I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Tygacil 50 mg pulveris infuziju skiduma pagatavoSanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 5 ml Tygacil flakona ir 50 mg tigeciklina (7igecycline). P&c $kiduma pagatavoSanas 1 ml satur
10 mg tigeciklina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Pulveris infuziju skiduma pagatavosanai (pulveris infiizijam).

Oranza masa vai pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Tygacil ir indic€ts pieaugusajiem un berniem no astonu gadu vecuma $adu infekciju arsteSanai (skatit
4.4.un 5.1. apakSpunktu):

. komplicgtas adas un miksto audu infekcijas (¢SSTI — complicated skin and soft tissue
infections), iznemot diabétiskas pedas infekcijas (skatit 4.4. apakSpunktu);
. komplicétas védera dobuma infekcijas (cIAl — complicated intra-abdominal infections).

Tygacil drikst lietot vienigi gadijumos, kad citas alternativas antibiotikas nav piemeérotas (skatit 4.4.,
4.8. un 5.1. apaksSpunktu).

Janem vera oficialie ieteikumi par atbilstosu antibakterialu lidzek]u lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie
Ieteicama sakotngja deva ir 100 mg, kam seko 50 mg ik p&c 12 stundam 5 Iidz 14 dienas.

Beérni un pusaudzi (8—17 gadu vecuma)
Beérni vecuma no 8 I1dz <12 gadiem: 1,2 mg/kg tigeciklina ik p&c 12 stundam intravenozi lidz
maksimalajai devai 50 mg ik p&c 12 stundam 5 Iidz 14 dienas.

Pusaudzi vecuma no 12 lidz <18 gadiem: 50 mg tigeciklina ik p&c 12 stundam 5 Iidz 14 dienas.

Terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas smaguma un lokalizacijas vietas, ka ar1 no pacienta kliniskas
atbildes reakcijas.

Gados vecdki pacienti
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi



Pacientiem ar vieglas lidz vidg€ji smagas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (A
grupa pec Child Pugh klasifikacijas un B grupa pe&c Child Pugh klasifikacijas).

Pacientiem (ieskaitot pediatriskos pacientus) ar smagas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem (C grupa
pec Child Pugh klasifikacijas) tigeciklina deva jasamazina par 50 %. Pieauguso deva p&c sakotngjas
100 mg devas jasamazina lidz 25 mg ik p&c 12 stundam. Pacientu ar smagas pakapes aknu darbibas
trauc€jumiem (C grupa péc Child Pugh klasifikacijas) arstéSana jaievero piesardziba un jakontrole
vinu atbildes reakcija uz terapiju (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kuriem veic hemodializi, deva nav
japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populdacija
Tygacil droSums un efektivitate beérniem lidz 8 gadu vecumam nav noteikti. Dati nav pieejami. Tygacil

nedrikst lietot berniem Iidz 8 gadu vecumam zobu krasas izmainu del (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Tigecikliu ievada tikai intravenozas infuzijas veida 30 lidz 60 minttes (skatit 4.4. un

6.6. apakSpunktu).

Pediatriskiem pacientiem tigeciklina ievadiSanu ieteicams veikt 60 mintSu ilgas infuzijas veida (skatit
4.4. apakspunktu).

Noradijumus par zalu $kidinaSanu un atskaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret tetraciklina grupas antibiotikam, var biit paaugstinata
jutiba pret tigeciklinu.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kliniskajos p&tijumos pacientiem ar komplicétam adas un miksto audu infekcijam (complicated skin
and soft tissue infections, ¢SSTI), komplicétam védera dobuma infekcijam (complicated intra-
abdominal infections; clAl), diabétiskas p&das infekcijam, nozokomialu pneimoniju un petijumos ar
rezistentiem patogeniem, skaitliski lielaka mirstiba tika noverota ar tigeciklinu arstetiem pacientiem,
salidzinot ar salidzino3o terapiju. ST atklajuma céloni joprojam nav zinami, bet nevar izslegt sliktaku
efektivitati un droSuma neka p&tijuma salidzinajuma zalem.

Superinfekcija

Kliniskajos pétijumos pacientiem ar cIAl, pavajinata kirurgisko bri¢u dzisana tika saistita ar
superinfekciju. Pacienti, kuriem novéro pavajinatu bricu dzisanu, jauzrauga, lai atklatu superinfekciju
(skatit 4.8. apakspunktu).

Pacientiem, kuriem attistas superinfekcijas, jo 1pasi nozokomiala pneimonija, ir saistiba ar sliktaku
izveselosanos. Pacienti ir rlipigi janovero, lai atklatu superinfekcijas rasanos. Ja pec tigeciklina
lietoSanas uzsaksanas tiek identificSta infekcija, kas nav ¢SSTI vai clAl, ir jaapsver alternativas
antibakterialas terapijas uzsaksana, kas ir izradijusi efektivitati novérotas specifiskas infekcijas
arsteésana.



Anafilakse

Lietojot tigeciklinu, ir zinots par anafilaksi/anafilaktoidam reakcijam, kas var biit dzivibai bistamas
(skatit 4.3. un 4.8. apaksSpunktu).

Aknu mazspg&ja

Ir zinots, ka pacientiem, kuri arsteti ar tigeciklinu, konstatéti holestatiska rakstura aknu bojajumi, tai
skaita dazi aknu mazspgjas gadijumi ar letalu iznakumu. Lai gan aknu mazspg€ja ar tigeciklmu
arstetiem pacientiem var attistities veselibas problému un vienlaicigi lietoto medicinisko Iidzeklu dél,
ir janem v&ra art iesp&jama tigeciklina iedarbiba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Tetraciklina grupas antibiotiskie lidzekli

Glicilciklina grupas antibiotiku strukttira ir Iidziga tetraciklina antibiotiku strukttrai. Tigeciklins var
izraisit blakusparadibas, kas ir lidzigas tetraciklina grupas antibiotiku izraisitajam. Sis blakusparadibas
ir, piem@éram, paaugstinata jutiba pret gaismu, idiopatiska intrakraniala hipertenzija, pankreatits un
antianaboliska iedarbiba, kas izraisijusi paaugstinatu atlieku slapekla Iimeni asinis, azoteémiju, acidozi
un hiperfosfatémiju (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pankreatits

Saistiba ar tigeciklina lietoSanu ir noverots akiits pankreatits, tas var biit smags (biezums: retak),
(skatit 4.8. apakspunktu). Tigeciklinu lietojoSiem pacientiem, kuriem attistas akiita pankreatita
klmiskie simptomi, pazimes vai ir novirzes laboratoriskajas analiz€s, jaapsver akiita pankreatita
diagnoze. Vairums gadijumu, par kuriem zinots, attistijas pec vismaz vienu nedelu ilgas arstéSanas. Ir
zinots par gadijumiem, kad pacientiem nebija pankreatita riska faktoru. P&c tigeciklina lietoSanas
partrauksanas parasti pacientu veselibas stavoklis uzlabojas. Jaapsver tigeciklina terapijas atcelSana
gadijumos, kad ir aizdomas par pankreatita attistibu.

Koagulopatija

Tigeciklis var pagarinat gan protrombina laiku (PL), gan aktiveta parciala tromboplastina laiku
(APTL). Turklat, lietojot tigeciklinu, ir zinots par hipofibrinogenémiju. Tapec pirms arstésanas
uzsaksSanas ar tigeciklinu un regulari arstéSanas laika ir janovero asins koagulacijas raditaji — tadi ka
PL vai cits piemérots antikoagulacijas tests, taja skaita fibrinogéna Iimena noteikSana asinis. Ipasu
uzmanibu ir ieteicams pieverst smagi slimiem pacientiem un pacientiem, kuri lieto arT antikoagulantus
(skatit 4.5. apaks$punktu).

