I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tygacil 50 mg milteliai infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename 5 ml Tygacil flakone yra 50 mg tigeciklino. ParuoSus 1 ml yra 10 mg tigeciklino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuziniam tirpalui (infuziniai milteliai).

Oranzinis gumulélis arba milteliai.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Tygacil skirtas suaugusiesiems ir vaikams nuo astuoneriy mety iSvardytoms infekcijoms gydyti (zr.
4.4 ir 5.1 skyrius):

. komplikuotos odos ir poodiniy audiniy infekcijos (angl. complicated skin and sofft tissue
infections, cSSTI), i8skyrus diabetinés pédos infekcijas (Zr. 4.4 skyriy);

. komplikuotos intraabdominalinés infekcijos (angl. complicated intra-abdominal infections,
clAl).

Tygacil turi buti vartojamas tik atvejais, kai galimybiy gydyti kitais antibiotikais néra (zr. 4.4, 4.8 ir
5.1 skyrius).

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems
Rekomenduojama pradiné 100 mg doze, po to nuo 5 iki 14 dieny kas 12 valandy vartojama po 50 mg.

Vaikams ir paaugliams (nuo 8 iki 17 mety)

Vaikai nuo 8 iki < 12 mety: 1,2 mg/kg tigeciklino kas 12 valandy j vena, nevirSijant didZiausios 50 mg
dozés kas 12 valandy ir gydyma tesiant 5—14 pary.

Paaugliai nuo 12 iki < 18 mety: 50 mg tigeciklino kas 12 valandy, gydyma tesiant 5—14 pary.

Gydymo trukmé turi biiti nustatoma atsizvelgiant j ligos sunkuma, infekcijos vietg ir paciento klinikinj
atsaka.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozgés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi



Pacientams, sergantiems nesunkiais arba vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimais (Child-Pugh A
ir Child-Pugh B), vaisto dozés koreguoti nereikia.

Pacientams (jskaitant vaikus), kuriems nustatytas sunkus kepeny veiklos nepakankamumas (Child-
Pugh C), tigeciklino dozg reikia sumazinti 50 %. Suaugusiesiems (po pradinés 100 mg dozés) doze kas
12 valandy reikia mazinti iki 25 mg. Pacientus, sergancius sunkiu kepeny veiklos nepakankamumu
(Child-Pugh C), reikia gydyti atsargiai, stebint reakcija ] gydyma (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Inksty nepakankamumu sergantiems pacientams bei pacientams, kuriems taikoma hemodializé, dozés
koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Nepakanka duomeny apie Tygacil sauguma ir veiksminguma jaunesniems kaip 8 mety vaikams.
Tygacil negalima vartoti jaunesniems kaip 8 mety vaikams dél sukeliamy danty spalvos poky¢iy (Zr.
4.4 ir 5.1 skyrius).

Vartojimo metodas

Tigeciklinas yra leidZiamas tik j veng infuzijos biidu per 30-60 minuéiy (zr. 4.4 ir 6.6 skyrius).
Vaikams rekomenduojama tigeciklino infuzijos trukmé — 60 minuciy (Zr. 4.4 skyriy).

Vaistinio preparato ruosimo ir skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Pacientai, kuriy jautrumas tetracikliny grupés antibiotikams yra padidéjes, gali biiti jautrlis
tigeciklinui.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Klinikiniuose komplikuoty odos ir poodinio audinio infekcijy (cSSTI), komplikuoty
intraabdominaliniy infekcijy (cIAl), diabetinés pédos infekcijy, hospitalinés pneumonijos ir atspariy
mikroorganizmy tyrimuose tigeciklinu gydytiems pacientams, palyginti su gydytais palyginamuoju
vaistiniu preparatu, nustatytas daug didesnis mirtingumas. Sio reiskinio priezastys yra neaiskios, bet
mazesnio veiksmingumo ir saugumo negu palyginamojo vaistinio preparato paneigti negalima.

Superinfekcija

Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriems buvo diagnozuotos komplikuotos intraabdominalinés
infekcijos, duomenimis, chirurginés zaizdos gijimo sutrikimas buvo susij¢s su superinfekcija. Reikia
stebéti pacienty, kuriems atsiranda zaizdos gijimo sutrikimy buklé, kad biity galima pastebéti
superinfekcija (Zr. 4.8 skyriy).

Atrodo, kad pacientams, kuriems pasireiskia superinfekcija, ypa¢ hospitaliné pneumonija, btina
blogesnés baigtys. Reikia atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiSkia superinfekcija. Jeigu pradéjus
gydyma tigeciklinu nustatomas kitoks infekcijos zidinys nei komplikuotos odos ir poodinio audinio
infekcijos arba komplikuotos intraabdominalinés infekcijos, reikia apsvarstyti galimybe skirti kitokj
antibakterinj gydyma, kurio veiksmingumas gydant specifines infekcines ligas yra jrodytas.

Anafilaksija

Vartojant tigecikling nustatytos anafilaksinés ir (arba) anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali buti
pavojingos gyvybei (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).



Kepenuy nepakankamumas

Tigeciklinu gydomiems pacientams nustatyta kepeny pazeidimo (paprastai susijusio su tulzies
sastoviu) atvejy, jskaitant kelis mirtinus kepeny nepakankamumo atvejus. Nors tigeciklinu gydomiems
pacientams kepeny nepakankamumas gali pasireiksti dél lydin¢iy pagrindiniy ligy arba tuo pat metu
vartojamy vaistiniy preparaty, reikia atsizvelgti j galima tigeciklino prisidéjima (zr. 4.8 skyriy).

Tetracikliny grupés antibiotikai

Glicilcikliny grupés antibiotikai savo struktiira panasis j tetracikliny grupés antibiotikus. Tigeciklinas
gali sukelti nepageidaujamas reakcijas, panasias j tetracikliny grupés antibiotiky sukeliamas reakcijas.
Tarp kity, gali pasireiksti $ios nepageidaujamos reakcijos: jautrumas $viesai, gerybinis intrakranijinio
spaudimo padidéjimas, pankreatitas ir antianabolinis veikimas, salygojantis padidéjusj Slapalo azoto
kiekj kraujyje, azotemija, acidoze ir hiperfosfatemija (zr. 4.8 skyriy).

Pankreatitas

Gydant tigeciklinu, nustatytas fiminis pankreatitas, kuris gali biiti sunkus (daznis: nedazni atvejai) (Zr.
4.8 skyriy). Uminis pankreatitas gali biiti diagnozuojamas tigecikling vartojantiems pacientams,
laboratoriniy tyrimy rezultatai. Dauguma i$ nustatyty atvejy atsirado po ne maziau kaip vienos
gydymo savaités. Si liga nustatyta ir pacientams, kuriems nebuvo pankreatito rizikos veiksniy.
Paprastai nutraukus gydyma tigeciklinu pacienty buklé pageréja. Tais atvejais, kai jtariamas
pankreatito atsiradimas, gydyma tigeciklinu rekomenduojama nutraukti.

Koagulopatija

Tigeciklinas gali ilginti protrombino laika (PL) ir aktyvinto dalinio tromboplastino laikg (aDTL). Be
to, gauta prane$imy apie vartojant tigecikling iSsivysciusig hipofibrinogenemija. Tod¢l prie§ pradedant
gydyma tigeciklinu reikia jvertinti kraujo kreSumo parametrus, pvz., atlickant PL arba kitg tinkama
kre$éjimo tyrimg jskaitant fibrinogeno kraujyje nustatyma, ir kartoti tokj stebéjima reguliariai gydymo
metu. Sunkiai sergantiems pacientams ir kartu antikoaguliantus vartojantiems pacientams patartina
taikyti specialig priezitirg (Zr. 4.5 skyriy).

