelés
ideje alatt.

A Tygacil fokozhatja az immunrendszer elnyomdasara hasznalt gyogyszerek hatasat (példaul
takrolimusz vagy ciklosporin). Fontos, hogy mondja el a kezeldorvosanak, ha ezeket a gyogyszereket
szedi, hogy szorosabban meg tudjdk Ont figyelni.

Terhesség és szoptatas

A Tygacil karosithatja a magzatot. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a Tygacil alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Nem ismert, hogy a Tygacil atjut-e az anyatejbe. Kérjen tanacsot a kezeldorvosatol, miel6tt szoptatni
kezdené csecsemdjét.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tygacil-nak lehetnek mellékhatasai, igy pl. szédiilést okozhat. Ez ronthatja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Tygacil natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 5 milliliterenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Tygacil-t?
A Tygacil-t kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek.

Felnottek szamara az ajanlott kezd6 adag 100 mg, melyet 12 6rdnként 50 mg-os adag adasa kovet. Ezt
az adagot intravénasan kell beadni (kozvetleniil a vérkeringésbe), 30-60 perc alatt.

8-12 éves gyermekek szamara az ajanlott adag 1,2 mg/kg, 12 éranként intravéndsan beadva; a
maximalis adag: 50 mg 12 éranként.

12—18 éves serdiilok szamara az ajanlott adag 50 mg 12 6ranként.
A kezelés id6tartama altalaban 5-14 nap. A kezelés id6tartamat kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha az eldirtnal tobb Tygacil-t kapott
Ha ugy véli, hogy tul sok Tygacil-t kapott, azonnal beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Ha nem kapott meg egy Tygacil-adagot
Ha ugy véli, hogy nem kapott meg egy Tygacil-adagot, azonnal beszéljen a kezel6orvosaval vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legtobb antibiotikum, beleértve a Tygacil-t is, alhartyas vastagbélgyulladast okozhat. Ez hasi
fajdalmakkal ¢s 1azzal kisért sulyos, tartos vagy véres hasmenésben nyilvanul meg, ami a silyos
bélgyulladas jele lehet. Ez jelentkezhet az On kezelése alatt és utana is.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil 1-nél tobb beteget érinthet):
. hanyinger, hanyas, hasmenés.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

. talyog (gennygyiilem), fert6zések

. csokkent véralvadasi képességet mutato laboreredmények

. szédiilés

. a beadast kdvetd vénairritacio, mely fajdalommal, gyulladassal, duzzanat vagy véralafutas

képzodésével jar

hasi fajdalom, diszpepszia (gyomorfajas és emésztési zavarok), étvagytalansag

. a majenzimek emelkedése, hiperbilirubinémia (a bilirubin nevii epefesték magas szintje a
vérben)

. borviszketés, borkiiités

. nem megfeleld vagy elhuzodo sebgyogyulas
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. fejfajas
a nyalmirigyben €s a hasnyalmirigyben talalhat6 enzim, az amilaz szintjének emelkedése,
valamint a vér karbamid-nitrogén szintjének, azaz a fehérjelebontas melléktermékének
emelkedése a szervezetben

. tiildogyulladas

. alacsony vércukorszint

. vérmérgezes (sulyos fertdzes a testben és a véraramban)/vérmérgezéses sokk (a vérmérgezés
kovetkeztében kialakulo sulyos allapot, ami tobbszervi elégtelenséghez és halalhoz vezethet)

. reakcidk az injekcid beadasi helyén (fajdalom, vordsség, gyulladas)

. a vér alacsony fehérjeszintje.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

. heveny hasnyalmirigy-gyulladas (mely erds hasi fajdalmat, hanyingert és hanyast okozhat)

. sargasag (a bor sarga elszinez0dése), majgyulladas

. alacsony vérlemezkeszam (mely novelheti a vérzékenység, véralafutas és véromleny
kialakulasanak veszélyét).

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
. Alacsony fibrinogénszint (egy véralvadasban szerepet jatszo fehérje) a vérben.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato

meg):

. anafilaxias/anafilaktoid reakcio (sulyossaga az enyhétdl a sulyosig terjedhet, beleértve a hirtelen
megjelend, altalanos allergias reakciot, mely életveszélyes sokkhoz vezethet [pl. 1égzési
nehézség, vérnyomas-esés, szapora pulzus])

. majelégtelenség

. borkiiités, amely a bor stilyos felhdlyagosodasahoz és hamlasahoz vezethet (Stevens—
Johnson-szindréma)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy agondozasat végzd
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben

talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tygacil-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Az injekcios livegen feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Tarolas elkészités utan )
Miutén a por feloldddott és az oldat felhigitasat kovetden haszndlatra kész, azonnal be kell adni Onnek.

A Tygacil oldatnak feloldodas utan sargas-narancssargas sziniinek kell lennie, ha nem ilyen, az oldatot
meg kell semmisiteni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

29


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tygacil?

