VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Tigecycline Accord 50 mg innrennslisstofn, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt 5 ml hettuglas af Tigecycline Accord inniheldur 50 mg af tigecyklini. Eftir upplausn inniheldur
1 ml af lausn 10 mg af tigecyklini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslisstofn, lausn (innrennslisstofn).

Appelsinugult duft eda kaka.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tigecycline Accord er @tlad til medferdar hja fulloronum og bérnum fra atta 4ra aldri gegn eftirfarandi
sykingum (sja kafla 4.4 og 5.1):

o Alvarlegum sykingum i hiild og mjukum vefjum (cSSTI), fyrir utan sykingar i faeti vegna
sykursyki (sja kafla 4.4)
o Alvarlegum sykingum i kvidarholi (cIAl).

Tigecycline Accord a einungis ad nota vid paer adstedur pegar onnur syklalyf henta ekki (sja
kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

begar Tigecycline Accord er avisad skal hafa opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja
i huga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir
Raolagdur skammtur er 100 mg sem upphafsskammtur og sidan 50 mg 4 12 klst. fresti i 5 til 14 daga.

Bérn og unglingar (8 til 17 ara)
Born 8 til <12 ara: 1,2 mg/kg af tigecyklini 4 12 klst. fresti i blaaed, ad hamarki 50 mg & 12 klst. fresti i
5 til 14 daga.

Unglingar 12 til <18 ara: 50 mg af tigecyklini 4 12 klukkustunda fresti i 5 til 14 daga.

Timalengd medferdar reedst af alvarleika sykingarinnar, stadsetningu hennar og kliniskri svérun
sjuklingsins.

Aldradir
Adl6gun skammta er ekki naudsynleg hja 6ldrudum (sja kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi
A0logun skammta er ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaga til midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (Child Pugh A og Child Pugh B).

Hjéa sjuklingum (p.m.t. bérnum) med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh C), skal minnka
tigecyklinskammtinn um 50%. Minnka skal skammtinn hja fullordnum i 25 mg 4 12 klukkustunda
fresti 1 framhaldi af 100 mg upphafsskammtinum. Geeta skal varadar vid medferd hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh C) og fylgjast parf med svorun peirra vid medferdinni (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
A0logun skammta er hvorki naudsynleg hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi né sjuklingum sem
eru a blodskilun (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Tigecycline Accord hja bérnum yngri en 8 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir. Tigecycline Accord er ekki atlad bornum yngri en 8 ara vegna litabreytinga i
tonnum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lyfjagjof

Tigecyklin er eingdngu gefid sem innrennsli i blaed a 30-60 minutum (sja kafla 4.4 og 6.6).
Askilegt er ad tigecyklin sé gefid sem 60 minutna innrennsli hja bérnum (sja kafla 4.4).

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Sjuklingar sem hafa ofneemi fyrir flokki tetracyklin syklalyfja geta haft ofneemi fyrir tigecyklini.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

{ kliniskum rannséknum 4 alvarlegum sykingum i hud og mjikum vefjum (cSSTI), alvarlegum
sykingum 1 kvid (clAl), sykingu i fzti vegna sykursyki, lungnabolgu sem smitast hefur a sjukrahusi og
i rannséknum & dnaemum syklum 1étust fleiri sjuklingar sem fengu tigecyklinmedferd midad vid
samanburdarlyf. Astzdan er ekki pekkt, en ekki er haegt ad utiloka ad 6ryggi og virkni séu minni en
hja samanburdarlyfjunum sem notud voru i rannsokninni.

Ofanisykingar

{ kliniskum rannséknum 4 sjiiklingum med alvarlegar sykingar i kvidarholi hefur haegari saragraedsla
verid tengd ofanisykingum. Fylgjast 4 med pvi hvort ofanisykingar koma fram hja sjuklingum med
haega saragredslu (sja kafla 4.8).

Sjuklingar sem fengu ofanisykingu, sérstaklega lungnabdlgu sem smitast hafoi & sjukrahiisi virdast
koma verr ut. Fylgjast skal naid med hvort sjuklingar fai ofanisykingu. Komi fram adrar sykingar en
alvarlegar sykingar i hud og mjukvefjum eda alvarlegar sykingar i kvidarholi eftir ad
tigecyklinmedfero er hafin skal ihuga hvort hefja skuli adra syklalyfjamedferd sem synt hefur verid
fram & a0 sé virk gegn peirri sykingu sem er til stadar.

Bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemi/6polsvidbrogd vegna tigecyklins, sem geta verid lifshaettuleg
(sja kafla 4.3 og 4.8).



Lifrarbilun

Tilkynnt hefur verid um lifrarskemmdir med aberandi gallteppueinkennum, ad medtéldum
lifrarbilunum sem leiddu til dauda, hja sjiklingum sem fengu tigecyklinmedferd. b6 svo ad lifrarbilun
geti komid fram vegna undirliggjandi sjikdoéma eda samhlida lyfjagjafar hja sjuklingum sem fa
tigecyklin, skal hafa i huga hugsanleg tengsl vid tigecyklin (sja kafla 4.8).

Syklalyfi flokki tetracyklina

Syklalyf i flokki glycylcyklina eru lik syklalyfjum i flokki tetracyklina ad byggingu.

Tigecyklin getur haft svipadar aukaverkanir og syklalyf i flokki tetracyklina. Slik ahrif geta m.a. verid
ljosnaemi, haekkadur innanktipu prystingur, brisbolga, og minnkud uppbygging (anti-anabolic action)
sem hefur leitt til aukins pvagefnis i bl6oi, aukins kofhunarefnis 1 bl6di (azotaemia), bl6dsyringar og
aukins fosfats 1 blodi (sja kafla 4.8).

Brisbolga

Brao brisbolga, sem getur verid alvarleg (tioni: sjaldgeef), hefur komid fyrir i tengslum vid tigecyklin
meodferd (sja kafla 4.8). Hafa skal i huga ad um brada brisbolgu gaeti verid ad reda hja sjiklingum sem
taka tigecyklin og syna klinisk einkenni, merki eda 6edlileg gildi blodrannsokna sem benda til bradrar
brisbolgu. Flest peirra tilfella sem tilkynnt hefur verid um komu fram eftir ad minnsta kosti einnar
viku meoferd. Tilkynnt hefur verid um tilfelli hja sjuklingum sem ekki hafa pekkta dhattupaetti
brisbolgu. Yfirleitt batnar sjuklingum eftir ad tigecyklin medferd er hatt. fhuga skal ad gera hlé &
medferdinni ef grunur leikur & brisbolgu.

Storkukvilli

Tigecyklin getur badi lengt protrombintima (PT) og hlutavirkjadan tromboéplastintima (aPTT)). Auk
pess hefur verid greint fra bl6ofibrindgenlakkun vid notkun tigecyklins. Pess vegna 4 ad fylgjast med
blodstorkupattum eins og protrombintima eda nota annad videigandi blodstorkuprof, p.m.t. meaeling
fibrindgens i blodi, adur en medferd med tigecyklini er hafin og reglubundid medan 4 medferdinni
stendur. Raolagt er ad gaeta sérstakrar varudar hja sjiklingum sem eru alvarlega veikir og sjuklingum
sem nota einnig segavarnarlyf (sja kafla 4.5).

Undirliggjandi sjukdémar

Reynsla af notkun tigecyklins vid medferd sykinga hja sjiklingum med alvarlegan undirliggjandi
sjukdém er takmorkud.