Gretutinés ligos

Tigeciklino vartojimo patirtis gydant nuo infekcijy pacientus, sergancius sunkiomis pagrindinémis
ligomis, yra ribota.

Atliekant cSSTI klinikinius tyrimus, tigeciklinu gydytiems pacientams dazniausiai pasireiskusi
infekcija buvo celiulitas (58,6 %), taip pat abscesai (24,9 %). Pacientai, sirge sunkia liga, pvz., tie,
kuriy imunitetas yra susilpnéjes, kurie sirgo praguly infekcijomis arba infekcijomis, reikalaujanc¢iomis
ilgesnio nei 14 dieny gydymo (pvz., nekrozuojanciu fascitu), tyrime nedalyvavo. Pacienty su
gretutinémis ligomis, pvz., diabetu (25,8 %), periferiniy kraujagysliy liga (10,4 %), piktnaudziavimu
intraveninémis medziagomis (4,0 %) ir teigiama ZIV infekcija (1,2 %), tyrime dalyvavo taip pat
nedaug. Vartojimo pacientams, sergantiems gretutine bakteriemija (3,4 %), patirtis taip pat yra ribota.
Todél Siems pacientams reikia skirti atsargiai. Didelio pacienty su diabetinés pédos infekcija tyrimo
rezultatai parodé, kad tigeciklinas buvo maziau veiksmingas nei palyginamasis preparatas, todél Siems
pacientams tigeciklino vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.1 skyriy).

Atliekant cIAl klinikinius tyrimus, dazniausiai tigeciklinu gydytiems pacientams pasireiskusi infekcija
buvo komplikuotas apendicitas (50,3 %), re¢iau buvo diagnozuotas komplikuotas cholecistitas

(9,6 %), zarny perforacija (9,6 %), intraabdominalinis abscesas (8,7 %), skrandzio ar dvylikapirstés
zarnos opos perforacija (8,3 %), peritonitas (6,2 %) ir komplikuotas divertikulitas (6,0 %). IS Siy
pacienty 77,8 % pasireiské chirurgiskai aiSkus peritonitas. Sunkia liga sirgusiy ligoniy, pvz., ty, kuriy
imunitetas buvo susilpnéjes, pacienty, kuriy tminés ir 1etinés buklés jvertinimo (APACHE II) skalés
balai buvo > 15 (3,34 %) arba kurie turéjo chirurgiskai aiskius daugybinius intraabdominalinius



abscesus (11,4 %), buvo nedaug. Vartojimo pacientams, sergantiems gretutine bakteriemija (5,6 %),
patirtis taip pat yra ribota. Tod¢l Siems pacientams reikia skirti atsargiai.

Skiriant tigecikling pacientams, sergantiems sunkiomis cIAl, kuriems yra kliniskai aiski zarny
perforacija arba kuriems iSsivysté sepsis ar septinis Sokas, kombinuotg antibakterinj gydyma reikia
skirti atsargiai (zr. 4.8 skyriy).

Cholestazés jtaka tigeciklino farmakokinetikai néra pakankamai istirta. Mazdaug 50 % viso tigeciklino
yra paSalinama su tulzimi. Todél pacientus, kuriems yra cholestaze, reikia atidziai stebéti.

Vartojant beveik visus antibakterinius preparatus, buvo pastebétas nuo lengvo iki gyvybei pavojingo
laipsnio pseudomembraninis kolitas. Todél j Sig diagnozg svarbu atsizvelgti gydant pacientus, kuriems
per arba po bet kokio antibakterinio preparato skyrimo pasireiskia viduriavimas (zr. 4.8 skyriy).

Tigeciklino vartojimas gali salygoti nejautriy mikroorganizmy, jskaitant grybelj, pertekliy. Gydymo
metu pacientus reikia atidziai stebéti. (zr. 4.8 skyriy).

Su Ziurkémis atliekamy tigeciklino tyrimy metu buvo pastebéta kauly spalvos pokyc¢iy. Vartojant
formuojantis dantims, tigeciklinas gali buti siejamas su negrjztamais zmogaus danty spalvos pokyciais

(zr. 4.8 skyriy).

Vaiky populiacija

Kliniking patirtis vartojant tigeciklino 8 mety ir vyresniems vaiky infekcijoms gydyti labai ribota

galimybés taikyti alternatyvaus antibakterinio gydymo.

Pykinimas ir vémimas yra labai daznos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskian¢ios vaikams ir
paaugliams (Zr. 4.8 skyriy). Svarbu atkreipti démes;j j galimg dehidratacijg. Vaikams rekomenduojama
tigeciklino infuzijos trukmé — 60 minuciy.

Pilvo skausmai daznai pasireiskia tiek vaikams, tiek suaugusiesiems. Tai gali buiti pankreatito
pozymis. PasireiSkus pankreatitui, gydyma tigeciklinu biitina nutraukti.

Pries pradedant gydyma tigeciklinu ir gydymo metu bitina reguliariai stebéti kepeny funkcijos,
koaguliacijos ir hematologinius rodmenis, tirti amilaz¢ ir lipaze.

Dél duomeny apie saugumag ir veiksmingumg trikumo Sioje amziaus grupéje ir galimy negrjZtamy
danty spalvos poky¢iy, kuriuos gali sukelti tigeciklinas, Tygacil negalima vartoti jaunesniems kaip 8

mety vaikams (zr. 4.8 skyriy).

Informacija apie pagalbines medziagas

Tygacil 5 ml tirpalo yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio. Pacientus, kuriems kontroliuojamas
natrio kiekis maiste, galima informuoti, kad Siame vaistiniame preparate esantis natrio kiekis beveik
neturi reikSmés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sqveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Tuo pat metu skiriant tigecikling ir varfaring (25 mg vienkarting dozg¢) sveikiems tiriamiesiems, R-
varfarino ir S-varfarino klirensas atitinkamai sumazgjo 40 % ir 23 %, o AUC atitinkamai padidéjo

68 % ir 29 %. Sios saveikos mechanizmas dar neistirtas. Turimi duomenys nerodo, kad §i saveika gali
salygoti Zymius TNS (INR) rodiklio pokycius. Taciau kadangi tigeciklinas gali pailginti protrombino
laikg (PT) ir dalinj aktyvintg tromboplastino laikg (aPTT), jei tigeciklinas yra skiriamas kartu su



antikoaguliantais, turi buti atidZiai stebimi atitinkami koaguliacijos tyrimai (Zr. 4.4 skyriy). Varfarinas
tigeciklino farmakokinetiniam profiliui jtakos neturéjo.

Tigeciklinas néra smarkiai metabolizuojamas. Todél veikliosios medziagos, slopinancios ar
skatinancios $iy CYP450 izoformy aktyvuma, tigeciklino klirensui jtakos daryti neturéty. In vitro
tyrimy metu nustatyta, kad tigeciklinas néra konkuruojantis ar negriztamai veikiantis CYP450
fermenty inhibitorius (zr. 5.2 skyriy).

Skiriant rekomenduojama tigeciklino doze sveikiems suaugusiesiems, digoksino (0,5 mg, paskui po
0,25 mg kasdien) absorbcijos greitis, apimtis bei klirensas nesikeité. Digoksinas tigeciklino
farmakokinetiniam profiliui jtakos neturéjo. Todél skiriant tigecikling kartu su digoksinu, dozés
koreguoti nereikia.

Vartojant antibiotikus kartu su geriamaisiais kontraceptikais, geriamyjy kontraceptiky veikimas gali
susilpnéti.

Tigecikling vartojant kartu su kalcineurino inhibitoriais, pavyzdziui, takrolimuzu arba ciklosporinu,
gali padidéti maZziausioji kalcineurino inhibitoriy koncentracija serume. Todél, siekiant iSvengti vaisto
toksinio poveikio, gydymo tigeciklinu metu reikia stebéti kalcineurino inhibitoriy koncentracija
serume.