Pamatslimibas

Tigeciklma lietoSanas pieredze infekciju arst€Sana pacientiem ar smagam pamatslimibam ir
ierobeZota.

Klmiskos pétijumos izvert€jamiem pacientiem ar cSSTI, kurus arst€ja ar tigeciklinu, visbiezak
sastopamais infekcijas veids bija celulits (58,6 %), kam sekoja plass abscess (24,9 %). Pacienti ar
smagam pamatslimibam, piem&ram, ar pazeminatu imunitati vai izgul&jumu ¢iilu infekcijam, vai
infekcijam, kas arstgjamas ilgak par 14 dienam (pieméram, nekrotiz&joss fascits) netika iesaistiti.
Petija ierobezotu skaitu pacientu ar citam pavado$am slimibam, piemeram, diab&tu (25,8 %), perifero
asinsvadu slimibam (10,4 %), launpratigu intravenozu vielu lietoSanu (4,0 %) un pozitivu HIV
infekciju (1,2 %). IerobezZota informacija ir pieejama ar1 pacientu ar vienlaicigi esoSu bakterémiju
(3,4 %) arstesana. Tapéc Sadu pacientu arste€Sana jaievero piesardziba. Plasa p&tijuma par iedarbibu uz
pacientiem ar diabgtiskas pedas infekcijam tika konstatets, ka tigeciklins ir mazak iedarbigs ka
salidzinasanai izmantotais Iidzeklis, tadg] tigeciklinu nav ieteicams izmantot $adu pacientu arsté$anai
(skatit 4.1. apakspunktu).



No kliskos petijumos iesaistitajiem, izvert€jamiem pacientiem ar cIAl visbiezak sastopamais ar
tigeciklinu arstetais infekcijas veids bija komplicéts apendicits (50,3 %), kam sekoja citas retak
sastopamas diagnozes, pieméram, komplic&ts holecistits (9,6 %), zarnu perforacija (9,6 %), veédera
dobuma abscess (8,7 %), kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas perforacija (8,3 %), peritonits

(6,2 %) un komplicéts divertikulits (6,0 %). 77,8 % So pacientu bija kirurgiski konstatgjams peritontts.
lerobezotam skaitam pacientu bija tadas smagas pamatsaslimsanas ka pazeminata imunitate, pacienti
ar APACHE II punktiem >15 (3,3 %) vai ar kirurgiski konstatgjamiem un multipliem védera dobuma
abscesiem (11,4 %). lerobeZota informacija ir pieejama arT pacientu ar vienlaicigi esoSu bakterémiju
(5,6 %) arstesana. Tapéc Sadu pacientu arsteSana jaievero piesardziba.

Izvertgjot kombinétas antibakterialas terapijas pielietosanu, kad tigeciklins tiek ievadits smagi slimiem
pacientiem ar cIAl, kas ir sekundaras kltniski redzamai zarnu perforacijai, vai pacientiem ar sakotng&jo
sepsi vai septisko Soku, jaievero piesardziba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Holestazes efekts tigeciklina farmakokingzé nav pietiekosi novertéts. Zults izdalisanas sasniedz
aptuveni 50 % no visas kop¢jas tigeciklina izdaliSanas. Tap&c pacienti ar holestazi ir ciesi jauzrauga.

Par pseidomembranozo kolitu zinots gandriz visu antibakterialo lidzeklu lietoSanas gadijumos, un ta
smaguma pakape var bt no vieglas lidz dzivibai bistamai. Tadg] ir svarigi nemt veéra So diagnozi
pacientiem, kam jebkura antibakteriala lidzekla lietoSanas laika vai p&c tas ir caureja (skatit 4.8.
apakSpunktu).

No tigeciklina lietoSanas var rasties nejutigu organismu, tai skaita sénisu, pastiprinata augSana.
Terapijas laika pacienti riipigi japarrauga (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pettjumos ar zurkam, tam lietojot tigeciklinu, noveéroja kaulu krasas mainu. Tigeciklina lietoSanu var
saistit ar neatgriezenisku zobu krasas mainu, to lietojot cilvékiem zobu veidoSanas laika (skattt 4.8.

apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Klmiska pieredze tigeciklma lietoSana, lai arstetu infekcijas 8 gadus veciem un vecakiem
pediatriskiem pacientiem, ir loti ierobeZota (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Tade] lietoSana b&rniem
biitu jaierobezo lidz tadam kliniskajam situacijam, kad cita antibakteriala terapija nav pieejama.

Slikta dtiSa un vemsana ir loti biezas blakusparadibas bérniem un pusaudziem (skatit
4.8. apakspunktu). Biitu japievers uzmaniba iesp&jamai dehidratacijai. Pediatriskiem pacientiem
tigeciklina ievadiSanu ieteicams veikt 60 miniiSu ilgas infuzijas veida.

Tapat ka pieaugusajiem, ar1 berniem ir biezi zinots par sapem vedera. Sapes veédera varétu noradit uz
pankreatitu. Ja attistas pankreatits, arsté$ana ar tigeciklinu ir japartrauc.

Pirms uzsakt arst€Sanu ar tigeciklinu, ka art regulari arstéSanas laika ir janovero aknu darbibas raditaji,
koagulacijas parametri, hematologiskie parametri, amilazes un lipazes limenis.

Tygacil nedrikst lietot berniem, kuri jaunaki par 8 gadiem, jo triikst datu par ta droSumu un efektivitati
$aja vecuma grupa, ka ar tigeciklia lietoSana var biit saistita ar palieckosam zobu krasas izmainam

(skatit 4.8. apakspunktu).

Informacija par paligvielam

Tygacil satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katros 5 ml skiduma. Pacientus, kuri ievero di€tu ar
ierobeZotu natrija daudzumu, var informet, ka $is zales biitiba ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieaugusSajiem.



Veseliem subjektiem, vienlaicigi lietojot tigeciklinu un varfariu (25 mg vienreizgja deva), par 40 %
un 23 % samazinajas R-varfarina un S-varfarina klirenss un attiecigi par 68 % un 29 % palielinajas
AUC. Sis mijiedarbibas mehanisms joprojam nav izskaidrots. Pieejamie dati neliecina, ka §1
mijiedarbiba var€tu biitiski ietekmet INR izmainas. Kaut gan, ta ka tigeciklins var pagarinat gan
protrombina laiku (PL), gan aktiv&ta parciala tromboplastina laiku (APTL), attiecigie koagulacijas
testi cie$i jauzrauga, ja tigeciklinu ievada kopa ar antikoagulantiem (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Varfarins neietekméja tigeciklina farmakokingtiku.

Tigeciklins pilniba nemetabolizgjas. Tapec tigeciklina klirensu neietekme aktivas vielas, kas pavajina
vai pastiprina CYP450 izoformu aktivitati. Tigeciklins in vitro nav konkurétspg€jigs CYP450 enzimu
inhibitors, nedz arT neatgriezenisks inhibitors (skatit 5.2. apakSpunktu).

Tigeciklins ieteiktajas devas neietekméja uzstik§anas atrumu vai apjomu, vai digoksina klirensu (p&c
0,5 mg velak 0,25 mg katru dienu), to lietojot veseliem pieaugusiem pacientiem. Digoksins
neietekmgéja tigeciklina farmakoking&tiku. Tadel, tigeciklinu lietojot kopa ar digoksinu, deva nav
japielago.