{ kliniskum rannséknum 4 alvarlegum sykingum i hud og mjitkum vefjum (cSSTI) var netjubélga
algengasta gerd sykinga hja sjuklingum & tigecyklin medferd (58,6%), par a eftir kom alvarleg igerd
(24,9%). Sjaklingar med alvarlegan undirliggjandi sjikdom eins og t.d. peir sem hofou
onemisbalingu, sykingu i legusari eda sykingu sem parfnadist meira en 14 daga meodferdar ( til deemis
fellsbolga med drepi), voru ekki teknir med 1 rannsoknina. Takmarkadur fjoldi sjuklinga med adra
sjukdéma, svo sem sykursyki (25,8%), uteedasjukdom (10,4%), misnotkun lyfja i &8 (4,0%) og HIV
sykingu (1,2%), var tekinn inn i rannséknina. Einnig er takmorkud reynsla af meoferd sjuklinga sem
eru einnig med blodsykingu (3,4%). bvi skal geeta varadar vid medferd peirra sjuklinga. Nidurstodur
storrar rannsoknar 4 sjuklingum med sykingu i faeti vegna sykursyki, syndu ad tigecyklin hafoi minni
ahrif en samanburdarlyfid, pvi er ekki malt med notkun tigecyklins hja pessum sjuklingum (sja
kafla 4.1).

{ kliniskum rannsoknum 4 alvarlegum sykingum i kvidarholi (cIAI) var algengasta syking hja
sjuklingum & tigecyklini botnlangaboélga med fylgikvillum (50,3%), asamt 60rum
sjukdomsgreiningum sem sjaldnar er greint fra eins og gallblodrubolgu med fylgikvillum (9,6%), leki 1
gorn (9,6%), igerd 1 kvidarholi (8,7%), rof 4 maga eda skeifugdrn (8,3%), lithimnubolga (6,2%) og
sarpbolga med fylgikvillum (6,0%). Af pessum sjuklingum hofou 77,8% lithimnubdlgu sem sast vid
skurdadgerd. bad var takmarkadur fjoldi sjuklinga med alvarlegan undirliggjandi sjikdém eins og
onzemisbeldir sjuklingar, sjuklingar med APACHE II gildi >15 (3,3%), eda med margar igerdir i



kvidarholi greinilegar vid skurdadgerd (11,4%). Takmorkud reynsla er einnig af medhondlun sjuklinga
sem eru einnig med bloédsykingu (5,6%) og pvi skal geeta varadar vid medferd peirra.

fhuga skal gjof samsettrar medferdar vid bakteriusykingu pegar tigecyklini gjof er fyrirhugud hja mjog
veikum sjuklingum med alvarlegar sykingar i kvidarholi (cIAl) i tengslum vid kliniskt greinilegt rof &
gorn eda sjuklingum med syklasott 4 byrjunarstigi eda syklasottarlost (sja kafla 4.8).

Ahrif gallteppu a lyfjahvorf tigecyklins hafa ekki verid fullkomlega stadfest.
Utskilnadur um gall er u.p.b. 50% af heildar tigecyklin utskilnadi. bvi @tti ad fylgjast vel med
sjuklingum med gallteppu.

Syndarhimnu ristilbélga (Pseudomembranous colitis) hefur att sér stad i tengslum vid nanast 611
syklalyf og getur verid misjafnlega alvarleg, allt fra pvi ad vera veeg yfir i a0 vera lifshattuleg. bvi er
mikilveegt ad thuga pessa greiningu hja sjiklingum sem f4 nidurgang medan 4 gjof syklalyfs stendur
eda eftir hana (sja kafla 4.8).

Notkun tigecyklins getur leitt til ofvaxtar 6naemra lifvera, p.4.m. sveppa. Fylgjast skal ndio med
sjuklingum medan 4 medferd stendur (sja kafla 4.8).

Nidurstodur rannsokna 4 rottum sem fengu tigecyklin syndi litabreytingar i beinum. Tigecyklin geeti
valdid varanlegum litabreytingum 4 tdnnum hja ménnum ef pad er gefid pegar tennur eru ad myndast
(sja kafla 4.8).

Born

Klinisk reynsla af notkun tigecyklins vid medferd sykinga hja bérnum 8 ara og eldri er mjog
takmorkud (sja kafla 4.8 og 5.1). bvi skal takmarka notkun hja bérnum vid peer klinisku adstedur
pegar engin 6nnur syklalyfjameoferd er tiltaek.

Ogledi og uppkost eru algengar aukaverkanir hja bérnum og unglingum (sja kafla 4.8). Fylgjast skal
med hugsanlegri ofpornun. ZEskilegt er ad tigecyklin sé gefido sem 60 minttna innrennsli hja bérnum.

Algengt er a0 tilkynnt sé um kvidverki hja bornum eins og hja fullordnum. Kvidverkir geta bent til
brisbolgu. Ef brisbdlga kemur fram skal haetta medferd med tigecyklini.

Fylgjast skal med lifrarprofum, storkuprofum, blodhag, amylasa og lipasa 40ur en medferd med
tigecyklini er hafin og reglulega medan 4 medferd stendur.

Ekki skal nota Tigecycline Accord fyrir bérn yngri en 8 ara vegna skorts 4 upplysingum um 6ryggi og
verkun hja pessum aldurshopi og vegna pess a0 tigecyklin getur valdid varanlegum litabreytingum i
tonnum (sja kafla 4.8).

Tigecycline Accord inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

begar heilbrigdum einstaklingum var gefid tigecyklin samhlida warfarini (einn 25 mg skammtur) vard
40% minnkun & uthreinsun R-warfarins, 23% minnkun & uthreinsun S-warfarins og aukning 4 AUC
um 68% og 29% i hvoru tilviki fyrir sig. Ekki er enn fullkomlega 1jost hvernig milliverkunin 4 sér
stad. GOogn sem eru til stadar benda ekki til pess ad milliverkanir leidi til marktaekra INR breytinga.
bar sem tigecyklin getur samt sem adur lengt badi protrombin tima (PT) og hlutavirkjadan



tromboplastintima (aPTT), skyldi fylgjast vel med viokomandi storkuprofum pegar tigecyklin er gefid
med segavarnarlyfjum (sja kafla 4.4). Warfarin hafdi ekki 4hrif 4 lyfjahvorf tigecyklins.

Tigecyklin er ekki mikid umbrotid. Pvi er ekki buist vid ad virk efni sem hamla eda auka virkni
CYP450 isoforma hafi 4hrif 4 athreinsun tigecyklins. In vitro er tigecyklin hvorki samkeppnishemill
né dafturkraefur hemill 4 CYP450 ensim (sja kafla 5.2).

Tigecyklin 1 ra0l6gdum skdmmtum hafoi ekki dhrif 4 hrada eda magn frasogs eda uthreinsunar
digoxins (0,5 mg og sidan 0,25 mg daglega) pegar pad var gefid heilbrigdum fullordnum
einstaklingum. Digoxin hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf tigecyklins. Pvi er ekki porf & adlogun skammta
pegar tigecyklin er gefid samhlida digoxini.

Samhlida notkun syklalyfja og getnadarvarnartaflna getur dregid ur virkni getnadarvarnartaflna.

Sambhlida notkun tigecyklins og kalcineurinhemla eins og takrélimus eda ciklosporins getur leitt til
hakkunar 4 lagpéttni kalcineurinhemlanna i sermi. Pess vegna skal hafa eftirlit med sermispéttni
kalcineurinhemilsins medan 4 medferd med tigecyklini stendur til pess ad koma i veg fyrir
eiturverkun.