Remiantis in vitro tyrimais tigeciklinas yra P-gp substratas. P-gp inhibitoriy (pvz. ketokonazolg ar
ciklosporing) ar P-gp induktoriy (pvz. rifampicing) vartojimas kartu su tigeciklinu gali turéti neigiama
poveikj tigeciklino farmakokinetikai (zr. 5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie tigeciklino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Kaip visi
tetracikliny grupés antibiotikai, tigeciklinas taip pat gali sukelti negriztamus danty defektus (spalvos
poky¢ius ir emalio defektus), osifikacijos vélavimg vaisiui, veikiamam gimdoje antrgja néStumo
laikotarpio puse, ir jaunesniems kaip aStuoneriy mety vaikams dél didelés kalcio apykaitos audiniuose
bei kalcio chelato kompleksy susidarymo (zr. 4.4 skyriy). Tigeciklino néStumo metu vartoti negalima,
i§skyrus atvejus, kai dél moters klinikinés biiklés gydyti tigeciklinu bitina.

Zindymas

Nezinoma, ar tigeciklinas, ar jo metabolitai iSsiskiria | motinos pieng. Esami tyrimy su gyviinais
duomenys rodo, kad tigeciklinas ar metabolitai i$siskiria j gyviiny pieng (zr. 5.3 skyriy). Pavojaus
zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j zindymo nauda kadikiui ir
gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo
tigeciklinu.

Vaisingumas

ziurkémis, zalingo poveikio vislumui ar reprodukcinei funkcijai neparodé. Su veikligja medziaga
susijusio poveikio ziurkiy pateliy kiauSidéms ar rujos ciklui nebuvo, kai, atsizvelgiant | AUC,
ekspozicija buvo iki 4,7 karto didesné uz paros doze vartojanc¢io zmogaus organizme (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali pasireiksti svaigulys; tai gali turéti poveikj gebéjimui vairuoti bei valdyti mechanizmus (zr. 4.8
skyriy).



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

I ir IV fazés klinikiniy tyrimy metu bendras tigecikling vartojusiy komplikuoty odos ir poodinio
audinio infekcijy (cSSTI) bei komplikuoty intraabdominaliniy infekcijy (cIAl) pacienty skaicius buvo
2393.

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pastebétos su vaistiniu preparatu susijusios staiga atsirandancios
nepageidaujamos reakcijos buvo griztamo pobtidzio pykinimas (21 %) ir vémimas (13 %), kuris
paprastai atsirasdavo anksti (1-2 gydymo dienomis) ir paprastai biidavo nestiprus arba vidutinio
stiprumo.

Klinikiniy tyrimy metu ir pateikus vaistg j rinkg pastebétos su tigeciklino vartojimu susijusios
nepageidaujamos reakcijos iSvardytos lenteléje toliau.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy Labai dazni Dazni NedazZni Reti Daznis
sistemy klasé >1/10 nuo > 1/100 >1/1000iki | nuo>1/10 000 iki | neZinomas
iki <1/10 <1/100 <1/1 000 (negali biiti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Infekcijos ir sepsis /
infestacijos septinis Sokas,
pneumonija,
abscesas,
infekcijos
Kraujo ir pailgéjes trombocitope | hipofibrinogenemij
limfinés dalinis nija, a
sistemos aktyvintas padidéjes
sutrikimai tromboplastino | tarptautinis
laikas (aPTT), | sunormintas
pailgéjes santykis
protrombino (INR)
laikas (PT)
Imuninés anafilaksinés /
sistemos anafilaktoidinés
sutrikimai reakcijos” (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius)
Metabolizmo ir hipoglikemija,
mitybos hipoproteinem
sutrikimai ija
Nervy sistemos svaigulys
sutrikimai
Kraujagysliy flebitas tromboflebita
sutrikimai s
Virskinimo pykinimas, pilvo iminis
trakto vémimas, skausmas, pankreatitas
sutrikimai viduriavimas dispepsija, (zr.
anoreksija 4.4 skyriy)
Kepeny, tulzies padidéjusi gelta, kepeny kepeny
puslés ir lataky aspartatamintr | pazeidimas, nepakankamumas”
sutrikimai ansferazés dazniausiai (Zr. 4.4 skyriy)
(AST) cholestazinis
koncentracija




uréjos kiekis

Organy Labai dazni Dazni NedazZni Reti Daznis
sistemy klasé >1/10 nuo > 1/100 >1/1000iki | nuo>1/10 000 iki | neZinomas
iki <1/10 <1/100 <1/1 000 (negali buti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
serume ir
padidéjusi
alaninamintran
sferazés (ALT)
koncentracija
serume,
hiperbilirubine
mija
Odos ir niezulys, sunkios odos
poodinio iSbérimas reakcijos, jskaitant
audinio Stivenso-Dzonsono
sutrikimai (Stevens-Johnson)
sindromg”
Bendrieji gijimo injekcijos
sutrikimai ir sutrikimai, vietos
vartojimo vietos injekcijos uzdegimas,
pazeidimai vietos injekcijos
reakcijos, vietos
galvos skausmas,
skausmas injekcijos
vietos
edema,
injekcijos
vietos
flebitas
Tyrimai padidéjusi
amilazés
koncentracija
serume,
padidéjes

"NR, nustatyta poregistraciniu laikotarpiu

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apra§ymas

Antibiotiky klasei biidingi reiskiniai

Pseudomembraninis kolitas, kurio sunkumas gali biiti nuo lengvo iki gyvybei pavojingo (zr. 4.4

skyriy).

Nenormaliai greitas nejautriy mikroorganizmy, jskaitant grybelius, augimas (zZr. 4.4 skyriy).

Tetracikliny klasei bidingi reiskiniai

Glicilcikliny klasés antibiotikai savo strukttira panass ] tetracikliny klasés antibiotikus. Tetracikliny

klasei biidingos Sios nepageidaujamos reakcijos:padidéjes jautrumas Sviesai, smegeny pseudonavikai,
pankreatitas ir antianabolinis veikimas, saglygojantis padidéjusj BUN, azotemija, acidoz¢ ir
hipofosfatemija (Zr. 4.4 skyriy), arba fiksuotas iSbérimas.

Tigeciklinas gali buti sicjamas su negrjztamais zmogaus danty spalvos pokyciais (zr. 4.4 skyriy).




I ir IV fazés komplikuoty odos ir poodinio audinio infekcijy (cSSTI) bei komplikuoty
intraabdominaliniy infekcijy (cIAI) klinikiniy tyrimy metu su infekcijomis susijusiy sunkiy
nepageidaujamy reakcijy dazniau buvo pastebéta tiriamiesiems, kurie vartojo tigecikling (7,1 %),
palyginti su vartojusiais palyginamajj vaistinj preparata (5,3 %). Buvo pastebéti reik§mingi sepsio ir
(arba) septinio Soko skirtumai vartojant tigecikling (2,2 %), palyginti su palyginamyjy vaistiniy
preparaty vartojimu (1,1 %).

Tigeciklino vartojusiems pacientams nenormaliis AST ir ALT rodmenys dazniau buvo nustatyti po
gydymo, palyginti su palyginamajj vaistinj preparatg vartojusiais pacientais, kuriems tokie rodmenys
dazniau nustatyti gydymo metu.

Visy Il ir IV faziy komplikuoty odos ir poodinio audinio infekcijy (¢SSTI) bei komplikuoty
intraabdominaliniy infekcijy (cIAI) tyrimy metu miré 2,4 % (54 i§ 2 216) tigecikling vartojusiy
pacienty ir 1,7 % (37 i§ 2 206) palyginamasias veikligsias medziagas vartojusiy pacienty.