Vienlaiciga antibiotiku un peroralo kontracepcijas lidzeklu lietoSana var samazinat kontracepcijas
lidzeklu efektivitati.

Vienlaiciga tigeciklia un kalcineirina inhibitoru, pieméram, takrolima vai ciklosporina, lietoSana var
izraisit kalcineirina inhibitoru koncentracijas palielinasanos seruma. Tadé] arstéSanas laika ar
tigeciklinu, ir jakontrol€ kalcineirina inhibitora koncentracija seruma, lai izvairitos no zalu toksicitates.

Pamatojoties uz petijumu in vitro, tigeciklins ir P-gp substrats. P-gp inhibitoru (pieméram,
ketokonazola vai ciklosporina) vai P-gp inducétaju (pieméram, rifampicina) vienlaikus lietoSana
varétu ietekmet tigeciklina farmakoking&tiku (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriiti
Griitnieciba

Dati par tigeciklina lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. PEtjumi ar dzivniekiem
pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav zinams.
Tapat ka tetraciklina grupas antibiotiskie lidzekli, arT tigeciklins var izraisit ilgstoSus zobu defektus
(krasas mainu un emaljas defektus) un parkaulo$anas procesu aizkaveSanos auglim, lietojot otraja
gritniecibas pusg, ka arT beérniem Iidz astonu gadu vecumam sakara ar uzkrasanos audos ar augstu
kalcija saturu un kalcija helata kompleksu veidosanos (skatit 4.4. apaksSpunktu). Tigeciklinu
gritniecibas laika nevajadzgtu lietot, ja vien sievietes kliniska stavokla del nav nepiecieSama arstéSana
ar tigeciklinu.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai tigeciklins/metaboliti izdalas mates piena. Pieejamie dati dzivniekiem liecina par
tigeciklina/metabolitu izdaliSanos piena (skatit 5.3. apakSpunktu). Nevar izslegt risku
jaundzimusajiem/zidainiem. Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no tigeciklina
lietoSanas, japienem izvertgjot barosanas ar kriiti ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Tigeciklma ietekme uz fertilitati cilvekiem nav petita. Neklmiskie p&tijumi, kas veikti ar tigeciklinu
zurkam, neliecina par kaitigu ietekmi uz fertilitati vai reprodukfivajam spgjam. Zurku matitém netika
noverota ar $o savienojumu saistita ietekme uz olnicam vai ovulacijas ciklu devas, kas parsniedz
cilvéka dienas devu Iidz 4,7 reiz€m, pamatojoties uz AUC (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Var paradities reibonis, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit

4.8. apakspunktu).
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kopuma 3. un 4. fazes kliniskos p&tijumos ar tigeciklinu tika arsteti 2393 pacienti ar cSSTI un cIAl

Klmiskos pétijumos ar zalém saistitas arst€Sanas izraisitas blakusparadibas visbiezak bija atgriezenisks
nelabums (21 %) un vemsana (13 %), ko parasti novéroja agri (no 1. [idz 2. arsteésanas dienai) un kuru
smaguma pakape bija viegla vai vid&ji smaga.

Klmiskos pétijumos un pec tigeciklina ievieSanas tirgi ir zinots par $adam tabula noraditajam

blakusparadibam.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Organu Loti biezi Biezi Retak Reti BieZums nav
sistema >1/10 >1/100 lidz <1/10 | >1/1000 lidz >1/10 000 lidz | zinams (nevar
<1/100 <1/1000 noteikt péc
pieejamiem
datiem)
Infekcijas un sepse/septisks
infestacijas Soks, pneimonija,
abscess, infekcijas
Asins un pagarinats trombocitopénija, | hipofibrino-
limfatiskas aktiveta parciala | paaugstinats genémija
sistémas tromboplastina starptautiskais
trauc€jumi laiks (APTL), standartiz&tais
pagarinats koeficients (INR)
protrombina laiks
(PL)
Imiinas anafilakse/anafila
sisteémas ktiskas reakcijas
traucgjumi (skatit 4.3. un
4.4. apakspunktu)
Vielmainas un hipoglikeémija,
uztures hipoproteinémija
traucgjumi
Nervu sistémas reibonis
traucgjumi
Asinsvadu flebits tromboflebits
sisteémas
traucgjumi
Kunga-zarnu slikta dasa, sapes vedera, akiits pankreatits
trakta vemsana, dispepsija, (skatit
trauc€jumi caureja anoreksija 4.4. apaksSpunktu)




Organu Loti biezi Biezi Retak Reti BieZums nav
sistema >1/10 >1/100 Iidz <1/10 | >1/1000 Iidz >1/10 000 Iidz | zinams (nevar
<1/100 <1/1000 noteikt péc
pieejamiem
datiem)
Aknu un/vai paaugstinats dzelte, aknu aknu mazspgja
zults izvades aspartataminotran | bojajumi, (skatit
sistémas sferazes (ASAT) | visbiezak zults 4.4. apakspunktu)
traucgjumi Itmenis seruma un | stazes izraisiti
paaugstinats
alantnaminotransf
erazes (ALAT)
[imenis seruma,
hiperbilirubinémij
a
Adas un nieze, izsitumi nopietnas adas
zemadas audu reakcijas,
bojajumi ieskaitot Stivensa-
DZonsona
sindromu’
Vispargji pavajinata briicu | iekaisums
trauc€jumi un dzisana, reakcija | injekcijas vieta,
reakcijas injekcijas vieta, sapes injekcijas
ievadiSanas galvassapes vieta, tiiska
vieta injekcijas vieta,
flebits injekcijas
vieta
[zmekl&jumi paaugstinats
amilazes [imenis
seruma,
paaugstinats
urinvielas
slapekla Itmenis
asinis

"Blakusparadibas, kas konstatétas pec ievieSanas tirgii

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Antibiotisko lidzeklu grupas iedarbiba

Pseidomembranozais kolits, kura smagums var bt no viegla Iidz dzivibu apdraudoSam (skatit
4.4. apakspunktu).

Nejutigu mikroorganismu, arT s€nisu, parmeriga augsana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tetraciklinu grupas iedarbiba

Glicilciklinu grupas antibiotiskie Iidzekli ir strukturali lidzigas tetraciklinu grupas antibiotikam.
Tetraciklinu grupas lidzeklu blakusparadibas var ietvert fotosensibilizaciju, idiopatiska intrakranialu
hipertenziju, pankreatitu un antianabolisku iedarbibu, kas noved pie paaugstinata atlieku slapekla

daudzuma asints, azot€mijas, acidozes un hiperfosfateémijas (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Ja tigeciklinu lieto zobu veidosanas laika, tas var izraisit paliekosu zobu krasas mainu (skattt
4.4. apakSpunktu).

3. un 4. fazes ¢SSTI un cIAl kliniskajos p&tijumos ar tigeciklu (7,1 %) arstetiem pacientiem biezak
zinoja par nopietnam ar infekciju saistitam blakusparadibam neka arstétiem ar salidzinajuma zalem
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(5,3 %). Noveroja butisku atSkiribu sepses/septiska Soka gadijumu skaita, arstgjot ar tigecikliu
(2,2 %) un salidzinamo Iidzekli (1,1 %).

ASAT un ALAT novirzes no normas perioda p&c terapijas biezak noveroja pacientiem, kurus arst&ja ar
tigeciklinu, neka ar salidzinamo Iidzekli arstetajiem pacientiem, kuriem to biezak noveroja terapijas

laika.