A grundvelli in vitro rannsokna er tigecyklin P-glyképrotein (P-gp) hvarfefni. Samtimis gjof P-gp
hemla (t.d. ketokonazoéls eda ciklosporins) eda P-gp virkja (t.d. rifampicins) kann ad hafa ahrif a
lyfjahvorf tigecyklins (sja kafla 5.2).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tigecyklins 4 medgongu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Svo sem
vid 4 um syklalyf af flokki tetracyklina, getur tigecyklin einnig valdid varanlegum tannskemmdum
(litabreytingar og glerungsgallar) og seinkun 4 beinmyndun 1 fostri, ef pad verdur fyrir ahrifum pess a
sidari helmingi medgdngu og hja bérnum yngri en atta ara vegna aukningar i vefjum med mikil
kalsium umbrot og myndun kalsiumkléarsamstaodna (sja kafla 4.4). Ekki ma nota tigecyklin 4
medgdngu nema medferd med tigecyklini sé naudsynleg vegna sjukddémsastands konunnar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort tigecyklin/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar hja
dyrum syna ad tigecyklin/umbrotsefni skiljast ut i modurmjolk (sja itarlegri upplysingar i kafla 5.3).
Ekki er hagt a0 utiloka haettu fyrir born sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir
barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof
eda heetta/gefa ekki medferd med tigecyklini.

Frj6semi

Ahrif tigecyklins 4 frjésemi hja ménnum hafa ekki verid rannsokud. Forkliniskra rannsoknir sem
gerdar voru med tigecyklini 4 rottum benda ekki til skadlegra ahrifa me0 tilliti til frjosemi eda
&xlunargetu. Hja kvenrottum voru engin lyfjatengd ahrif 4 eggjastokka eda gangmal, eftir utsetningu
fyrir allt ad 4,7 f6ldum daglegum skammti fyrir menn, byggt 4 AUC sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sundl getur komid fyrir og pad getur haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Heildarfjo6ldi sjuklinga med alvarlega sykingar 1 hid og mjukvefjum og alvarlega sykingu i kvidarholi
sem fengu medferd med tigecyklini i 3. og 4. stigs kliniskum ranns6knum, var 2.393.

{ kliniskum rannséknum voru algengustu lyfjatengdu aukaverkanirnar 6gledi (21%) sem gekk til baka

og uppkost (13%), en petta atti sér yfirleitt stad snemma (&4 1-2 medferdardegi) og var yfirleitt vaegt

eda midlungsslemt.

Aukaverkanirnar i t6flunni hér 4 eftir voru skrddar vid notkun tigecyklins i kliniskum rannséknum og
eftir markadssetningu:

Listi aukaverkana i toflu

Liffeeraflokk | Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar | Tioni ekki pekkt
ur >1/10 >1/100 til < 1/10 | > 1/1.000 til >1/10,000 to (ekki haegt ad
<1/100 <1/1,000 azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gognum)
Sykingar af Syklasott /
voldum sykla syklasottarlost,
og snikjudyra lungnabdlga,
iger0, sykingar
BI60 og eitlar Lengdur aPTT Blooflagnafaed, Bloofibrinogen-
(activated partial | haekkad INR leekkun
thromboplastin (International
time), lengdur Normalised
protrombintimi Ratio)
(PT).
Onamiskerfi Bradaofnemi /
6polsvidbrogd”
(sja kafla 4.3 og
4.4)
Efnaskipti og Blodsykurfall,
na&ring blooproteinlekku
n.
Taugakerfi Sundl
Adar Blazodabolga Blazdabolga med
segamyndun




Liffzeraflokk | Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki pekkt
ur >1/10 >1/100 til < 1/10 | >1/1.000 til >1/10,000 to (ekki haegt a0
<1/100 <1/1,000 azetla tioni at fra
fyrirliggjandi
gognum)
Meltingarfari | Ogledi, uppkost, | Kvidverkir, Brag brisbolga
nidurgangur meltingaropaegin | (sja kafla 4.4)
di, lystarleysi
Lifur og gall Heekkun & Gula, Lifrarbilun” (sja
aspartat lifrarskemmdir, kafla 4.4)
aminotransferasa | adallega
(AST) i sermi og | gallteppa
haekkun a alanin
aminodtransferasa
(ALT) i sermi,
gallraudadreyri
Hu0 og Kladi, utbrot Alvarleg
undirhtio vidbrogo 1 huo,
par med talid
Stevens-Johnson
heilkenni”
Almennar Heegari Bolga &
aukaverkanir saragraosla, stungustad, verkir
og vidbrogd a a stungustad,
aukaverkanir stungustad, bjugur 4
a ikomustad hofudverkur stungustad,
blaadabolga a
stungustad
Rannsoéknani Heekkadur
ourstodur amylasi i sermi,
aukid pvagefni
blooi

*Aukaverkanir greindar eftir markadssetningu

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ahrif syklalyfja

Syndarhimnuristilbolga sem getur verid misalvarleg, allt fra veegri upp i lifshattulega (sja kafla 4.4).

Ofvoxtur lifvera sem eru 6naemar fyrir lyfinu, par med talid sveppa (sja kafla 4.4).

Ahrif tetracyklina

Glycyleyklin syklalyf eru svipud ad byggingu og tetracyklin syklalyf. Aukaverkanir af voldum
tetracyklina geta verid ljosnemi, falskt heilazexli, brisbolga og and-uppbyggjandi virkni (anti-anabolic
action) sem hefur leitt til aukins pvagefnis i bl6di, aukningar a kdfnunarefnissambdndum 1 bl60i,
blodsyringar og ofgnéttar fosfats 1 blodi (sja kafla 4.4).

Tigecyklin getur valdid varanlegri mislitun tanna ef pad er notad 4 medan tennur eru ad myndast (sja

kafla 4.4).

1 3. og 4. stigs kliniskum rannséknum & alvarlegum sykingum i hud og mjukvefjum og alvarlegri

sykingu i kvidarholi voru alvarlegar sykingartengdar aukaverkanir oftar skradar hja einstaklingum a

tigecyklini (7,1%) en hja einstaklingum i samanburdarhopi (5,3%). Markteekur munur &



syklasott/syklasottarlosti kom fram milli peirra sem voru & medferd med tigecyklini (2,2%) og peirra
sem voru i samanburdarhopi (1,1%).

Tilkynnt var oftar um 6edlileg AST og ALT gildi eftir ad medferd lauk hja sjuklingum sem hofou
verid medhondladir med tigecyklini en hja sjiklingum i samanburdarh6pi, en hja peim kom pad oftar
fyrir medan 4 medferd stoo.

f 6llum 3. og 4. stigs rannsoknum 4 alvarlegum sykingum i hid og mjikvefjum og alvarlegum
sykingum 1 kvidarholi 1étust 2,4% sjuklinga (54/2.216) sem voru 4 tigecyklin medferd en 1,7% peirra
sjuklinga (37/2.206) sem fengu medferd med virku samanburdarlyfi.

Born

M;jog takmarkadar upplysingar um 6ryggi komu fram i tveimur lyfjahvarfarannsoknum (sja kafla 5.2).
Engar nyjar eda dvantar upplysingar vardandi oryggi tigecyklin komu fram i pessum rannséknum.

Oryggi tigecyklins var rannsakad hja 25 bornum 4 aldrinum 8 til 16 4ra sem nylega h6fou nad sér af
sykingum 1 opinni, stakskammta lyfjahvarfarannsékn med heekkandi skommtum. Aukaverkanir
tigecyklins hja pessum 25 einstaklingum voru almennt i samrami vid pad sem fram kom hja
fullordnum.