Vaiky populiacija

Yra labai riboti dviejy FK tyrimy duomenys (Zr. 5.2 skyriy). Siuose tyrimuose nebuvo pastebéta jokiy
naujy ar netikéty saugumo problemy.

Atvirajame, vienos grupés vienkartinés didinamos dozés FK tyrime tigeciklino saugumas buvo
tiriamas dalyvaujant 25 vaikams nuo 8 iki 16 mety, neseniai pasveikusiems nuo infekcijy. Siems

25 tiriamiesiems pasireiskusiy tigeciklino sukeliamy nepageidaujamy reakcijy pobiidis buvo panasus
kaip ir suaugusiesiems.

Tigeciklino saugumas taip pat buvo tirtas atvirajame kartotiniy didinamy doziy FK tyrime, kuriame
dalyvavo 58 vaikai nuo 8 iki 11 mety, sergantys cSSTI (n=15), cIAI (n=24) arba bendruomengje jgyta
pneumonija (n=19). Siems 58 tiriamiesiems pasireiskusiy tigeciklino sukeliamy nepageidaujamy
reakcijy pobtdis buvo panasus kaip ir suaugusiesiems, iSskyrus pykinimg (48,3 %), vémima (46,6 %)
ir lipazés kiekio padidéjima serume (6,9 %), dazniau pasireiskusius vaikams nei suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Informacijos apie perdozavimo gydyma néra. Per 60 minuciy suleidus j veng vienkarting 300 mg
tigeciklino dozg, sveikiems savanoriams pastebétas daznesnis pykinimas ir vémimas. Hemodialize
zymesniy tigeciklino kiekiy nepasalina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio antibakteriniai preparatai, tetraciklinai,
ATC kodas — JO1AA12.

Veikimo mechanizmas

Glicilcikliny grupés antibiotikas tigeciklinas slopina baltymy transliacija bakterijose, prisijungdamas
prie 30S ribosomos subvieneto ir blokuodamas aminoacil-tRNR molekuliy patekima j ribosomos A
vietg. Tai neleidzia jtraukti aminorigs§ciy likuéiy j ilgéjancias peptidines grandines.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Apskritai tigeciklinas yra laikomas bakteriostaziniu preparatu. Vartojant keturis kartus uz minimalig
inhibicing koncentracijg (MIK) didesng tigeciklino koncentracija, pastebétas 2 log Enterococcus spp.,
Staphylococcus aureus ir Escherichia coli kolonijy skai¢iaus sumazéjimas.

Atsparumo mechanizmas

Tigeciklinas gali jveikti du pagrindinius atsparumo tetraciklinams mechanizmus — ribosoming apsauga
ir efliuksg. Nustatytas dauginio atsparumo vaistams (angl. multi-drug resistance, MDR) efliukso
siurbliy salygojamas kryzminis atsparumas tarp tigeciklino ir minociklinams atspariy Enterobacterales
Seimos izoliaty. Taikiniais pagrjsto kryzminio atsparumo tarp tigeciklino ir daugumos antibiotiky
grupiy nepastebéta.

Tigeciklinas yra jautrus Proteeae ir Pseudomonas aeruginosa chromosomiskai uzkoduotiems
daugiavaisCiams efliukso siurbliams. Proteeae Seimos patogenai (Proteus spp., Providencia spp. ir
Morganella spp.) apskritai yra maZziau jautrts tigeciklino poveikiui nei kitos Enterobacterales $eimos
bakterijos. Abicjose grupése jautrumas sumazéjo dél per didelés nespecifinio AcrAB daugiavaisCio
efliukso siurblio raiskos. Acinetobacter baumannii jautrumas sumazéjo dél per didelés AdeABC
efliukso siurblio raiskos.

Antibakterinis aktyvumas kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais

In vitro tyrimy metu antagonizmas tarp tigeciklino ir kity dazniausiai vartojamy antibiotiky grupiy
pastebétas retai.

Ribos

Minimalios inhibicinés koncentracijos (MIK) ribos, kurias nustaté Europos komitetas, skirtas jautrumo
antibiotikams tyrimams (EUCAST):

EUCAST ribos
Patogenas Minimalios inhibicinés koncentracijos (MIK) riba (mg/1)

<S (jautrus) >R (atsparus)
Enterobacterales: <0,5 >0,5
Escherichia coli ir
Citrobacter koseri: "
Staphylococcus spp. <0,5 > 0,5
Enterococcus spp. <0,25 > 0,25
Streptococcus A, B, Cir G <0,125 > 0,125
grupes

(DKitoms Enterobacterales rusims tigeciklino aktyvumas svyruoja nuo nepakankamo Proteus spp.,
Morganella morganii it Providencia spp. iki kintamo kitoms raiSims.

Duomeny apie anaerobiniy bakterijy klinikinj veiksmingumg esant polimikrobinéms
intraabdominalinéms infekcijoms yra, taciau néra sasajos tarp MIK verciy, farmakokinetikos bei
farmakodinamikos duomeny ir klinikiniy pasekmiy. Todél jautrumo ribos nepateikiamos. Reikia
atkreipti démesj j tai, kad bakteroidy ir klostridijy genc¢iy mikroorganizmy MIK pasiskirstymas yra
platus ir gali apimti didesnes nei 2 mg/1 tigeciklino vertes.

Duomeny apie tigeciklino klinikinj veiksmingumga prie$ enterococci nepakanka. Visgi klinikiniy
tyrimy metu nustatytas tigeciklino poveikis esant polimikrobinéms intraabdominalinéms infekcijoms.
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Jautrumas

Atskiry padermiy jgytojo atsparumo daznis gali skirtis priklausomai nuo geografinés vietos ir laiko,
todél pageidautina turéti tos geografinés vietos informacijg apie atsparuma, ypac gydant sunkias
infekcijas. Jei vietinis atsparumo daznis yra toks, kad preparato nauda bent keliy tipy infekcijoms yra
abejotina, reikia kreiptis j ekspertus.

Patogenas

DazZnai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus spp.t

Staphylococcus aureus™

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Streptococcus agalactiae™

Streptococcus anginosus grupe* (isk. S. anginosus, S. intermedius ir S. constellatus)
Streptococcus pyogenes™*

Viridans grupés streptokokai

Gramneigiami aerobai
Citrobacter freundii*
Citrobacter koseri
Escherichia coli*

Anaerobai

Clostridium perfringenst
Peptostreptococcus spp.T
Prevotella spp.

Padermés, kuriy jgytasis atsparumas gali sudaryti sunkumy

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter baumannii
Burkholderia cepacia
Enterobacter cloacae*
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca™

Klebsiella pneumoniae*
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobai
Bacteroides fragilis grupét

Patogenai

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Morganella morganii
Proteus spp.

Providencia spp.
Serratia marcescens
Pseudomonas aeruginosa

* rodo, kad klinikiniy tyrimy metu apie aktyvuma Sioms paderméms buvo surinkta pakankamai
duomeny.
+ zr. auksciau 5.1 skyriaus poskyri ,,Ribos®.

Sirdies elektrofiziologija

Atsitiktiniy im¢iy, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamame, keturiy grupiy kryzminiame
i$samiame QTc tyrime, kuriame dalyvavo 46 sveiki tiriamieji, | veng susvirkstus vieng 50 mg arba 200
mg tigeciklino doz¢ zymaus poveikio QTc¢ intervalui nepastebéta.
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Vaiky populiacija

Atvirajame kartotiniy didinamy doziy tyrime tigeciklino (0,75, 1 arba 1,25 mg/kg) buvo skiriama
39 vaikams nuo 8 iki 11 mety, sergantiems cIAl arba cSSTI. Visiems pacientams tigeciklino buvo
vartojama j veng ne trumpiau kaip 3 dienas i$ eilés ne ilgiau kaip 14 pary i$ eilés su galimybe po
4 dieny pakeisti geriamuoju antibiotiku.