Visos 3. un 4. fazes (cSSTI un clAl) petijumos naves gadijumi bija 2,4 % (54/2216) pacientu, kuri
sanéma tigeciklinu, un 1,7 % (37/2206) pacientu, kuri sanéma aktivu salidzinamo Iidzekli.

Pediatriska populacija

Loti ierobeZoti drofuma dati tika iegiiti divos FK p&tfjumos (skatit 5.2. apak$punktu). Sajos tigeciklina
petijumos jaunas vai neparedzgtas zalu droSuma problémas netika konstatetas.

Atklata, vienreizgjas, picaugosas devas FK pétfjuma tigeciklina droSums tika pétits 25 be&rmiem
vecuma no 8 11dz 16 gadiem, kas nesen bija atveselojusies no infekcijam. Tigeciklina blakusparadibu
profils Siem 25 pacientiem lielakoties sakrita ar novéroto pieauguso populacija.

Tigeciklina droSums tika pétits arT atklata, atkartotu, pieaugosu devu FK pé&tfjuma 58 bérniem vecuma
no 8 Iidz 11 gadiem ar cSSTI (n=15), clAl (n=24) vai ar sadziv€ ieglito pneimoniju (n=19).
Tigeciklma blakusparadibu profils Siem 58 pacientiem lielakoties sakrita ar novéroto pieauguso
populacija, iznemot nelabumu (48,3 %), vemSanu (46,6 %) un paaugstinatu lipazes [imeni seruma
(6,9 %), kuru sastopamibas biezums bérniem tika noverots biezak neka pieaugusajiem.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Konkrétas informacijas par arstéSanu pardozesanas gadijuma nav. Vienreizgjas intravenozas
tigeciklina 300 mg devas ievadi$ana 60 minisu laika veseliem brivpratigajiem izraisija biezaku
nelabumu un vemsanu. Hemodialize tigeciklins netiek izvadits nozimigos daudzumos.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Antibakterialie Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, tetraciklini, ATK kods:
JO1AAI2.

Darbibas mehanisms

Tigeciklms, glicilciklina grupas antibiotisks lidzeklis, inhib€ proteinu translésanu bakterija, saistoties
ar 30S ribosomalo apaksgrupu un blokgjot aminoacil tRNA molekulu iekliiSanu ribosomas A
lokalizacijas vieta. Tas nepielauj aminoskabju atlieku iekl@iSanu pagarinatas peptidu kedes.

Vispar tigeciklmu uzskata par bakteriostatisku. Lietojot tigeciklu pret Enterococcus, Staphylococcus
aureus un Escherichia coli sugam, 4 gadijumos noveéroja minimalo inhibicijas koncentraciju (MIK),
koloniju skaita samazinajumu par 2 log.



Rezistences mehanisms

Tigeciklins var parspét divus galvenos tetraciklina rezistences mehanismus — ribosomalo aizsardzibu
un novadi. Ir aprakstita krusteniska rezistence starp tigeciklnu un minociklina rezistentiem
Enterobacterales izolatiem daudzzalu rezistences (DZR) novades siiknu d&l. Nepastav merka
specifiska krusteniska rezistence starp tigeciklinu un vairumu antibiotiku grupu.

Tigeciklins ir jlitigs pret hromosomas iekodétiem Proteeae un Pseudomonas aeruginosa daudzzalu
novades stikniem. Proteeae gints (Proteus sugu, Providencia sugu un Morganella sugu) patogéni
parasti ir mazak uznémigi pret tigeciklinu neka citi Enterobacterales patogéni. Pazeminatu uznémibu
abas grupas piedeéve nespecifiska ArcAB daudzzalu novades stikna parmérigai ekspresijai. Ir zinots arl
par pazeminatu jutibu pret Acinetobacter baumannii, kas tiek skaidrota ar AdeABC novades siiknu
parmérigu ekspresiju.

Antibakteriala iedarbiba kombinacija ar citiem antibakterialiem lidzekliem

In vitro p&tijumos reti tika noverots antagonisms starp tigeciklinu un citam biezi lietotam antibiotiku
grupam.

Robezkoncentracijas

Minimalas inhibicijas koncentracijas (MIK) robezvertibas, kurus noteikusi Eiropas antibakterialo
lidzeklu jutibas testéSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing -
EUCAST), ir $adi:

EUCAST robezkoncentracija

Patogeéns Minimalas inhibicijas koncentracijas (MIK) robezvertibas (mg/1)
<S (jutigs) >R (rezistents)
Enterobacterales: <0,5 >0,5

Escherichia coli un
Citrobacter koseri: "

Staphylococcus sugas <0,5 > 0,5
Enterococcus sugas <0,25 > 0,25
Streptococcus grupas A, B, <0,125 > 0,125
Cun G

(" Citam Enterobacterales sugam tigeciklina aktivitate svarstas no nepietickoSas pret Proteus sugam,
Morganella morganii un Providencia sugam lidz mainigai pret citam sugam.

Attieciba uz anaerobam bakterijamir kliniski pieradijumi par efektivitati polimikrobu védera dobuma
infekciju gadijumos, tacu nav saistibas starp MIK veértibam, farmakokingtiskiem/ farmakodinamiskiem
datiem un klmisko rezultatu. Tap&c robezkoncentracijas attieciba uz jutibu nav dots. Janem veéra, ka
Bacteroides un Clostridium sugu MIK sadale organisma ir plasa un tas raditaji var parsniegt 2 mg/l
tigeciklina.

Nav daudz pieradijumu par tigeciklina efektivitati cima pret enterokokiem. Kaut gan kliniskos
petijumos ir pieradits, ka polimikrobu védera dobuma infekcijas ietekme arst€Sana ar tigeciklinu.

Jutiba
legiitas rezistences parsvars izvelétam sugam var atskirties geografiski un maintties laika gaita, tadel
velama vietgja informacija par rezistenci, it Tpasi arst€jot smagas infekcijas. Vajadzibas gadijuma, ja

viet€jais rezistences parsvars ir tads, ka Iidzekla lietderiba vismaz daziem infekciju veidiem ir
apSaubama, jakonsult&jas ar ekspertu.
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Patogeni

BieZi uznémigas sugas

Gram-pozitivie aerobie mikroorganismi

Enterococcus sugas 1

Staphylococcus aureus™

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Streptococcus agalactiae™

Streptococcus anginosus grupa* (ietver S. anginosus, S. intermedius un S. constellatus)
Streptococcus pyogenes*

Viridans grupas streptokoki

Gram-negativie aerobie mikroorganismi
Citrobacter freundii*

Citrobacter koseri

Escherichia coli*

Anaerobie mikroorganismi
Clostridium perfringenst
Peptostreptococcus sugast
Prevotella sugas

Sugas, kuram iegiita rezistence var biit problema

Gram-negativie aerobie mikroorganismi
Acinetobacter baumannii

Burkholderia cepacia

Enterobacter cloacae*

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca™

Klebsiella pneumoniae*
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobie mikroorganismi
Bacteroides fragilis grupat

Gengetiski rezistenti organismi

Gram- negativie aerobie mikroorganismi
Morganella morganii

Proteus sugas

Providencia sugas

Serratia marcescens

Pseudomonas aeruginosa

*norada sugu, par kuru tiek uzskatits, ka kliniskajos p&tijumus pret to versta aktivitate ir bijusi
apmierinoSa
+ skattt ieprieks 5.1 apakSpunktu Robezkoncentracijas.

Sirds elektrofiziologija

Randomizeta, ar placebo un aktivo vielu kontroléta ¢etru paral€lu grupu krusteniska Q7c p&tijuma
46 veseliem pacientiem netika noverota intravenozi vienreizgji ievaditas tigeciklma 50 mg vai 200 mg
devas nozimiga ietekme uz QTc intervala pagarinasanos.