Oryggi tigecyklins var einnig rannsakad i opinni, fjolskammta lyfjahvarfarannsékn med haekkandi
skommtum hja 58 boérnum a aldrinum 8 til 11 ara med cSSTI (n=15), cIAI (n=24) eda lungnabolgu
sem smitast hefur utan sjikrahiss (community acquired pneumonia) (n = 19). Aukaverkanir
tigecyklins hja pessum 58 einstaklingum voru almennt i samrami vid pad sem fram kom hja
fullordnum, nema 6gledi (48,3%), uppkost (46,6%) og hakkun lipasa i sermi (6,9%) sem kom oftar
fram hja bérnum en fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar sértaeekar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun. bPegar einn 300 mg skammtur af tigecyklini
var gefinn heilbrigdum sjalfbodalidum, i blaed a4 60 minutum, olli pad aukinni tidni 6gledi og
uppkasta. Tigecyklin skilst ekki Gt i verulegu magni med bldédskilun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til aleekrar notkunar (systemic use), tetracyklinsambond, ATC
flokkur: JOIAA12

Verkunarhattur

Tigecyklin, sem er glycyleyklin syklalyf hamlar styringu proteinmyndunar hja bakterium med pvi ad
bindast 30S ribésomal undireiningunni og koma pannig i veg fyrir ad amind-acyl tRNA sameindir
komist inn & A set ribosomsins. Petta kemur i veg fyrir innlimun amindsyruleifa i stekkandi
peptidkedjur.


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

Tigecyklin er almennt talid bakteriuhemjandi. Vid fjorfaldan lagmarksheftistyrk (MIC) atti sér stad
2-log fekkun 4 fjolda pyrpinga pegar tigecyklini var beitt gegn Enterococcus spp., Staphylococcus
aureus og Escherichia coli.

On&emi

Tigecyklin getur yfirunnio tver helstu 6nemisleidir tetracyklins, verndun riboséma og utflaedi. Synt
hefur verid fram 4 krossonami milli tigecyklin- og mindcyklindnamra afbrigda innan
Enterobacterales vegna fjollyfjadnaemra (multi-drug resistance, MDR) tutfleedisdeelna. Ekkert
krossonami hvad vardar markset er milli tigecyklins og flestra syklalyfja.

Tigecyklin er berskjaldad fyrir litningatjadum fj6llyfja utfledisdelum sykla af Proteeae og
Pseudomonas aeruginosa gerdum. Sykingarvaldar af Proteeae (Proteus spp., Providencia spp., og
Morganella spp.) ger0 eru yfirleitt minna namir fyrir tigecyklini en adrir sykingarvaldar af
Enterobacterales stofni. Minnkad naemi i badum hépunum hefur verio rakid til ofurtjaningar a
osérteku AcrAB fjollyfja utfledisdelunni. Minnkad naemi Acinetobacter baumannii ma rekja til
ofurtjaningar & AdeABC utfleedisdaelunni.

Bakteriuhindrandi virkni i samsetningu med 60rum bakteriulyfjum

{ in vitro rannséknum komu i mjog sjaldgaefum tilvikum fram métverkandi ahrif milli tigecyklins og
annarra algengra syklalyfjaflokka.

Naemismork

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur akvardad
viomiounarmdérk lagmarksheftistyrks (MIC) i ncemisprofunum fyrir tigecyklin sem eru talin upp hér:
<https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx> https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Vardandi loftfelnar bakteriur eru kliniskar sannanir fyrir virkni gegn sykingum af véldum margra
orvera i kvidarholi, en engin tengsl voru milli lagmarks heftistyrks, lyfjahvarfagilda/lythrifagilda og
kliniskrar nidurstodu. bvi eru ekki gefin upp lagmarks neemismork. Vakin skal athygli 4 pvi ad
lagmarks heftistyrkur gegn tegundum af @ttkvislunum Bacteroides og Clostridium er mjog
mismunandi og getur falid i sér gildi haerri en 2 mg/1 af tigecyklini.

Takmarkadar sannanir eru fyrir kliniskri virkni tigecyklins gegn enterococci. Sykingar af voldum
margra Orvera i kvidarholi hafa samt sem adur svarad tigecyklin medferd i kliniskum rannséknum.

Neaemi

Algengi aunnins 6namis getur verid landfradilega breytilegt sem og mismunandi 4 hverjum tima,
fyrir tilteknar tegundir. Stadbundnar upplysingar um oénami eru askilegar, sérstaklega pegar um
medferd gegn alvarlegum sykingum er ad rada. Leita skal naudsynlegra radlegginga hja sérfraedingi
pegar stadbundin ttbreidsla dnamis er slik ad notagildi lyfsins gegn ad minnsta kosti sumum gerdum
sykinga er vafasamt.
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Sykingavaldar

Almennt naemar tegundir

Gram-jakvaedar, lofthddar

Enterococcus spp.T

Staphylococcus aureus ™

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Streptococcus agalactiae*

Streptococcus anginosus flokkur.* (pbar med talid S. anginosus, S. intermedius og S. constellatus)
Streptococcus pyogenes*

Streptococci af flokki viridans

Gram-neikvadar, lofthadar
Citrobacter freundii*
Citrobacter koseri
Escherichia coli*

Loftfeelnar

Clostridium perfringenst
Peptostreptococcus spp.t
Prevotella spp.

Tegundir par sem aunnid énzemi getur verio vandamal

Gram-neikvedar, lofthadar
Acinetobacter baumannii
Burkholderia cepacia
Enterobacter cloacae*
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca™

Klebsiella pneumoniae™
Stenotrophomonas maltophilia

Loftfaelnar
Bacteroides fragilis hopurt

Lifverur med edlisleegt 6nzemi

Gram-neikveedar, lofthadar
Morganella morganii
Proteus spp.

Providencia spp.

Serratia marcescens
Pseudomonas aeruginosa

* Taknar tegundir par sem synt hefur verid fram 4 asettanlega verkun i kliniskum rannséknum.
t Sja kafla 5.1. Neemismork hér ad ofan

Raflifedlisfredi hjartans

Ekki greindust nein marktaek ahrif stakra skammta i blaad af tigecyklini 50 mg eda 200 mg a4 QTc-bil
i slembiradadri, itarlegri fjogurra arma vixlrannsokn 4 QTc med samanburdi vid lyfleysu og virkt lyf
hja 46 heilbrigdum einstaklingum.

Born

{ opinni, fjolskammta rannsékn med hakkandi skémmtum fengu 39 bém 4 aldrinum 8 til 11 4ra med

clAl eda cSSTI tigecyklin (0,75; 1 eda 1,25 mg/kg). Allir sjuklingarnir fengu tigecyklin i blazd i
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a.m.k. 3 daga i r60 i ad hamarki 14 daga samfellt, par sem moguleiki var & a0 skipta yfir i syklalyf til
inntéku a degi 4 eda sidar.

Klinisk leekning var metin & 10. til 21. degi eftir gjof 4 sidasta medferdarskammtinum. Samantekt a
kliniskri svérun hja breytta pydinu sem atlunin var ad medhondla (mITT) kemur fram i eftirfarandi
toflu.

Klinisk laekning, mITT pyoi

0,75 mg/kg 1 mg/kg 1,25 mg/kg
Abending /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)
Samtals 9/10 (90,0) 8/13 (62,0) 12/16 (75,0)

Taka skal ofangreindum nidurstodum vardandi virkni med varud, par sem samhlida syklalyf voru
leyfd 1 pessari rannsokn. Til vidbotar skal einnig taka tillit til hins litla fjolda sjuklinga.