Klinikinis pasveikimas buvo vertinamas tarp 10 ir 21 dienos po paskutinés dozés vartojimo.
Apibendrinti klinikinio poveikio modifikuotoje numatytoje gydyti (mITT) populiacijoje rezultatai
pateikiami lenteléje Zemiau.

Klinikinis pasveikimas, mITT populiacija
0,75 mg/kg 1 mg/kg 1,25 mg/kg
Indikacija /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)
IS viso 9/10 (90,0) 8/13 (62,0 %) | 12/16 (75,0)

Siuos pateiktus veiksmingumo duomenis reikéty vertinti atsargiai, nes Siame tyrime buvo leidziama
kartu vartoti kity antibiotiky. Taip pat reikia atsizvelgti j nedidelj pacienty kiekj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tigeciklinas yra leidziamas i vena, todél jo biologinis prieinamumas yra 100 %.

Pasiskirstymas

Esant klinikiniy tyrimy metu stebétoms koncentracijoms (0,1-1,0 mikrogramy/ml), tigeciklino
prisijungimas prie plazmos baltymy in vitro sudaro mazdaug nuo 71 % iki 89 %. Su gyviinais ir
zmonémis atlikty farmakokinetikos tyrimy metu nustatyta, kad tigeciklinas greitai pasiskirsto
audiniuose.

Ziurkiy, gavusiy vieng ar kelias '*C-tigeciklino dozes, organizme radioaktyvumas gerai pasiskirsté
daugumoje audiniy, didZiausia bendra ekspozicija nustatyta kauly smegenyse, seiliy liaukose,
skydinéje liaukoje, bluznyje ir inkstuose. Zmoniy organizme pastovus tigeciklino vidutinis
pasiskirstymo tiiris buvo 500-700 1 (7-9 I/kg); tai rodo, kad tigeciklinas placiai pasiskirsto ne
plazmoje ir kaupiasi audiniuose.

Duomeny apie tai, ar tigeciklinas gali prasiskverbti pro kraujo ir smegeny barjerg Zzmogaus organizme,
néra.

Atliekant klinikinius farmakologinius tyrimus skiriant prading 100 mg dozg, po to kas 12 valandy
skiriant po 50 mg, pastovi tigeciklino Cmax buvo 866+233 ng/ml, atliekant 30 min. trukmés infuzijas ir
634497 ng/ml, atlickant 60 min. trukmés infuzijas. Pastovi AUCy.12n buvo 23494850 ngeh/ml.

Biotransformacija

Vidutini$kai prie$ iSsiskyrimg metabolizuojama maziau nei 20 % tigeciklino. Po "C-tigeciklino
vartojimo pagrindiné '*C zyméta medZiaga, aptikta sveiky savanoriy vyry $lapime ir iSmatose, buvo
nepakites tigeciklinas, bet taip pat aptikta gliukuronido, N-acetilo metabolito ir tigeciklino epimero.

In vitro tyrimai, atlikti su zmogaus kepeny mikrosomomis, rodo, kad tigeciklinas konkuruojancios
inhibicijos biidu neslopina metabolizmo, sglygojamo bet kurios i$ $iy 6 citochromo P450 (CYP)

izoformy: 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4. Taip pat nenustatyta tigeciklino priklausomybé nuo
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NADPH slopinant CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ir CYP3A; tai rodo, kad mechanizmu paremtos Siy
CYP fermenty inhibicijos néra.

Eliminacija

Bendro radioaktyvumo aptikimas i§matose ir $lapime po '*C-tigeciklino vartojimo rodo, kad 59 %
dozés yra pasalinama su tulzimi (iSmatomis), 33 % pasalinama su Slapimu. Apskritai pagrindinis
tigeciklino pasalinimo biidas yra nepakitusio tigeciklino i$siskyrimas su tulzimi. Antriniai nepakitusio
tigeciklino pasalinimo biidai — gliukuronidacija ir i$siskyrimas per inkstus.

Bendras tigeciklino klirensas po intraveninés infuzijos yra 24 1/val. Klirensas per inkstus sudaro apie
13 % nuo bendro klirenso. Nustatytas polieksponentinis tigeciklino paSalinimas i§ serumo; galutiné
pusinés eliminacijos trukmé suvartojus kelias dozes buvo 42 valandos, nors rezultatai individualiais
atvejais buvo labai skirtingi.

In vitro tyrimai, naudojant Caco-2 lgsteles, parodé, kad tigeciklinas neslopina digoksino srauto, todel
daroma prielaida, kad tigeciklinas néra P-glikoproteino (P-gp) inhibitorius. Si in vitro informacija
atitinka informacijg apie tigeciklino poveikio nebuvimg digoksino klirensui, nurodytai in vivo saveikos
tyrime apraSytame auksciau (zr. 4.5 skyriy).

Remiantis in vitro tyrimais, naudojant Igsteliy linijinés iSraiSkos P-gp, tigeciklinas yra P-gp substratas.
Galimas tigeciklino jnaSas perneSant P-gp-tarpininka i in vivo dispozicija néra zinomas. P-gp
inhibitoriy (pvz. ketokonazolg ar ciklosporing) ar P-gp induktoriy (pvz. rifampicing) vartojimas kartu
su tigeciklinu gali turéti neigiamg poveikj tigeciklino farmakokinetikai.

Tam tikros pacienty grupés

Kepeny pazeidimas

Vienkartiniy tigeciklino doziy farmakokinetinés savybés pacientams, kuriems yra nustatytas nesunkus
kepeny veiklos sutrikimas, nepakito. Taciau pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu
kepeny nepakankamumu (Child-Pugh B ir C), tigeciklino klirensas organizme sumazéjo 25 % ir 55 %,
o tigeciklino pusinés eliminacijos trukmé pailgéjo atitinkamai 23 % ir 43 % (zr. 4.2 skyriy).

Inksty pazeidimas

Pacientams sergant inksty nepakankamumu, vienkartiniy tigeciklino doziy farmakokinetinés savybés
nepakito (kreatinino klirensas <30 ml/min., n=6). Esant sunkiam inksty veiklos sutrikimui, AUC buvo
30 % aukstesnis nei esant normaliai inksty veiklai (zr. 4.2 skyriy).

Senyvi zmonés
Bendry farmakokinetikos skirtumy tarp sveiky senyvy tiriamyjy ir jaunesniy tiriamyjy nepastebéta (Zr.
4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Tigeciklino farmakokinetika buvo tirta dviejy tyrimy metu. Pirmame tyrime dalyvavo 8-16 mety
vaikai ir paaugliai (n = 24), kuriems buvo suleistos dvi tigeciklino (0,5, 1 arba 2 mg/kg, atitinkamai iki
didziausios 50 mg, 100 mg arba 150 mg dozés) dozés | vena per 30 minuciy. Kitame tyrime dalyvavo
8-11 mety vaikai, kuriems buvo leidziamos kartotinés tigeciklino dozés (0,75, 1 arba 1,25 mg/kg iki
didziausios 50 mg dozés) kas 12 valandy j vena per 30 minuéiy. Siuose tyrimuose jsotinamoji dozé
nebuvo vartota. Farmakokinetikos duomenys apibendrinti toliau esancioje lenteléje.
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Tigeciklino Cuax ir AUC vaikams vartojant iki 1 mg/kg vidurkio = SN normalizuota doze
AmzZius (metai) n Crnax (ng/ml) AUC (ngeval./ml)*
Vienkartiné dozé
8-11 8 3881 £ 6637 4034 £ 2874
12-16 16 8508 + 11433 7026 + 4088
Kartotinés dozes
8-11 | 42 | 1911 £ 3032 | 2404 + 1000
* Vienkartinés dozés AUC.«, kartotiniy doziy AUCo.12val,

Tiksliné AUCy.12val. suaugusiyjy organizme po rekomenduojamos 100 mg jsotinamosios dozés ir 50 mg
doziy vartojimo kas 12 valandy buvo mazdaug 2 500 ngeval./ml.