Pediatriska populacija

Atklata, atkartotu, pieaugosu devu FK pétfjuma 39 bérniem vecuma no 8 Iidz 11 gadiem ar cIAl vai
cSSTI tika ievadits tigeciklms (0,75 mg/kg, 1 mg/kg, vai 1,25 mg/kg). Visi pacienti saneéma tigeciklinu
intravenozi vismaz 3 dienas pec kartas I1dz maksimali 14 dienam p&c kartas, ar iesp&ju 4. diena vai
p&c tas terapiju nomainit uz perorali lietojamu antibiotiku.
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Klmiska izarstesanas tika izverteta 10 11dz 21 dienas p&c pedgjas terapijas devas ievadiSanas. Kliniskas
atbildes kopsavilkuma rezultati modificeta terapijai paredzeto (mITT - modified intent-to-treat)
pacientu populacija ir paraditi $ada tabula.

Kliniska izarsteSanas, mITT pacientu populacija
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)
Kopgjais 9/10 (90,0) 8/13 (62,0) 12/16 (75,0)

Augstak noraditie efektivitates dati biitu jaapluko piesardzigi, jo $aja petijuma lidztekus tika atlautas
citas antibiotikas. Turklat ir janem vera nelielais pacientu skaits.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstksSanas

Tigeciklmnu lieto intravenozi, tadel tam ir 100 % biopieejamiba.
Izkliede

In vitro plazmas proteinu saistisanas ar tigeciklinu svarstas no aptuveni 71 % Iidz 89 % koncentracija,
kada noverota kliniskos pétijumos (no 0,1 lidz 1,0 mikrogrami/ml). Farmakokingtikas p&tijumos ar
dzivniekiem un cilvékiem noveroja, ka tigeciklins viegli izplatas audos.

Zurkam, kas sanéma vienu vai daudzkartgjas “C-tigeciklina devas, radioaktivitate veiksmigi izplatijas
lielakaja dala audu, vislielako vispargjo iedarbibu novéroja uz kaulu smadzenem, sickalu dziedzeriem,
vairogdziedzeri, liesu un nierém. Cilvekiem statiskais tigeciklina izplatiSanas apjoms caurméra bija no
500 Iidz 700 1 (no 7 Iidz 9 I/kg), noradot uz to, ka tigeciklins plasi izplatas arpus plazmas un
koncentrgjas audos.

Dati par to, vai tigeciklins var skérsot hematoencefalo barjeru cilvékiem, nav pieejami.

Kliniskajos farmakologiskajos pétijumos, izmantojot 100 mg terapeitisko devu rezimu, kas seko péc
50 mg ievadiSanas ik pec 12 stundam, tigeciklina seruma Iidzsvara koncentracija Cmax bija

866+233 ng/ml 30 mintsu inflzijam un 634497 ng/ml - 60-mintsu infizijam. AUC.12, lidzsvara
koncentracija bija 2349+850 ngeh/ml.

Biotransformacija

Vidgji 1idz 20 % tigeciklina metabolizgjas pirms izvadiSanas. Veseliem brivpratigajiem virieSiem pec
C-tigeciklina lietoSanas neizmainits tigeciklins bija primara '*C-markéta viela, ko atklaja urina un
feces, tacu bija atrodams ar1 glikuronids, N-acetil metabolits un tigeciklina epimeérs.

In vitro petijumos ar cilvéku aknu mikrosomam noveéroja, ka tigeciklins nenomac metabolisma
procesu, kura iesaistita jebkura no $adam sesam citohroma P450 (CYP) izoformam: 1A2, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6 un 3A4 konkurgjosas inhibicijas cela. Bez tam CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 un CYP3A
inhibicija ar tigeciklmu nav atkariga no NADPH, kas liek domat par to, ka §1s CYP enzimu inhibicijas
pamata nav mehanisma.

Eliminacija
Konstatéta kopgja radioaktivitate feces un urina pec “C-tigeciklina lietosanas norada, ka 59 % devas
tiek izvadits ar Zults/fée¢u ekskréciju un 33 % izdalas urina. Kopuma primarais tigeciklina izvadiSanas

cel§ ir neizmainita tigeciklia ekskrecija ar Zzulti. Glikuronizacija un neizmainita tigeciklina ekskrecija
caur nierem ir sekundarie celi.
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Kopégjais tigeciklina klirenss pec intravenozas infuizijas ir 24 I/h. Nieru klirenss ir aptuveni 13 % no
kopgja klirensa. Tigeciklina izvadiSana no seruma ir polieksponenciala ar vid€ju galigo izvadiSanas
pusperiodu pec daudzkartgjam 42 stundu devam, kaut gan pastav loti liela dazadiba individualo
reakciju zina.

In vitro petijumi ar CaCO-2 §tinam liecina, ka tigeciklins nenomac digoksina plismu, kas liecina par
to, ka tigeciklins nav P-glikoproteina (P-gp) inhibitors. ST informacija in vitro atbilst tigeciklina
iedarbibas trikumam uz digoksina klirensu, ka tas tika noverots ieprieks aprakstitaja zalu
mijiedarbibas p&tijuma in vivo (skatit 4.5. apakSpunktu).

Tigeciklins ir P-gp substrats, pamatojoties uz pétijjumu in vitro, izmantojot $tinu Iinijas P-gp
ekspresiju. P-gp mediéta transporta potencialais ieguldijums tigeciklina izvietojuma in vivo nav
zinams. P-gp inhibitoru (pieméram, ketokonazola vai ciklosporina) vai P-gp inducétaju (piem&ram,
rifampicina) vienlaikus lietoSana var€tu ietekmet tigeciklina farmakokingtiku.

Ipasas pacientu grupas

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar vieglas pakapes aknu darbibas trauc&jumiem tigeciklina vienas devas farmakokiné&tika
nemainTjas. Tacu tigeciklina sist€émiskais klirenss pacientiem ar vid&ji smagas vai smagas pakapes
aknu darbibas traucgjumiem samazinajas attiecigi par 25 % un 55 %, un tigeciklina pusperiods
pagarinajas attiecigi par 23 % un 43 % (Child Pugh B un C) (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru mazsp&ju tigeciklina vienas devas farmakokinétika nemainijas (kreatinina klirenss
<30 ml/min, n=6). Pacientiem ar smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem AUC bija par 30 %
augstaks neka subjektiem ar normalu nieru darbibu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki
Kopuma veseliem gados vecakiem pacientiem un gados jaunakiem pacientiem atskiribas
farmakokingtika nenov&roja (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Tigeciklina farmakokingtika tika izvértéta divos p&tijumos. Pirmaja p&tijuma tika iesaistiti berni
vecuma no 8 [idz 16 gadiem (n= 24), kuri sanema tigeciklia vienreiz&ju devu (0,5, 1 vai 2 mg/kg
attiecigi [1dz maksimalajai devai 50 mg, 100 mg un 150 mg.) 30 min@isu ilgas infuzijas veida. Otrais
petijums tika veikts bé&rniem vecuma no 8 Iidz 11 gadiem, kuri sanéma atkartotas tigeciklina devas
(0,75, 1 vai 1,25 mg/kg lidz maksimalai devai 50 mg) 30 mintiSu ilgas infuzijas veida ik p&c

12 stundam. Sajos pétijumos netika ievadita piesatinosa deva. Farmakokingtiskie dati apkopoti talak
tabula.