52 Lyfjahvorf

Frésog

Tigecyklin er gefio i blazed og er adgengi pess pvi 100%.

Dreifing

Proteinbinding tigecyklins i plasma in vitro er & bilinu u.p.b. 71% til 89% vid pann styrk sem 4 sér stad
i kliniskum rannséknum (0,1 til 1,0 mcg/ml). Lyfjahvarfarannsoknir hja dyrum og ménnum hafa synt
a0 tigecyklin dreifist greidlega ut i vefi.

Hja rottum sem fengu einn stakan skammt eda endurtekna skammta af '*C- tigecyklini, dreifdist
geislavirkni vel 1 flesta vefi, en péttnin var mest i beinmerg, munnvatnskirtlum, skjaldkirtli, milta og
nyrum. Hja monnum var dreifingarrimmal tigecyklins vid jafnvaegi a0 medaltali 500 til 700 1 (7 til
9 I/kg), sem synir ad tigecyklin dreifist verulega umfram plasmarammal og safnast i vefi.

Engar upplysingar liggja fyrir um pad hvort tigecyklin fer yfir blod-heilapréskuld hja ménnum.

{ kliniskum lyfhrifarannséknum par sem notud var medferdarskammtaazetlunin 100 mg og sidan
50 mg 4 12 klst. fresti var Cmax styrkur tigecyklins 1 sermi vid jafnveegi 866 + 233 ng/ml eftir

30 minutna innrennsli og 634 + 97 ng/ml eftir 60 minatna innrennsli. AUCo.12 1 var

2349 + 850 ng*klst./ml vi0 jafnvaegi.

Umbrot

A0 medaltali er talid ad innan vid 20% tigecyklins umbrotni fyrir utskilnad. Hja heilbrigdum karlkyns
sjalfbodalidum sem fengu '“C- tigecyklin var obreytt tigecyklin helsta '*C- merkta efnid sem skildist Gt
i pvagi og saur, en glukurénid, N-acetyl umbrotsefni og tigecyklin epimerar voru einnig til stadar.

In vitro rannsoOknir 4 lifrarfrymisdgnum ur ménnum syna ad tigecyklin hamlar ekki umbrotum fyrir
tilstilli einhverra eftirfarandi 6 cytokrém P450 (CYP) is6formaa: 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 og 3A4
med samkeppnishdmlun. Auk pess leit ekki 1t fyrir ad tigecyklin veeri had NADPH vid homlun &
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og CYP3A, sem bendir til pess a0 homlun a grundvelli verkunarhattar
a virkni pessara CYP ensima sé ekki til stadar.

Brotthvarf
Heildargeislavirkni sem greinist i saur og pvagi eftir gjof '“C- tigecyklins bendir til pess ad 59% af

skammtinum hverfi 4 brott i galli/saur og 33% skiljast at i pvagi. I heild sinni er meginbrotthvarfsleid
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tigecyklins utskilnadur dbreytts tigecyklins i galli. Glakaronidtenging og ttskilnadur obreytts
tigecyklins um nyru eru minni hattar brotthvarfsleidir.

Heildaruthreinsun tigecyklins er 24 1/klst. eftir gjof i blaeed. Nyrnatthreinsun er u.p.b. 13% af
heildartthreinsun. Tigecyklin brotthvarf ir sermi er samkvaemt veldisfalli (polyexponential) og er
endanlegur medalhelmingunartimi brotthvarfs eftir endurtekna skammta 42 klukkustundir p6 svo ad
mikill breytileiki sé 4 milli einstaklinga.

In vitro rannsoknir 4 Caco-2 frumum benda til pess ad tigecyklin hamli ekki digoxin fl&di, sem bendir
til pess a0 tigecyklin sé ekki P-glykoprotein (P-gp) hemill. bessar in vitro upplysingar eru i samraemi
vid pad ad tigecyklin hefur ekki ahrif 4 Githreinsun digoxins eins og fram kom 1 in vivo
milliverkanarannsokninni sem lyst er hér ad ofan (sja kafla 4.5).

Tigecyklin er hvarfefni P-gp, byggt 4 in vitro rannsokn par sem notud var frumulina sem yfirtjadi
P-gp. Ekki er vitad um mdogulegt framlag 4 P-gp midludum flutningi in vivo vid brotthvarf tigecyklins.
Samtimis gjof P-gp hemla (t.d. ketokonazols eda cikldsporins) eda P-gp 6rva (t.d. rifampicins) geaeti
haft ahrif 4 lyfjahvorf tigecyklins.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf tigecyklins eftir einn skammt voru 6breytt hja sjuklingum med veega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Hins vegar var uthreinsun tigecyklins 25% og 55% minni og helmingunartimi
tigecyklins lengdur um 23% og 43% hja sjiklingum med midlungsmikla eda alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi (Child Pugh B og C), i hvorum hopi fyrir sig ( sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf tigecyklins eftir einn skammt voru ébreytt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun < 30 ml/min. n=6). Hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi var
AUC 30% heerri en hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Aldradir
Engar almennar breytingar a lyfjahvorfum attu sér stad hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum i
samanburdi vid yngri einstaklinga (sja kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf tigecyklins voru skodud i tveimur rannséknum. { fyrri rannsékninni voru born 4 aldrinum
8-16 ara (n=24) sem fengu staka skammta af tigecyklini (0,5, 1 eda 2 mg/kg skammta, ad hamarki

50 mg, 100 mg og 150 mg, i peirri r68) gefna i blazd 4 30 minatum. [ sidari rannsékninni voru born &
aldrinum 8 til 11 ara (n=42) sem fengu marga skammta af tigecyklini (0,75, 1 eda 1,25 mg/kg
skammta a0 hamarki 50 mg) & 12 klst. fresti gefna i blaed 4 30 minatum. Enginn hledsluskammtur var
gefinn 1 pessum rannsoknum. Lyfjahvarfafraedileg gildi eru tekin saman i tdflunni hér a eftir.

Skammtar adlagadir ad 1 mg/kg medal + SF tigecyklin Cmax og AUC hja bérnum
Aldur (ér) N Cmax (ng/ml) AUC (ngeklst./ml)*
Einn skammtur
8§11 8 3.881 £ 6.637 4.034 +2.874
12-16 16 8.508 £ 11.433 7.026 + 4.088
Margir skammtar
8—11 | 42 | 1.911 £3.032 | 2.404 + 1.000
* einn skammtur AUCy.., margir skammtar AUCo.12xist.

AUCo.121st. takmark fyrir fullordna eftir radlagdan 100 mg hledsluskammt og 50 mg & 12 klst. fresti,
var um bpad bil 2.500 ngeklst./ml.

byoisgreining a lyfjahvorfum i badum rannséknum skilgreindi likamspyngd sem skyribreytu
uthreinsunar tigecyklins hja bornum 8 ara og eldri. Skammtaaaetlun upp a 1,2 mg/kg af tigecyklini a
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12 kKlst. fresti (a0 hamarki 50 mg a 12 klst. fresti) hja bornum 8 til <12 ara og 50 mg a 12 klst. fresti
hja unglingum 12 til <18 ara myndi liklega leida til sambaerilegrar utsetningar og hja fullordnum sem
fengu medferd med vidurkenndri skammtaazetlun.

Heerri Crax-gildi en hjéa fullordnum sjuklingum saust hja nokkrum bérnum i pessum rannséknum. bvi
skal gaeta ad innrennslishrada tigecyklins hja bérnum og unglingum.

Kyn
Enginn kliniskt markteekur munur var 4 uthreinsun tigecyklins milli kynja. Talid var ad AUC vaeri
20% steerra hja konum en koérlum.