Atlikus abiejy tyrimy populiacijos FK analize¢ nustatyta, kad kiino svoris yra tigeciklino klirenso
kovariacija 8 mety ir vyresniems vaikams. Dozavimo rezimas, skiriant 1,2 mg/kg tigeciklino kas

12 valandy (iki didziausios 50 mg dozés kas 12 valandy) vaikams nuo 8 iki 12 mety ir po 50 mg kas
12 valandy paaugliams nuo 12 iki 18 mety, turéty sukelti panasy poveikj, koks pasireiské
suaugusiesiems, gydytiems patvirtintu dozavimo rezimu.

Siy tyrimy metu keliems vaikams nustatytos aukstesnés Cimax vertés nei suaugusiesiems. Todél
tigeciklino skiriant vaikams ir paaugliams biitina kruopsc¢iai reguliuoti tigeciklino infuzijos greit;.

Lytis
Kliniskai reik§mingy tigeciklino klirenso skirtumy tarp vyry ir motery nebuvo. Motery AUC buvo
20 % aukstesnis nei vyry.

Rasé
Rasiniais ypatumais pagristy tigeciklino klirenso skirtumy nebuvo.

Kiino svoris

Skirtingo kiino svorio pacienty, jskaitant > 125 kg sveriancius pacientus, klirensas, pagal kiino svorj
normalizuotas klirensas ir AUC skyrési nedaug. Pacienty, sverianciy > 125 kg, AUC buvo 24 %
zemesnis. Duomeny apie pacientus, sveriancius 140 kg ir daugiau, néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy metu duodant ziurkéms ir Sunims tigeciklino atitinkamai 8 ir

10 karty didesnémis uz gydomajg zmogaus paros dozémis, nustatytomis pagal AUC reikSmes, buvo
pastebéta limfmazgiy, bluznies ir uzkriicio liaukos limfinio audinio atrofija (limfocity sumazéjimas),
eritrocity, retikuliocity, leukocity ir trombocity skai¢iaus sumazéjimas, susijes su kauly Ciulpy lgsteliy
sumaz¢jimu, ir nepageidaujamas poveikis inkstams bei virSkinimo traktui. Davus preparato dvi
savaites, pastebéta, kad Sie pokyciai yra griztami.

Pastebéta ziurkiy, kurioms preparato buvo duodama dvi savaites, kauly spalvos poky¢iy, kurie buvo
negriztami.

Tyrimy su gyvinais rezultatai rodo, kad tigeciklinas prasiskverbia pro placenta ir jo aptinkama
vaisiaus audiniuose. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu buvo pastebétas ziurkiy ir triusiy,
gavusiy tigeciklino, vaisiaus svorio sumazéjimas (su susijusiu osifikacijos vélavimu). Teratogeninio
poveikio zZiurkéms ir triusiams tigeciklinas neturéjo. Tigeciklinas neturéjo jtakos ziurkiy poravimuisi ir
vislumui, kai, atsizvelgiant | AUC, ekspozicija buvo iki 4,7 karto didesné uz paros doz¢ vartojancio
zmogaus organizme. Su veikligja medZziaga susijusio poveikio Ziurkiy pateliy kiauSidéms ar rujos
ciklui nebuvo, kai, atsizvelgiant ] AUC, ekspozicija buvo iki 4,7 karto didesné uz paros doz¢
vartojan¢io zmogaus organizme.

Tyrimy su gyviinais naudojant *C Zymeéta tigecikling rezultatai rodo, kad laktacijos laikotarpiu
tigeciklinas i§ ziurkiy organizmo yra lengvai paSalinamas su pienu. Kadangi per burng patenkancio
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tigeciklino biologinis prieinamumas yra ribotas, su motinos pienu patekusio tigeciklino sisteminio
poveikio zindomy Suniuky organizmui nebuvo arba jis buvo nedidelis.

Gyvenimo trukmés tyrimai su gyviinais galimam kancerogeniniam tigeciklino poveikiui jvertinti
nebuvo atlickami, ta¢iau tigeciklino genotoksinio poveikio trumpalaikiy tyrimy rezultatai buvo
neigiami.

Tyrimy su gyviinais metu boliusinis intraveninis tigeciklino leidimas buvo susij¢s su histaminine
reakcija. Sis poveikis buvo pastebétas ziurkéms ir Sunims duodant tigeciklino atitinkamai 14 ir

3 kartus didesnémis negu gydomoji zmogaus paros dozémis, nustatytomis pagal AUC reikSmes.

Ziurkiy, kurioms buvo duodamas tigeciklinas, jautrumo $viesai nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktoz¢é monohidratas

Vandenilio chlorido rugstis

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Per ta pacia Y pavidalo infuzijos sistemg su tigeciklinu negalima kartu leisti iy veikliyjy medziagy:
amfotericino B, amfotericino B lipidy komplekso, diazepamo, esomeprazolio, omeprazolio ir
intraveniniy tirpaly, galin¢iy padidinti pH reik§me iki daugiau kaip 7.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iskyrus isvardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

ParuoSus ir praskiedus maiSelyje ar kitoje tinkamoje infuzijos talpykléje (pvz., stikliniame buteliuke),
tigecikling reikia nedelsiant suvartoti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

5 ml 1 tipo skaidraus stiklo flakonai su pilkais butilo gumos kamsciais ir nuimamais sandariais
aliuminio aptaisais. Tygacil yra tiekiamas desSimties flakony dékliuko pakuotéje.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Naudodami 5,3 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcin; tirpala, gliukozés 50 mg/ml (5 %)
injekcinj tirpalg arba Ringerio laktato injekcinj tirpala, paruoskite miltelius taip, kad tigeciklino
koncentracija biity 10 mg/ml. Atsargiai pasukiokite flakona, kol vaistinis preparatas iStirps. Tada 5 ml
paruosto tirpalo reikia nedelsiant i§siurbti i§ flakono ir perpilti j 100 ml intraveninés infuzijos maiSelj
ar kitg tinkamg infuzing talpykle (pvz., stiklinj buteliuka).
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100 mg dozei ruosti naudokite du flakonus; paruosta tirpalg reikia perpilti { 100 ml intraveninés
infuzijos maiSelj ar kitg tinkama infuzine talpykle (pvz., stiklinj buteliukg). Pastaba: flakone yra 6 %
pervirsis. Todél 5 ml paruosto tirpalo atitinka 50 mg veikliosios medziagos.

Paruostas tirpalas turi biiti geltonos ar oranzinés spalvos; prieSingu atveju jj reikia iSmesti.
Parenteralinius preparatus pries§ vartojant reikia apzitréti jsitikinant, kad néra daleliy ar spalvos
poky¢iy (pvz., nepazaliavo ar nepajuodavo).

Tigecikling reikia vartoti j vena per atskirg tam skirtg infuzijos vamzdelj arba per infuzijos sistemg su
Y pavidalo jungtimi. Jei tas pats intraveninis vamzdelis paeiliui naudojama keliy veikliyjy medziagy
infuzijai, pries ir po tigeciklino infuzijos §j vamzdelj reikia praplauti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %)
injekciniu tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés injekciniu tirpalu. Per §j bendrg vamzdel;j reikia leisti
su tigeciklinu ir kitu vaistiniu preparatu (-ais) suderinamg infuzinj tirpala (zr. 6.2 skyriy).

Sis vaistinis preparatas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartota vaistinj preparatg ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Suderinami intraveniniai tirpalai yra $ie: natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinis tirpalas, gliukozés
50 mg/ml (5 %) injekcinis tirpalas ir Ringerio laktato injekcinis tirpalas.