Deva normalizéta Iidz 1 mg/kg vidéji = SN Tigeciklina Cmax un AUC bérniem

Vecums (gadi) N Crax (ng/mL) AUC (ngeh/mL)*
Vienreizgja deva
811 8 3881 + 6637 4034 = 2874
12-16 16 8508 = 11433 7026 + 4088
Atkartota deva
8-11 | 42 | 1911 3032 | 2404 + 1000

* vienreizgjas devas AUCy., atkartotas devas AUCo.12n

Merka AUCy.12n pieaugusajiem pec ieteicamas piesatinosas devas 100 mg, kam seko 50 mg ik pec
12 stundam, bija aptuveni 2500 ngeh/mL.

Abu pétijumu populacijas FK analizes identificgja kermena svaru ka tigeciklina klirensa mainigo

vertibu 8 gadus veciem un vecakiem berniem. ledarbiba devu rezima 1,2 mg/kg tigeciklina ik p&c 12
stundam (Iidz maksimalajai devai 50 mg ik péc 12 stundam) b&rniem 8 Iidz <12 gadu vecuma un
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50 mg tigeciklina ik p&c 12 stundam pusaudziem vecuma no 12 lidz <18 gadiem visticamak biis
salidzinama ar noveroto pieaugusajiem, kas arsteti apstiprinataja devu reZima.

Vairakiem b&rniem $ajos petijumos tika noverotas augstakas Cmax vErtibas neka pieaugusajiem. Ka
rezultata ir jaievero piesardziba ar tigeciklina infuzijas atrumu b&rniem un pusaudziem.

Dzimums
Tigeciklma klirensa virieSiem un sievieteém kliniski biitisku atSkiribu nebija. Noteiktais AUC sievietem
bija par 20 % augstaks neka virieSiem.

Rase
Tigeciklma klirenss atkariba no rases neatskiras.

Svars

Klirenss, svara normaliz&sanas klirenss un AUC 1pasi neatSkiras pacientiem ar dazadu kermena svaru,
ieskaitot tos pacientus, kuru kermena svars bija > 125 kg. AUC bija par 24 % zemaks pacientiem, kuru
kermena svars bija > 125 kg. Nav pieejama informacija par pacientiem, kas sver 140 kg un vairak.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitates petijjumos zurkam un suniem novéroja limfmezglu, liesas un aizkriits
dziedzera limfoido audu izstkumu/atrofiju, samazinatu eritrocttu, retikulocitu, leikocitu un trombocitu
skaitu kopa ar kaulu smadzenu hipocelularitati, ka ari nevélamu iedarbibu uz nierém un kunga-zarnu
traktu, lietojot tigeciklinu Zurkam un suniem attiecigi 8 un 10 reizes lielakas devas neka cilvéka dienas
deva, pamatojoties uz AUC. Sis izmainas bija atgriezeniskas péc divu nedélu ilgas zalu lieto3anas.

Zurkam noveroja kaulu krasas mainu, kas bija neatgriezeniska p&c divu nedg€lu ilgas zalu lietoSanas.

Petfjumu ar dzivniekiem rezultati liecina, ka tigeciklins §k&rso placentu un ir atrodams augla audos.
Reproduktivas toksicitates petijjumos noverots samazinats augla svars zurkam un truSiem (ar saistitu
aizkavetu kaulu veidosanos). Tigeciklins zurkam un trusiem nebija teratogéns. Tigeciklins neietekmeja
parosanos vai auglibu zurkam devas, kas parsniedz cilveka dienas devu lidz 4,7 reizém, pamatojoties
uz AUC. Zurku matitém netika novérota ar $0 savienojumu saistita ietekme uz olnicam vai ovulacijas
ciklu, devas, kas parsniedz cilvéka dienas devu 11dz 4,7 reizém, pamatojoties uz AUC.

P&tTjumu rezultati, lietojot '*C-markétu tigeciklinu dzivniekiem, liecina, ka tigeciklins viegli izdalas
zidosu zurku piena. Atbilstosi tigeciklina ierobeZotajai peroralai biopieejamibai barojamie mazuli ar

mates pienu sist€émiskai tigeciklina iedarbibai netiek vai tiek nedaudz paklauti.

Ilgstosi pétfjumi visa dzivnieku dzives laika, lai izvertetu tigeciklina kancerogéno potencialu, nav
veikti, bet 1slaicigu tigeciklina genotoksicitates petijjumu rezultati bija negativi.

Pettjumos ar dzivniekiem tigeciklina intravenoza bolus ievadiSana bija saistita ar histamina atbildes
reakciju. Sadu iedarbibu noveroja, tigeciklinu lietojot zurkam un suniem, attiecigi 14 un 3 reizes

lielakas devas neka cilvéka dienas deva, pamatojoties uz AUC.

Zurkam péc tigeciklina licto$anas paaugstinatu jutibu pret gaismu nenovéroja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats

Salsskabe
Natrija hidroksids (pH regulesanai)
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6.2. Nesaderiba

Vienlaicigi ar tigeciklinu caur to pasu Y-vietu nevajadzetu ievadit $adas aktivas vielas: amfoterictnu
B, amfotericina B lipidu kompleksu, diazepamu, esomeprazolu, omeprazolu un intravenozos
Skidumus, kuri var paaugstinat pH virs 7.

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

(pieméram, stikla pudel€) jaizlieto nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu izSkidinasanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

5 ml 1. klases dzidra stikla flakoni ar pelekiem butilgumijas korkiem un nolauzamam gofrétam
aluminija izolacijam. Tygacil tiek izplatits iepakojumos pa desmit flakoniem.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pulveris jaizskidina 5,3 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skiduma injekcijam, dekstrozes 50 mg/ml
(5 %) skiduma injekcijam vai Ringera laktata skiduma injekcijam, lai iegiitu 10 mg/ml tigeciklina
koncentraciju. Flakons lenam jagroza, Iidz zales izskist. P&c tam nekavgjoties no flakona japanem 5 ml
pagatavota Skiduma un jaievada 100 ml intravenozaja infuziju maisina vai cita pieme&rota infiizijas
trauka (piemeram, stikla pudelg).

100 mg devai izskidiniet divu flakonu saturu 100 ml §kiduma intravenozaja infliziju maisina vai cita
piemérota infuzijas trauka (piemé&ram, stikla pudel€). Piezime: flakona ir par 6 % vairak. Tadgjadi 5 ml
pagatavota Skiduma atbilst 50 mg aktivas vielas.

Pagatavotajam skidumam jabtt dzeltena 1idz oranza krasa; ja tas ta nav, skidums jalikvide.
Parenteralam zalem pirms ievadiSanas vizuali japarbauda dalinas un krasas maina (pieméram, zala vai
melna).

Tigeciklins ir jaievada intravenozi caur specialu sistému vai caur Y-vietu. Ja vienu un to pasu
intravenozo sistému izmanto secigai vairaku aktivo vielu inflizijai, pirms un p&c tigeciklina inflizijas ta
jaizskalo ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidumu injekcijam vai dekstrozes 50 mg/ml (5 %)
Skidumu injekcijam. Injekcija jaizdara ar infuzijas Skidumu, kas sader ar tigeciklinu un visam citam
zalém, ko ievada caur $o kopgjo sistemu (skatit 6.2. apakSpunktu).

Sis zales ir paredzgtas tikai vienreiz&jai lietoSanai; neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.

Starp saderigiem intravenoziem $kidumiem ir ari natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skidums injekcijam,
dekstrozes 50 mg/ml (5 %) skidums injekcijam un Ringera laktata Skidums injekcijam.