Kynpattur
Enginn munur var 4 threinsun tigecyklins milli kynpatta.

byngd

Ekki var verulegur munur 4 uthreinsun, leidréttri tithreinsun midad vid pyngd og AUC hja sjuklingum
i mismunandi likamspyngd, par med talid hja peim sem vogu > 125 kg. AUC var 24% minna hja
sjuklingum sem vogu > 125 kg. Engin gogn eru til fyrir sjiklinga sem vega 140 kg eda meira.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta, hja rottum og hundum, hafa
eitlapurrd/ryrnun eitla, milta og hostarkirtils, feekkun raudra blodkorna, netfrumna (reticulocytes),
hvitra blodkorna og blodflagna, i tengslum vid frumufaed i beinmerg og aukaverkanir 4 nyru og
meltingarveg, sést eftir gjof tigecyklins i skommtum sem voru attfaldur skammtur fyrir menn midad
vid AUC hja rottum og tifaldur skammtur fyrir menn, midad vid AUC hja hundum. bessar breytingar
voru afturkreefar eftir endurtekna skammta i tveer vikur.

Mislitun beina atti sér stad hja rottum og var hun 6afturkreef eftir endurtekna skammta i tvaer vikur.

Nidurstédur dyrarannsokna syna ad tigecyklin fer yfir fylgju og greinist i fosturvefjum. I rannsoknum
4 eiturdhrifum 4 exlun vard vart vid minni foésturpyngd hja rottum og kaninum (og tengda seinkun a
beinmyndun) i tengslum vio tigecyklin. Tigecyklin olli ekki vanskdpunum hja rottum og kaninum.
Tigecyklin hafdi ekki ahrif 4 mokun eda frjosemi hja rottum eftir Gtsetningu fyrir allt ad 4,7 foldum
daglegum skammti fyrir menn, byggt 4 AUC. Hja kvenrottum voru engin lyfjatengd ahrif &
eggjastokka eda gangmal eftir utsetningu fyrir allt ad 4,7 foldum daglegum skammti fyrir menn, byggt
a AUC.

Nidurstodur dyrarannsokna par sem 14C—’ merkt tigecyklin var notad syna ad tigecyklin utskilst
greidlega i mjolk hja mjolkandi rottum. [ samraemi vid takmarkad adgengi tigecyklins sé pad tekid inn,

greinist 1itid sem ekkert tigecyklin hja rottuungum 4 spena pratt fyrir tigecyklin i médurmjolkinni.

Avilangar rannsoknir 4 dyrum til pess a0 meta hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif tigecyklins hafa
ekki verid gerdar, en skammtimarannsoknir & eiturverkunum tigecyklins & erfdaefni voru neikvadar.

Gjof eins staks skammts af tigecyklini 1 blazed hefur verid tengt vid histaminsvorun i dyrarannsoknum.
bessi ahrif komu fram vid skammta sem voru fjortanfaldur og prefaldur daglegur skammtur fyrir menn

midad vid AUC hja rottum annars vegar og hundum hins vegar.

Engin merki um ljésnaemi greindust hja rottum eftir gjof tigecyklins.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
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Maltosacinhydrat
Saltsyra (til stillingar a pH gildi)
Natrium hydroxid (til stillingar & pH gildi)

6.2  Osamrymanleiki

Eftirfarandi virk efni ma ekki gefa um sému hlidartengingu (Y -tengi) og tigecyklin: Amfotericin B,
amfotericin B lipidflétta, diazepam, esomeprazol, omeprazdl og lausnir i bladed sem geetu valdid
hakkun & syrustigi yfir 7.

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol
3 ar.

Blondud lausn: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika 1 6 klst. vid 20-25°C. Fra
orverufreedilegu sjonarmidi skal nota lyfio tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
og astand fyrir notkun 4 abyrgd notanda og ekki meira en sem nemur ofangreindum tima um efna- og
edlisfraedilegan stodugleika vid notkun.

bynnt lausn: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 24 klst. vid 20-25°C og
48 klst. vio 2-8°C. Fra orverufradilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad
tafarlaust eru geymslutimi og astand fyrir notkun a abyrgd notanda og ekki meira en sem nemur
ofangreindum tima um efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaodur lyfsins.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 ml hettuglos ur glaeru gleri af gerd [ med graum bromobutylgimmitappa og smelluinnsigli ar ali.
Pakkningasteerdi med einu hettuglasi eda tiu hettugldsum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Duftio skal uppleyst 1 5,3 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn; glikésa 50 mg/ml
(5%) stungulyfi, lausn, eda Ringer laktat stungulyfi, lausn til pess ad na 10 mg/ml styrk af tigecyklini.
Hettuglasinu skal sntia varlega i hringi par til lyfid er uppleyst. A0 pvi bunu skal strax draga 5 ml af
upplausn Ur hettuglasinu og setja i 100 ml innrennslispoka eda annad videigandi innrennslisilat (t.d.
glerflosku) fyrir gjof 1 blazed.

Fyrir 100 mg skammt skal leysa upp innihald tveggja hettuglasa i 100 ml innrennslispoka eda 60ru
videigandi innrennslisilati (t.d. glerflosku) fyrir gjof 1 blaed. Athugid: Hettuglasid inniheldur 6%
umframmagn. bPvi samsvara 5 ml af tilbiinni lausn 50 mg af lyfinu.

Upplausnin skal vera gul eda appelsinugul ad lit: ef svo er ekki skal lausninni fleygt. Lyf'til gjafar i 20
skal skoda med berum augum m.t.t. agna og litabreytinga (t.d. greenum eda svortum lit) adur en pau
eru gefin.

Tigecyklin 4 a0 gefa i blaed um sér slongu eda um hlidartengingu. Ef sama innrennslisslangan er

notud til innrennslis virkra efna hvers a eftir 60ru skal slangan skolud fyrir og eftir innrennsli
tigecyklins annadhvort med natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) lausn til gjafar i 20 eda glukosa 50 mg/ml
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(5%) lausn til gjafar i &0. Lyfid skal gefid 1 blaaed med innrennslisvokva sem er samrymanlegur
tigecyklini og 6drum peim lyfjum sem gefin eru um sameiginlega slongu (sja kafla 6.2).

betta lyf er eingdngu ®tlad til einnar notkunar, farga skal 6llum lyfjaleyfum og/eda urgangi i samraemi
vid gildandi reglur.

Samrymanlegar innrennslislausnir eru m.a.: natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn;
glukosi 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn og Ringer laktat stungulyf, lausn.

begar lyfid er gefio um hlidartengi, er tigecyklin pynnt 1 0,9% natriumkloriodi fyrir stungulyf, lausn
samrymanlegt eftirfarandi lyfjum eda leysum: amikacini, dobutamini, dépamin hydroklorioi,
gentamicini, haloperidoli, Ringers laktati, lidokain hydrokloridi, metoklopramidi, morfini,
noradrenalini, piperacillini/tazobactami (EDTA samsetning), kaliumkloridi, propofoli, ranitidin
hydroklorioi, teofyllini og tobramycini.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona, Spann

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1394/001 (10 hettuglos)

EU/1/19/1394/002 (1 hettuglas)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. april 2020

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. ndvember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vefsidu Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru a https://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Polska Sp.z.o.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Polland

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040, Spann

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens
Lamia, Schimatari, 32009, Grikkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

|1.  HEITILYFS

Tigecycline Accord 50 mg innrennslisstofn, lausn
tigecyklin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 50 mg af tigecyklini.