A készitmény hatéanyaga a tigeciklin. Minden injekcids tiveg 50 mg tigeciklint tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok: laktdz-monohidrat, sdsav €s natrium-hidroxid.

Milyen a Tygacil kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Tygacil oldatos infizidhoz valo por formajaban, injekcios tivegben keriil forgalomba, feloldasa el6tt
narancssarga por vagy tomoritett por formajaban. Az injekcios iivegeket tiz darabos csomagolasban
szallitjak ki a korhazakba. A port kis mennyiségli oldat hozzaadasaval az injekcios iivegben kell

Osszekeverni. Az injekcids liveget addig kell 6vatosan forgatni, amig fel nem oldodik a gyogyszer.
Ezutan az oldatot haladéktalanul ki kell szivni az injekcios iivegbdl, és be kell fecskendezni egy

100 ml-es infuzios zsakba vagy egyéb kiszerelésii infuzioba.

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

Gyarto

Wyeth Lederle S.r.L.

Via Franco Gorgone Z.1.
95100 Catania (CT)
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

I ¢aiizep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
Bbarapus

Ten:: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 67 85 800

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska

Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00
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Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratoérios Pfizer, Lda.

Tel:+34 91 490 99 00 Tel: (+351) 21 423 5500

France Roménia

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +385 1 3908 777 Pfizer, podruznica za svetovanje s
podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
Tel: +1800 633 363 (toll free) zlozka

Tel:+44 (0) 1304 616161 Tel: +421 2 3355 5500

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited,

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A készitmény felhasznalasara/kezelésére vonatkozo utmutatasok (l1asd a betegtajékoztatd 3-as
pontjat - Hogyan kell beadni a Tygacil-t pontjat)

A port 5,3 ml 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid injekcids oldattal, 50 mg/ml-es (5%-0s) gliik6z
injekciods oldattal vagy Ringer-laktat injekcios oldattal kell feloldani ahhoz, hogy 10 mg/ml-es
koncentracidju tigeciklint kapjunk. Az injekcids tiveget addig kell 6vatosan forgatni, amig fel nem
oldddik a gyogyszer. Ezutan az elkészitett oldat 5 ml-ét haladéktalanul fel kell szivni az injekcios
iivegbol, és be kell fecskendezni egy 100 ml-es infiizids zsdkba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl.
iivegtartalyba).

100 mg-os dozis elkészitéséhez két injekcios liveg tartalmat kell befecskendezni egy 100 ml-es
infuzids zsakba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl. {ivegtartalyba).

Megjegyzés: Az injekcios iiveg 6% felesleget tartalmaz. Ezért az elkészitett oldat 5 ml-e 50 mg
hatéanyagnak felel meg. A kész oldat szinének sargas-narancssargasnak kell lennie, ha ez nem igy
van, az oldatot meg kell semmisiteni. A parenteralis készitményeket alkalmazasuk el6tt vizualisan
ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e részecskéket, és hogy nincsenek-e elszinezédve (pl. zold
vagy fekete szinlire).

A tigeciklint egy megfeleld csovon vagy az Y-0sszekoton keresztiil lehet intravénasan alkalmazni. Ha
ugyanazt az infizios szereléket alkalmazzak kiilonbdzo hatdanyagok egymast kovetd beadasakor,
akkor azt a tigeciklin beadasa el6tt és utan vagy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid injekcios
oldattal vagy 50 mg/ml-es (5%-os) gliikdz injekcids oldattal ki kell 6bliteni. A beadast a tigeciklinnel
vagy a koz0s csovon keresztiil adott gyogyszerrel vagy gyogyszerekkel kompatibilis infuzids oldattal
kell végezni.

A kompatibilis infizids oldatok a kdvetkezok: 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid injekcios oldat,
50 mg/ml-es (5%-os) gliikoz injekciods oldat és Ringer-laktat injekcios oldat.

Az Y-0sszekoton keresztiili alkalmazaskor az injekcionak 0,9%-o0s natrium-kloriddal feloldott
tigeciklin a kovetkezd gyogyszerekkel vagy oldoszerekkel mutatkozott kompatibilisnek: amikacin,
dobutamin, dopamin HCI, gentamicin, haloperidol, Ringer laktat, lidokain HCI, metoklopramid,
morfin, noradrenalin, piperacillin/tazobaktam (EDTA-t tartalmaz6 6sszetétel), kalium-klorid, propofol,
ranitidin HCI, teofillin és tobramicin.

A Tygacil-t tilos olyan egyéb gyogyszerekkel elegyiteni, amelyekre vonatkozdan nem allnak
rendelkezésre kompatibilitasi adatok.

A tigeciklint az infizids zsdkban vagy mas, megfeleld tartalyban (pl. tivegtartalyban) valo feloldasat és
higitasat kovetden azonnal fel kell hasznalni.

Ez a gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra vald. A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.
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