Ievadot caur Y-vietu, pieradita 0,9 % natrija hlorida injekcijam izSkidinata tigeciklina saderiba ar
p y JCKC] g g

$adam zalém vai skidinatajiem: amikacinu, dobutaminu, dopamina hidrohloridu, gentamicinu,
haloperidolu, Ringera laktata skidumu, lidokatna hidrohloridu, metoklopramidu, morfinu,
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norepinefiinu, piperacilinu/tazobaktamu (EDTA gatava forma), kalija hloridu, propofolu, ranitidina
hidrohloridu, teofilinu un tobramicinu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/336/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2006. gada 24. aprilis.
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 22. februaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Wyeth Lederle S.r.1.

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tygacil 50 mg pulveris infiiziju skiduma pagatavoSanai
Tigecycline

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 50 mg tigeciklina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Katrs flakons satur laktozes monohidratu. pH tiek reguléts ar salsskabi un, ja nepiecieSams, ar natrija
hidroksidu.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuziju skiduma pagatavosanai
10 flakoni

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms $kidinasanas un atSkaidiSanas izlasiet noradijumus lieto$anas instrukcija.
Intravenozai lietoSanai pec izSkidinasanas un atSkaidiSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/336/001

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

22



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tygacil 50 mg pulveris infuzijam
Tigecycline
LietoSanai tikai i.v.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tygacil 50 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai
tigecycline

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums vai Jiisu bérnam
svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arl

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Tygacil un kadam nolikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Tygacil lictosanas
3. Ka lietot Tygacil

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Tygacil

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Tygacil un kadam noliikam tas lieto

Tygacil ir glicilciklina grupas antibiotisks Iidzeklis, kas darbojas, partraucot infekciju izraisosu
bakteriju augsanu.

Arsts parakstija Tygacil, jo Jums vai Jisu bérnam, kurs ir vismaz 8 gadus vecs, ir viena no §im
smagajam infekcijam:

. adas un miksto audu (audi, kas atrodas zem adas) komplicetas infekcijas, iznemot diab&tiskas
peédas infekcijas

. komplicetas védera dobuma infekcijas.

Tygacil jalieto vienigi gadijumos, kad Jusu arsts uzskata, ka citi antibiotiskie [idzekli nav piemeroti.

2. Kas Jums jazina pirms Tygacil lietoSanas
Nelietojiet Tygacil §ados gadijumos

. Ja Jums ir alergija pret tigeciklinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu. Ja Jums ir
alergija pret tetraciklina grupas antibiotiskiem Iidzekliem (piem., minociklinu, doksiciklinu u.c.),
Jums var bt alergija arT pret tigeciklinu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tygacil lietoSanas pastastiet savam arstam vai medmasai:

. Ja Jusu briices dzist slikti vai 1&ni.

. Ja Jums ir caureja pirms Tygacil sanemsanas. Ja caureja rodas arstéSanas laika vai p&c tam,
nekav@joties pastastiet par to arstam. Nelietojiet nevienas caurejas zales, pirms neesat
konsultgjies ar arstu.

. Ja Jums ir vai agrak bijusas alergiskas reakcijas pret tetraciklina grupas antibiotiskiem
lidzekliem (pieméram, paaugstinata adas jutiba pret saules gaismu, augoso zobu pigmentacija,

25



aizkunga dziedzera iekaisums, ka arT izmainas noteiktos asinsrecé$anas laboratoriskajos

raditajos).

. Ja Jums ir vai agrak bijusas aknu slimibas. Atkariba no Jiisu aknu stavokla arsts var samazinat
devu, lai izvairitos no iesp&jamam blakusparadibam.

. Ja Jums ir Zultsvada nosprostojums (holestaze).

. Ja Jums ir asinsreces trauc&jumi vai lietojat antikoagulantus, jo §1s zales var traucét asins
sarec€Sanu.

Tygacil lietoSanas laika:

. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums attistas alergisku reakciju simptomi.

. Nekavégjoties pastastiet savam arstam, ja Jums attistas stipras sapes védera, slikta diiSa un
vemsana. Tie var but akiita pankreatita simptomi (aizkunga dziedzera ickaisums, kas var izraisit
specigas sapes veédera, sliktu disu un vemsanu).

. Dazu nopietnu infekciju gadijumos arsts Jums var nozimét Tygacil kopa ar citiem
antibiotiskiem lidzekliem.

. Arsts riipigi Jis uzraudzis, vai neattistas citas bakterialas infekcijas. Ja Jums attistisies cita
bakteriala infekcija, arsts var izrakstit citu antibiotisku Iidzekli §1s specifiskas infekcijas
arstéSanai.

. Kamer antibiotiskie Iidzekli, arT Tygacil, cinas ar noteiktam bakterijam, citas bakterijas un

sénites var turpinat augt. To sauc par pastiprinatu augSanu. Arsts parraudzis iesp&jamas
infekcijas un vajadzibas gadijuma tas arstes.

Bérni

Tygacil nelieto be&rniem 11dz 8 gadu vecumam, jo trikst datu par ta droSumu un efektivitati Saja
vecuma grupa, ka arf tas var izraisit paliekosus zobu bojajumus, tadus ka jauno zobu iekrasoSanos.

Citas zales un Tygacil

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Tygacil var pagarinat noteiktu testu ilgumu, ar kuriem méra asins sarece$anas sp&ju. Ir svarigi, lai Jiis
pateiktu arstam, vai lietojat zales pret pastiprinatu asins receéSanu (tiek sauktas par antikoagulantiem).
Tada gadijuma arsts Jus ripigi noveros.

Tygacil var samazinat kontracepcijas tablesu (pretapaugloSanas tableSu) efektivitati. Jautajiet arstam
par papildu kontracepcijas metodes nepiecieSamibu Tygacil sanemsanas laika.

Tygacil var pastiprinat zalu iedarbibu, kuras lieto imiinsist€émas nomaks$anai (piemé&ram, takrolims vai
ciklosporins). Ja Jis lietojat §1s zales, ir svarigi to pateikt savam arstam, lai JUs vartu riipigi noverot.

Gritnieciba un baros$ana ar kruti

Tygacil var kaitét auglim. Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu
bt gratnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms Tygacil sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Nav zinams, vai Tygacil nokliist mates piena cilvékiem. Pirms b&rna baroSanas ar kriti ludziet
padomu arstam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Tygacil var izraisit blakusparadibas, pieméram, reiboni. Tas var pasliktinat Jusu sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Tygacil satur natriju
Tygacil satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katros 5 ml skiduma — biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.
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3. Ka lietot Tygacil
Tygacil Jums ievadis arsts vai medmasa.

Teteicama sakotn&ja deva piecaugusajiem ir 100 mg, péc tam 50 mg ik p&c 12 stundam. So devu ievada
intravenozi (tiesi Jusu asinsrite) 30 [idz 60 mindsu laika.

Ieteicama deva b&rniem vecuma no 8 lidz <12 gadiem ir 1,2 mg/kg ik p&c 12 stundam, ievadot
intravenozi, I1dz maksimalajai devai 50 mg ik p&c 12 stundam.

Ieteicama deva pusaudziem vecuma no 12 Iidz <18 gadiem ir 50 mg ik p&c 12 stundam.
Terapijas kurss parasti ilgst no 5 1idz 14 dienam. Arsts izlems, cik ilga terapija Jums nepiecieSama.
Ja esat sanémis vairak Tygacil neka noteikts

Ja domajat, ka Jums vargtu bit ievadits parak daudz Tygacil, nekavgjoties izstastiet to arstam vai
medmasai.