3.  HJALPAREFNI

Hvert hettuglas inniheldur maltésaeinhydrat. Til a0 stilla pH gildi er notud saltsyra og ef naudsyn
krefur er natrium hydroxid notad.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn
1 hettuglas
10 hettuglos

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun vardandi leidbeiningar um upplausn og pynningu lyfsins.
Til notkunar i blaaed eftir upplausn og pynningu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,
08039 Barcelona, Spann

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1394/001 (10 hettuglds)
EU/1/19/1394/002 (1 hettuglas)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDI/HETTUGLAS

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Tigecycline Accord 50 mg innrennslisstofn
tigecyklin
Til notkunar 1 blazed

|

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5

0 mg

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tigecycline Accord 50 mg innrennslisstofn, lausn
tigecyklin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar fyrir pig eda barnid pitt.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tigecycline Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tigecycline Accord

Hvernig nota 4 Tigecycline Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tigecycline Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =

1. Upplysingar um Tigecycline Accord og vido hverju pad er notad

Tigecycline Accord er syklalyf i flokki glycylcyklina sem verka med pvi ad stodva voxt bakteria sem
valda sykingum.

Laeknirinn hefur avisad Tigecycline Accord vegna pess ad pu eda barnid pitt, sem er a.m.k. 8 ara, hafid
alra hvora eftirtaldra alvarlegra sykinga:

o Alvarlega sykingu i hud og mjikum vefjum (vefurinn undir hiidinni), ad sykingum i feeti vegna
sykursyki undanskildum.

o Alvarlega sykingu i kvidarholi.

Tigecycline Accord er einungis notad pegar laeknirinn telur ad 6nnur syklalyf henti ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Tigecycline Accord

Ekki ma nota Tigecycline Accord

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6). Ef pu ert med ofnaemi fyrir flokki tetracyklin syklalyfja (t.d. minocyklin, doxycyklin
0.s.frv.) geturdu haft ofneemi fyrir tigecyklini.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio raoa hja laekninum eda hjukrunarfraedingi adur en Tigecycline Accord er notad:

o Ef sar a likama pinum groa hagt eda illa.

o Ef pu pjaist af nidurgangi, adur en pu feerd Tigecycline Accord. Ef pu faerd nidurgang medan a
medferd stendur eda eftir hana, attu ad lata leekninn vita strax. Ekki taka lyf vid nidurgangi an
pess ad spyrja leekninn rada.

o Ef pt ert med eda hefur adur fengid einhverjar aukaverkanir vegna syklalyfja sem tilheyra
flokki tetracyklina (t.d. aukid naemi hudar vio solarljosi, litabreytingar i tonnum sem eru ad
vaxa, brisbdlgu og breytingu a sérstokum rannsoknarstofugildum, sem eru gerd til pess ad mala
hversu vel blod pitt storknar).
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o Ef pu ert med eda hefur sogu um lifrarvandamal. bad fer eftir astandi lifrarinnar hvort laeknirinn
minnkar skammtinn til ad koma i veg fyrir hugsanlegar aukaverkanir.

o Ef pt ert meo stiflu i gallrasum (gallteppu).

o Ef pt ert med bledingarkvilla eda ert & medferd med blodpynningarlyfjum, par sem petta lyf
getur haft ahrif a blodstorknun.

Medan a Tigecycline Accord medferd stendur:

o Segdu lekninum strax fra pvi ef pu ferd einkenni ofnemisvidbragda.

o Segdu lekninum strax fra pvi ef pu ferd alvarlega kvidverki, 6gledi og uppkdst. Petta geta verid
einkenni um brada brisbdlgu (bolga 1 brisi sem getur valdid alvarlegum kvidverkjum, 6gledi og

uppkdstum).

o Vid sérstokum alvarlegum sykingum getur leeknirinn thugad ad gefa Tigecycline Accord dsamt
60rum syklalyfjum.

o Leaeknirinn mun fylgjast naid med hvort upp komi adrar bakteriusykingar. Komi upp adrar
bakteriusykingar getur laeknirinn avisad 60ru syklalyfi vid peim.

o b6 a0 syklalyf, par med talid Tigecycline Accord, vinni gegn akvednum bakterium geta adrar

bakteriur og sveppir haldid afram ad vaxa. Petta er nefnt ofvoxtur. Leknirinn mun fylgjast med
hugsanlegum sykingum og veita medferd ef naudsyn krefur.

Born

Tigecycline Accord a ekki ad nota handa bornum yngri en 8 ara vegna skorts a upplysingum um
oryggi og verkun hja pessum aldurshopi og par sem pad getur valdid varanlegum tanng6llum, eins og
litun tanna sem eru ad vaxa.

Notkun annarra lyfja samhlioa Tigecycline Accord

Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Tigecycline Accord getur lengt akvedin prof sem notud eru til ad kanna hversu vel bl6o pitt storknar.
bad er mikilvaegt ad pu segir lekninum fra pvi ef pu tekur lyf sem hindra of mikla blédstorknun
(blodpynningarlyf). Ef petta 4 vid um pig, mun laeknirinn fylgjast naid med pér.

Tigecycline Accord getur dregio ur virkni getnadarvarnartafina. Radfaerdu pig vid lekninn um porf
fyrir viobotargetnadarvérn medan a Tigecycline Accord medferd stendur.

Tigecycline Accord getur haft ahrif 4 verkun lyfja sem notud eru til ad bala 6naemiskerfid (svo sem
takrolimus eda cikldsporin). Mikilvaegt er ad pu latir laekninn vita ef pu notar pessi lyf svo hagt s¢ ad
fylgjast med pér.

Medganga og brjostagjof

Tigecycline Accord getur valdio fosturskada. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum 4dur en lyfio er tekid.

Ekki er pekkt hvort Tigecycline Accord skilst Gt i brjostamjolk. Leitadu rada hja lakninum adur en pu
hefur barn pitt 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Tigecycline Accord getur valdid aukaverkunum svo sem svima. betta getur skert heefni pina til aksturs
og notkunar véla.

Tigecycline Accord inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Tigecycline Accord
Tigecycline Accord er gefid af leekni eda hjikrunarfraedingi.

Radlagdur skammtur hjé fullordnum er 100 mg i upphafi og sidan 50 mg 4 12 klukkustunda fresti.
Skammturinn er gefinn i &0 (beint 1 blodrasina) 4 30- 60 minutum.

Radlagdur skammtur hjé bérnum 8 til <12 ara er 1,2 mg/kg gefin 4 12 klst. fresti 1 blaaed ad hamarki
50 mg 4 12 kist. fresti.

Radlagdur skammtur hjé unglingum 12 til <18 ara er 50 mg gefin 4 12 klukkustunda fresti.
Meoferdin stendur yfirleitt i 5-14 daga. Laeknirinn akvedur i hve marga daga pu parft ad fa medfero.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt telur ad pu hafir fengid of mikid Tigecycline Accord skaltu samstundis ra&da pad vio lekninn
eda hjukrunarfraeding.

Ef gleymist ad nota Tigecycline Accord

Ef pu telur ad Tigecycline Accord skammtur hafi gleymst skaltu samstundis raeda pad vid lekninn eda
hjikrunarfraeding.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Syndarhimnuristilbolga getur komid fram vid notkun flestra syklalyfja par med talid Tigecycline
Accord. Hun lysir sér sem alvarlegur, pralatur eda blodugur nidurgangur asamt kvidverkjum eda hita,
sem getur verid merki um alvarlega parmabdlgu, sem getur komid fram 4 medan medferd stendur eda
eftir a0 henni lykur.