Leidziant per Y pavidalo infuzijos sistema, tigeciklinas, praskiestas 0,9 % injekciniu natrio chloridu,
yra suderinamas su §iais vaistiniais preparatais ir skiedikliais: amikacinu, dobutaminu, dopamino HCI,
gentamicinu, haloperidoliu, Ringerio laktato tirpalu, lidokaino HCI, metoklopramidu, morfinu,
norepinefrinu, piperacilinu/tazobaktamu (EDTA forma), kalio chloridu, propofoliu, ranitidino HCI,
teofilinu ir tobramicinu.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/336/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. balandzio 24 d.

Paskutinio perregistravimo data 2016 m. vasario 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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GAMINTOJAIL, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKINTI

17



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Wyeth Lederle S.r.1.

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai
i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje ir vélesniuose atnaujinimuose numatytame
Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tygacil 50 mg milteliai infuziniam tirpalui
tigeciklinas

[2.  VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 50 mg tigeciklino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kiekviename flakone yra laktozés monohidrato. pH koreguojamas naudojant vandenilio chlorido
riigst] ir, jei reikia, natrio hidroksida.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui
10 flakony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame pateikti preparato ruo$imo bei skiedimo
nurodymai.
Leisti j veng iStirpinus ir praskiedus.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

[9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/336/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOéIU

FLAKONO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tygacil 50 mg infuziniai milteliai
tigeciklinas
Leisti tik 1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tygacil 50 mg milteliai infuziniam tirpalui
tigeciklinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums ar
Jiisy vaikui svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja (Zr. 4 skyriy).

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tygacil ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Tygacil
Kaip vartoti Tygacil

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tygacil

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Tygacil ir kam jis vartojamas

Tygacil yra glicilcikliny grupés antibiotikas, kuris veikia sustabdydamas infekcijas sukelianciy
bakterijy augima.

Jusy gydytojas skyré Jums Tygacil todél, kad Jus arba Jusy vaikas, kuris yra vyresnis nei 8 mety,
sergate viena 18 $iy sunkiy infekcijy:

. komplikuota odos ir minks$tyjy audiniy (po oda esanciy audiniy) infekcija, i§skyrus diabetinés
pédos infekcijas;
. komplikuota pilvo infekcija.

Tygacil vartojamas tik tais atvejais, kai, Jisy gydytojas mano,kad kiti antibiotikai néra tinkami.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Tygacil

Tygacil vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija tigeciklinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje). Jeigu yra alergija tetracikliny grupés antibiotikams (pvz., minociklinui, doksiciklinui
ir kt.), galite biiti alergiski ir tigeciklinui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Tygacil

. jeigu blogai arba létai gyja zaizda;

. jeigu viduriuojate prie§ vartodami Tygacil. Jei gydymo metu arba gydymui pasibaigus atsirado
viduriavimas, nedelsdami pasakykite gydytojui. Negalima vartoti jokiy vaisty nuo viduriavimo
pirmiau nepasitarus su gydytoju;

. jeigu vartojant pasireiskia arba anksc¢iau buvo pasireiskes tetracikliny grupés antibiotiky
sukeltas Salutinis poveikis (pvz.: odos jautrumas saulés Sviesai, démiy ant besiformuojanciy
danty atsiradimas, kasos uzdegimas ir tam tikry laboratoriniy kraujo kre$é¢jimo tyrimy rodikliy
poky¢iai);
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. jeigu yra ar buvo kepeny veiklos sutrikimy. Atsizvelgdamas j Jusy kepeny biikle, gydytojas gali
sumazinti dozg, kad iSvengtuméte galimo Salutinio poveikio;
jeigu uzsikimse tulzies latakai (cholestazé);

. jeigu sergate su kraujavimu susijusia liga arba vartojate kraujo kreSuma mazinanéiy vaisty
(antikoagulianty), nes §is vaistas gali veikti kraujo kreSuma.

Gydymo Tygacil metu
. nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu atsiranda alerginés reakcijos simptomuy;
. nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pasireiskia stiprus pilvo skausmas, pykinimas ir

vémimas. Sie simptomai gali pasireiksti dél iminio kasos uzdegimo (pankreatito, kuris sukelia
stipry pilvo skausma, pykinimag ir vémima);

. sergant kai kuriomis sunkiomis infekcinémis ligomis gydytojas gali skirti kartu su Tygacil
vartoti kitus antibiotikus;
. gydytojas atidziai stebés, ar nepasireiskia kitos bakterijy sukeltos infekcinés ligos. Susirgus kity

bakterijy sukelta infekcine liga, gydytojas gali skirti kitokj antibiotika, specifinj esamos
infekcijos rusiai;

. nors antibiotikai, jskaitant Tygacil, naikina tam tikras bakterijas, kitos bakterijos ir grybeliai gali
ir toliau daugintis. Si biiklé vadinama pernelyg greitu mikroorganizmy dauginimusi
(superinfekcija). Jisy gydytojas atidziai stebés, ar Jums nepasireiskia kokia nors infekciné liga
ir, jeigu prireiks, Jus gydys.

Vaikams

Tygacil negalima vartoti jaunesniems kaip 8 mety vaikams, nes triksta saugumo ir veiksmingumo
duomeny Sioje amziaus grupéje ir vaistas gali sukelti negriztamus danty defektus, pvz.: démiy
atsiradimg ant besiformuojanciy danty.

Kiti vaistai ir Tygacil

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Tygacil gali prailginti tam tikry kraujo kre$¢jimo tyrimy trukme. Jeigu vartojate vaistus, mazinancius
kraujo kreséjimg (vadinamuosius antikoaguliantus), butinai pasakykite gydytojui. Tokiu atveju

gydytojas atidziai Jus stebés.

Tygacil gali slopinti kontraceptiniy (nuo néStumo apsauganciy) piliuliy veikimg. Pasitarkite su
gydytoju, ar vartojant Tygacil nereikia taikyti papildomo kontracepcijos metodo.

Tygacil gali padidinti vaisty, vartojamy imuninei sistemai slopinti (tokiy kaip takrolimuzas arba
ciklosporinas), poveikj. Svarbu pranesti savo gydytojui, jeigu vartojate iy vaisty, kad biitumeéte
atidziai stebimi.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Tygacil gali sukelti kenksmingg poveikj vaisiui. Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut
esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama Tygacil pasitarkite su gydytoju.

Nezinoma, ar Tygacil i$siskiria j motinos pieng. Prie$ zindant kiidikj, biitina pasitarti su gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tygacil gali sukelti Salutinj poveikj, pvz., svaigulj. Dél to gali pablogéti gebéjimas vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Tygacil sudétyje yra natrio
Tygacil 5 ml tirpalo yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Tygacil
Tygacil suleis gydytojas arba slaugytojas.

Suaugusiesiems rekomenduojama pradiné 100 mg dozé, po to kas 12 valandy skiriama po 50 mg. Si
doze yra suleidziama j veng (tiesiai | krauja) per 30-60 minuciy.

Vaikams nuo 8 iki 12 mety rekomenduojama dozé yra 1,2 mg/kg leidziant j veng kas 12 valandy iki
didziausios 50 mg dozés vartojamos kas 12 valandy.

Paaugliams nuo 12 iki 18 mety rekomenduojama dozé yra 50 mg vartojama kas 12 valandy.

Gydymo kursas paprastai trunka nuo 5 iki 14 dieny. Gydytojas nuspres, kiek dieny Jums reikalingas
gydymas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Tygacil doze?

Jeigu manote, kad Jums suleista per didelé Tygacil dozé, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
slaugytoja.