Ja Jums Tygacil deva nav ievadita

Ja domajat, ka kada deva ir izlaista, nekav&joties konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Lietojot lielako dalu antibiotisko lidzeklu, arT Tygacil, var attistities pseidomembranozais kolits. Tas
izpauzas ka neparejoSa smaga vai asinaina caureja ar sape€m veédera vai drudzi, kas liecina par smagu
zarnu iekaisumu, kas var rasties arst€Sanas laika vai péc tas.

Loti biezas blakusparadibas ir (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10)
° Slikta diisa, vemsana, caureja.

Biezas blakusparadibas ir (var ietekm@t ne vairak ka 1 cilvéku no 10)

Abscesi (strutu uzkrajumi), infekcijas

Pazeminata asins rec€Sanas sp€ja laboratoriskos raditajos

Reibonis

Veénu kairinajums no injekcijas, tai skaita sapes, ickaisums, pietikums un sarecéSana

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis, hiperbilirubinémija (Zults pigmenta parmerigs daudzums

asinis)

Adas nieze (knudésana), izsitumi

Slikta vai léna brucu dziSana

Galvassapes

Paaugstinats amilazes (siekalu dziedzeros un aizkunga dziedzeri sastopams enzims) limenis,

paaugstinats atlieku slapekla ITmenis asinis

Pneimonija

. Zems cukura Itmenis asinis

. Sepse (smaga infekcija organisma un asinsrit€)/ septisks Soks (nopietns medictisks stavoklis,
kas var izraisit daudzu organu mazspé&ju, un sepses rezultata var iestaties nave)

. Reakcija injekcijas vieta (sapes, apsartums, iekaisums)

. Zems protenu [Tmenis asinis
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Retakas blakusparadibas ir (var ietekméet ne vairak ka 1 cilvéku no 100)

. Akdts pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums, kas var radit stipras sapes védera, sliktu dasu
un vemsanu)

. Dzelte (dzeltena adas krasa), aknu iekaisums

. Zems trombocTtu skaits asinis, kas var izraisit pastiprinatu asinosanu un zilumu vai hematomu
rasanos.

Retas blakusparadibas ir (var ietekmét ne vairak ka 1 cilvéku no 1000)
. Zems fibrinog€na Itmenis asinis (proteins, kas iesaistits asins recéSanas procesa)

Nezinama biezuma blakusparadibas ir (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

. Anafilakse/anafilaktiskas reakcijas (var biit diapazona no vieglam lidz smagam, ietverot peksnas
generaliz&tas alergiskas reakcijas, kas var novest pie dzivibu apdraudosa Soka, pieméram,
apgritinatas elposanas, asinsspiediena pazeminasanas, pulsa paatrinasanas)

. Aknu mazspgja
Izsitumi uz adas, kas var izraisit nopietnas ¢tlas un izteiktu adas lobisanos (Stivensa - Dzonsona
sindroms)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas art uz

iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam

ar1 tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tygacil

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz
flakona. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesSa pedgjo dienu.

Uzglabasana péc sagatavoSanas

P&c skiduma pagatavoSanas (pulvera izSkidinasanas un atSkaidiSanas) tas jaizlieto gandriz
nekavgjoties.

Tygacil Skidumam pé&c pagatavoSanas jabiit no dzeltenas 11dz oranzai krasai; ja tas ta nav, Skidums
jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tygacil satur

Aktiva viela ir tigeciklins. Katrs flakons satur 50 mg tigeciklina.

Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, salsskabe un natrija hidroksids.

Tygacil aréjais izskats un iepakojums

Tygacil tiek piegadats flakona ka pulveris infiiziju $kiduma pagatavosSanai, un pirms atSkaidiSanas tas
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izskatas p&c oranza pulvera vai presétas masas. Sos flakonus slimnicam piegada iepakojumos pa
desmit flakoniem. Pulveris flakona jasamaisa ar nelielu skiduma daudzumu. Flakons viegli jagroza,
lidz zales izskist. PEc tam Skidums no flakona nekavgjoties japanem un japievieno pie 100 ml skiduma
intravenozaja infliziju maisina vai cita piemérota infuzijas trauka slimnica.

Registracijas apliecibas Razotajs

ipasnieks Wyeth Lederle S.r.1.
Pfizer Europe MA EEIG Via Franco Gorgone Z.1.
Boulevard de la Plaine 17 95100 Catania (CT)
1050 Bruxelles Italija

Belgija

Lai iegiitu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet&jo parstavniecibu:

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

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

H ¢aiizep JIroxkcemOypr CAPJI, Kinon
Buarapus

Ten:: +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

E\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

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 o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 5500

Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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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)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

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,
organizac¢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

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

http://www.ema.europa.cu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriupes specialistiem:

Noradijumi par lietoSanu un rikoSanos (skatit arT §is lietoSanas instrukcijas 3. punktu Ka lietot
Tygacil)

Pulveris jaizskidina 5,3 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam, dekstrozes 50 mg/ml
(5 %) skiduma injekcijam vai Ringera laktata skiduma injekcijam, lai iegitu 10 mg/ml tigeciklina
koncentraciju. Flakons lenam jagroza, Iidz aktiva viela izSkist. P&c tam nekavéjoties no flakona
japanem 5 ml pagatavota Skiduma un jaievada 100 ml intravenozaja infliziju maisina vai cita
piemerota inflizijas trauka (piem&ram, stikla pudelg).

100 mg devai iz8kidiniet divu flakonu saturu 100 ml $kiduma intravenozaja infiiziju maisina vai cita
piemerota inflizijas trauka (piemé&ram, stikla pudelg).

Piezime: flakona ir par 6 % vairak. Tadgjadi 5 ml pagatavota Skiduma atbilst 50 mg aktivas vielas.
Pagatavotajam Skidumam jabut dzeltena lidz oranza krasa; ja tas ta nav, Skidums jalikvide.
Parenteralam zalem pirms ievadiSanas vizuali japarbauda dalinas un krasas maina (pieméram, zala vai
melna).

Tigeciklinu jaievada intravenozi caur specialu sistému vai caur Y-vietu. Ja vienu un to pasu
intravenozo sistému izmanto secigai vairaku aktivo vielu inflizijai, pirms un p&c tigeciklina infiizijas ta
jaizskalo ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidumu injekcijam vai dekstrozes 50 mg/ml (5 %)
Skidumu injekcijam. Injekcija jaizdara ar infuzijas Skidumu, kas sader ar tigeciklinu un visam citam
zaleém, ko ievada caur $o kopgjo sist€ému.

Starp saderigiem intravenoziem $kidumiem ir arT natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skidums injekcijam,
dekstrozes 50 mg/ml (5 %) skidums injekcijam un Ringera laktata skidums injekcijam.

Ievadot caur Y-vietu, pieradita 0,9 % natrija hlorida injekcijam izSkidinata tigeciklina saderiba ar
$adam zalém vai skidinatajiem: amikacinu, dobutaminu, dopamina hidrohloridu, gentamicinu,
haloperidolu, Ringera laktata skidumu, lidokatna hidrohloridu, metoklopramidu, morfinu,
norepinefiinu, piperacilinu/tazobaktamu (EDTA gatava forma), kalija hloridu, propofolu, ranitidina
hidrohloridu, teofilinu un tobramicinu.

Tygacil nedrikst jaukt ar citam zalém, par kuram saderibas dati nav pieejami.

(piem&ram, stikla pudel€) jaizlieto nekavgjoties.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Jebkurs neizlietotais Skiduma daudzums jaiznicina.
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