Mjog algengar aukaverkanir eru (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Ogledi, uppkdst, nidurgangur

Algengar aukaverkanir eru (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

fgerd (graftarkyli), sykingar

Rannsoknarstofumalingar syna minnkada haefni til storknunar blods

Sundl

Erting i blazzdum vegna innrennslisins, p. 4 m. verkur, bolga, proti og segamyndun.
Kvidverkur, meltingartregda (magaverkur og meltingartruflun), lystarleysi (matarlyst hverfur)
Heekkun lifrarensima, gula (ofgnott galllitarefnis 1 blodi)

Utbrot, kladi

Skert eda haeg saragradsla

Hoéfudverkur

Heakkun amylasa, ensims sem er i munnvatnskirtlum og brisi, haekkun pvagefnis i blodi
Lungnabdlga

Blodsykurslekkun

Syklasott (alvarleg syking 1 likamanum og blodras)/syklasottarlost (alvarlegt heilsufarsastand
sem leitt getur til bilunar i fjolda liffeera og dauda vegna syklasottar)
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o Vidbrogo a stungustad (verkur, rodi, bolga)
o Laekkud proteingildi 1 blooi

Sjaldgeefar aukaverkanir eru (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Brad brisbolga (bolginn briskirtill sem getur lyst sér sem alvarlegir kvidverkir, 6gledi og
uppkost)

o Gula (hudin verdur gul a litinn), lifrarbolga

o Litid magn bloédflagna (sem leitt getur til aukinnar bleedingartilhneigingar og
marbletta/margula).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o Laekkud gildi fibrindgens 1 blodi (protein sem tekur patt 1 blodstorknun)

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum) eru:

o Bradaofnaemi/opolsvidbrogd (sem geta verid a bilinu veg til alvarleg, par med talin skyndileg
almenn ofnemisvidbrogd sem leitt geta til lifshattulegs losts [t.d. erfidleikar vio 6ndun, leekkun
blodprystings, hradur puls]).

o Lifrarbilun
o Utbrot 4 hud sem geta proast yfir i alvarlegar blédrur og flognun hudar (Stevens-Johnson
heilkenni)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Tigecycline Accord
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins. Ekki skal nota lyfio eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglasinu. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins
sem par kemur fram.

Geymsla eftir blondun

Blondud lausn: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfradilegan stodugleika i 6 klst. vid 20-25°C. Fra
orverufredilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
og astand fyrir notkun 4 abyrg0 notanda og ekki meira en sem nemur ofangreindum tima um efna- og
edlisfraedilegan stodugleika vid notkun.

Pynnt lausn: Synt hefur verid fram & efna- og e0lisfreedilegan stodugleika i 24 klst. vid 20-25°C og
48 klst. vio 2-8°C. Fra orverufradilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad
tafarlaust eru geymslutimi og astand fyrir notkun 4 abyrgd notanda og ekki meira en sem nemur
ofangreindum tima um efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun.

Tigecycline Accord lausnin 4 a0 vera gul eda appelsinugul ad lit eftir upplausn; ef ekki skal lausninni
fleygt.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

28


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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tigecycline Accord inniheldur

Virka innihaldsefnid er tigecyklin. Hvert hettuglas inniheldur 50 mg af tigecyklini.
Onnur innihaldsefni eru maltdsaeinhydrat, saltsyra og natriumhydroxid.

Lysing a utliti Tigecycline Accord og pakkningastaeroir

Tigecycline Accord kemur sem innrennslisstofn, lausn i hettuglasi og er appelsinugult duft eda koggull
adur en paod er leyst upp. Hettuglosin koma til sjukrahussins i pakkningum med einu hettuglasi eda tiu
hettuglosum. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Dutftid skal blanda i hettuglasinu med litlu magni af leysi. Smia skal hettuglasinu varlega 1 hringi par
til 1yfid er uppleyst. Eftir pad skal lausnin dregin upp ur hettuglasinu og beett strax i 100 ml
innrennslispoka eda annad videigandi innrennslisilat & spitalanum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,
08039 Barcelona, Spann

Framleidendur:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Poélland

Or

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spéann

Or

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens
Lamia, Schimatari, 32009, Grikkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.
Tel: +30 210 7488 821
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Pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigoisstarfsfolki:
Notkunarleiobeiningar (sja einnig 3. Hvernig nota a Tigecycline Accord i pessum fylgisedli)

Duftio skal uppleyst 1 5,3 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn; glikdsa 50 mg/ml
(5%) stungulyfi, lausn eda Ringer laktat stungulyfi, lausn til pess ad nd 10 mg/ml styrk af tigecyklini.
Hettuglasinu skal sveifla varlega i hringi par til virka efnid er uppleyst. Ad pvi bunu skal strax draga

5 ml af upplausn ur hettuglasinu og setja i 100 ml innrennslispoka eda annad videigandi innrennslisilat
(t.d. glerflosku) fyrir gjof 1 blazed.

Fyrir 100 mg skammt skal leysa upp innihald tveggja hettuglasa i 100 ml innrennslispoka eda 60ru
videigandi innrennslisilati (t.d. glerflosku) fyrir gjof i blaed.

Athugid: Hettuglasid inniheldur 6% umframmagn. bvi samsvara 5 ml af tilbtinni lausn 50 mg af virka
efninu. Upplausnin skal vera gul eda appelsinugul ad lit, ef svo er ekki skal lausninni fargad. Lyf til
gjafar 1 20 skal skoda med berum augum m.t.t. agna og litabreytinga (t.d. greenum eda svortum lit)
aodur en pau eru gefin.

Tigecyklin skal gefa i blded um sér slongu eda um hlidartengingu. Ef sama innrennslisslangan er
notud til innrennslis margra virkra efna hvers a eftir 60ru skal slangan skolud fyrir og eftir innrennsli
tigecyklins, annad hvort med natriumklorioi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda glukdsa 50 mg/ml
(5%) stungulyfi, lausn. Lyfi0 skal gefio 1 blaed med innrennslisvokva sem er samrymanlegur
tigecyklini og 60rum peim lyfjum sem gefin eru um sameiginlega sléngu.

Samrymanlegar innrenslislausnir eru m.a: natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn;
glukosa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn og Ringer laktat stungulyf, lausn.

begar lyfid er gefio um hlidartengi, er tigacyklin pynnt med 0,9% natriumkloridi fyrir stungulyf, lausn
samremanlegt eftirfarandi lyfjum eda leysum: amikacini, dobutamini, dopamin hydrokloridi,
gentamicini, haloperidoli, Ringers laktati, lidokain hydrokloridi, metoklopramioi, morfini,
noradrenalini, piperacillini/tazobactami (EDTA samsetning), kaliumkloridi, propofoli, ranitidin
hydroklorioi, tedfyllini og tobramycini.

Tigecycline Accord ma ekki blanda saman vid dnnur lyf ef upplysingar um samrymanleika liggja ekki
fyrir.

Blondud lausn: Synt hefur verid fram a efna- og edlisfredilegan stodugleika i 6 klst. vid 20-25°C. Fra
orverufredilegu sjonarmidi skal nota lyfio tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
og astand fyrir notkun 4 abyrgd notanda og ekki meira en sem nemur ofangreindum tima um efna- og
edlisfraedilegan stodugleika vid notkun.

Pynnt lausn: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika 1 24 klst. vid 20-25°C og
48 klst. vio 2-8°C. Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad
tafarlaust eru geymslutimi og astand fyrir notkun a abyrgd notanda og ekki meira en sem nemur
ofangreindum tima um efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun.

Til notkunar i eitt skipti, 6notadri lausn skal farga.
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