PamirSus pavartoti Tygacil doze

Jeigu manote, kad praleidote doze, nedelsdami kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant daugelj antibiotiky, jskaitant Tygacil, gali i§sivystyti pseudomembraninis kolitas. Liga
pasireiskia sunkiu, nepaliaujamu arba kraujingu viduriavimu kartu su pilvo skausmu arba
kar§¢iavimu — pozymiais, galinCiais rodyti sunky Zarnyno uzdegima. Sis nepageidaujamas poveikis

gali i$sivystyti gydymo metu arba baigus gydymg.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. pykinimas, vémimas, viduriavimas.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

. abscesas (piliy saunkaupa), infekcijos,

. laboratorijoje nustatyta sumazéjusi kraujo kresuliy susidarymo galimybe,

. svaigulys,

. su injekcija susijes veny sudirginimas, pvz., skausmas, uzdegimas, patinimas ir kresuliai,

. pilvo skausmas, dispepsija (skrandzio skausmas ir skrandzio veiklos sutrikimas), anoreksija

(apetito sumazéjimas ar iSnykimas),

padidéjes kepeny fermenty kiekis, hiperbilirubinemija (padidéjes tulzies pigmento kiekis
kraujyje),

niezéjimas, bérimas,

blogas arba létas Zaizdos gijimas,

galvos skausmas,

amilazés (seiliy liaukose ir kasoje esancio fermento) aktyvumo padidéjimas, padidéjes Slapalo
azoto kiekis kraujyje (BUN),

pneumonija,

. mazas cukraus kiekis kraujyje,

27



. sepsis (sunki infekcija organizme ir kraujyje) ir (arba) septinis Sokas (sunki biiklé, kai sepsis gali
sutrikdyti keliy organy veiklg ir sukelti mirtj),
reakcija injekcijos vietoje (skausmas, paraudimas, uzdegimas),

. mazas baltymy kiekis kraujyje.

Nedazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny):

. iminis pankreatitas (kasos uzdegimas, kuris gali sukelti stipry pilvo skausma, pykinima ir
vémima),
. gelta (odos pageltimas), kepeny uzdegimas,

mazas kraujo ploksteliy (trombocity) kiekis kraujyje (dél to gali padidéti polinkis kraujuoti ir
atsirasti mélyniy / kraujosruva).

Reti (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
. sumazgjes fibrinogeno (kraujo kreséjime dalyvaujancio baltymo) kiekis kraujyje.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

. anafilaksings ir (arba) anafilaktoidinés reakcijos (kurios gali biiti lengvos arba sunkios, jskaitant
staigig, generalizuotg alerging reakcija, kuri gali sukelti gyvybei pavojingg Soka [pvz.,
kvépavimo pasunkéjima, kraujosptidzio nukritima, pulso padaznéjima)),

. kepeny nepakankamumas,

. odos reakcija, kuri pasireiskia stipriu odos bérimu ir lupimusi (Stevens-Johnson sindromas),

Tigeciklinas priklauso tetracikliny klasés antibiotikams ir gali turéti panaSy nepageidaujama poveik].

Toks poveikis gali biiti toje pacioje vietoje pasikartojantis iSbérimas (gali pasireiksti kaip apvalios ar

ovalios odos paraudimo ir patinimo démeés, piislés (dilgéling), niezulys).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tygacil

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti Zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Ant flakono nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruosto tirpalo laikymas
IS milteliy paruosus tirpala ir jj prie§ vartojima praskiedus, jis turi biiti nedelsiant suleistas Jums.

Paruostas Tygacil tirpalas turi biiti geltonos ar oranzinés spalvos. Pastebéjus, kad tirpalo spalva yra
pakitusi, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tygacil sudétis
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Veiklioji medZziaga yra tigeciklinas. Kiekviename flakone yra 50 mg tigeciklino.
Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, vandenilio chlorido riigstis ir natrio hidroksidas.
Tygacil pakuotés i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Tygacil yra tiekiamas milteliais infuziniam tirpalui flakonuose ir prie§ praskiedziant yra oranziniy
milteliy ar masés pavidalo. Sie flakonai yra tiekiami ligoninéms po desimt pakuotéje. Miltelius reikia
sumaiSyti flakone su nedideliu tirpalo kiekiu. Atsargiai pasukioti flakonag, kol vaistas istirps. Tada
tirpalg reikia nedelsiant i$siurbti i§ flakono ir perpilti 100 ml intraveninés infuzijos maiselj ar kita
tinkamg ligoningje esancia infuzine talpykle.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Wyeth Lederle S.r.1.

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

I ¢aiizep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
Bbarapus

Tem:: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 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 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel:+34 91 490 99 00

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

Portugal

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél+33 (0) 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel:+44 (0) 1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAMAGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s
podrocja

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

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:

Vaistinio preparato vartojimo ir ruoSimo instrukcija (taip pat Zr. Sio lapelio 3 skyriy ,,Kaip vartoti
Tygacil*)

Naudodami 5,3 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinj tirpala, gliukozés 50 mg/ml (5 %)
injekcinj tirpalg arba Ringerio laktato injekcinj tirpalg, iStirpinkite miltelius taip, kad tigeciklino
koncentracija biity 10 mg/ml. Atsargiai pasukiokite flakona, kol veiklioji medziaga iStirps. Tada 5 ml
paruosto tirpalo reikia nedelsiant iSsiurbti i§ flakono ir perpilti j 100 ml intraveninés infuzijos maiselj
ar kitg tinkamg infuzing talpykle (pvz., stiklinj buteliuka).

100 mg dozei ruosti naudokite du flakonus; istirpinus tirpalg perkelkite j 100 ml intraveninés infuzijos
maiselj ar kitg tinkamg infuzing talpykle (pvz., stiklinj buteliuka).

Pastaba: flakone yra 6 % pervirSis. Todé¢l 5 ml paruosto tirpalo atitinka 50 mg veikliosios medziagos.
Paruostas tirpalas turi biiti geltonos ar oranzinés spalvos; prieSingu atveju jj reikia iSmesti.
Parenteralinius preparatus pries vartojant reikia apzitiréti jsitikinant, kad néra daleliy ar spalvos
poky¢iy (pvz., nepazaliavo ar nepajuodavo).

Tigeciklinas turéty biiti vartojamas j veng per atskirg tam skirtg infuzijos vamzdelj arba per infuzijos
sistemg su Y pavidalo jungtimi. Jei tas pats intraveninis vamzdelis paeiliui naudojamas keliy veikliyjy
medziagy infuzijai, pries ir po tigeciklino infuzijos §j vamzdelj reikia praplauti natrio chlorido

9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés injekciniu tirpalu. Per §ig bendra
linijg reikia leisti su tigeciklinu ir kitu vaistiniu preparatu (-ais) suderinamg infuzinj tirpalg.

Suderinami intraveniniai tirpalai yra $ie: natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinis tirpalas, gliukozés
50 mg/ml (5 %) injekcinis tirpalas ir Ringerio laktato injekcinis tirpalas.

Leidziant per Y pavidalo infuzijos sistema, tigeciklinas, praskiestas 0,9 % injekciniu natrio chloridu,
yra suderinamas su §iais vaistiniais preparatais ir skiedikliais: amikacinu, dobutaminu, dopamino HCI,
gentamicinu, haloperidoliu, Ringerio laktato tirpalu, lidokaino HCI, metoklopramidu, morfinu,
norepinefrinu, piperacilinu/tazobaktamu (EDTA forma), kalio chloridu, propofoliu, ranitidino HCI,
teofilinu ir tobramicinu.

Tygacil negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais, kuriy suderinamumo duomeny néra.

Istirpinus ir praskiedus maiselyje ar kitoje tinkamoje infuzijos talpykléje (pvz., stikliniame buteliuke),
tigecikling reikia nedelsiant suvartoti.

Tik vienkartiniam vartojimui; tirpalo likutj reikia sunaikinti.
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