PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Tigecycline Accord 50 mg prasok na infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekéna liekovka lieku Tigecycline Accord s objemom 5 ml obsahuje 50 mg tigecyklinu. Po
priprave sa v 1 ml nachaddza 10 mg tigecyklinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na infuzny roztok (prasok na infuziu).

Oranzovy kolac alebo prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tigecycline Accord je indikovany u dospelych a u deti vo veku od osem rokov na liecbu nasledujucich
infekcii (pozri Casti 4.4 a 5.1):

o Komplikované infekcie koze a méakkych tkaniv (d’alej ako cSSTI) okrem infekcii diabetickej
nohy (pozri Cast’ 4.4).

o Komplikované intraabdominalne infekcie (d’alej ako cIAl).

Tigecycline Accord sa ma pouzivat’ iba v situaciach, ked’ iné alternativne antibiotika nie st vhodné
(pozri Casti 4.4,4.8a5.1).

Treba brat’ do tivahy oficialne smernice o spravnom pouzivani antibakterialnych liekov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli
Odporacana davka je zaciatocna davka 100 mg, po ktorej nasleduju davky 50 mg kazdych 12 hodin po
dobu 5 az 14 dni.

Deti a dospievajuci (vo veku 8 az 17 rokov)

Deti vo veku 8 az <12 rokov: 1,2 mg/kg tigecyklinu kazdych 12 hodin, intravendzne, az do
maximalnej davky 50 mg kazdych 12 hodin pocas 5 az 14 dni.

Dospievajuci vo veku 12 az <18 rokov: 50 mg tigecyklinu kazdych 12 hodin poc¢as 5 az 14 dni.

Trvanie lieCby sa ma riadit’ zavaznost'ou infekcie, miestom vyskytu infekcie a klinickou odpoved’ou
pacienta.

Starsi pacienti
Nie je potrebna uprava davky u starSich pacientov (pozri Cast’ 5.2).



Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene (stupen A a stupein B skore podla
Childa a Pugha) nie je potrebna tiprava davky.

U pacientov (vratane pediatrickych pacientov) so zavaznou poruchou funkcie pecene (stupeii C skore
podla Childa a Pugha) sa méa davka tigecyklinu znizit’ o 50 %. Davka pre dospelych sa ma zniZit na
25 mg kazdych 12 hodin po podani zaciato¢nej davky 100 mg. Pacienti so zavaznou poruchou funkcie
pecene (stupeini C skére podla Childa a Pugha) sa maju liecit’ opatrne a ich odpoved’ na liecbu sa ma
sledovat’ (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov podstupujucich hemodialyzu nie je
potrebna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Tigecycline Accord u deti mladsich ako 8 rokov neboli vyhodnotené. Nie
su k dispozicii ziadne udaje. Tigecycline Accord by sa nemal podavat’ detom mladsim ako 8 rokov

z dovodu zmeny zafarbenia zubov (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Sp6sob podavania:

Tigecyklin sa podava len intraven6znou infuziou pocas 30 az 60 minut (pozri Casti 4.4 a 6.6).
Pediatrickym pacientom by sa mal tigecyklin podavat’ prednostne v 60 minut trvajiacej infazii (pozri
Cast’ 4.4).

Pokyny na rekonstituciu a riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1. Pacienti
precitliveni na antibiotika triedy tetracyklinu mo6zu byt precitliveni na tigecyklin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V klinickych skusaniach s komplikovanymi infekciami koze a mékkych tkaniv (¢SSTI),
komplikovanymi intraabdominalnymi infekciami (cIAl), infekciami diabetickej nohy, nozokomialnou
pneumoniou a v klinickych skusaniach s rezistentnymi patogénmi sa u pacientov lie¢enych
tigecyklinom v porovnani s komparatorom pozorovala ¢iselne vysSia miera mortality. PriCiny tychto
zisteni zostavaju nezname, ale nie je mozné vylucit’ slabsiu €innost’ a bezpecnost’ v porovnani

s komparatormi pouzitymi v klinickom skusani.

Superinfekcia

V klinickych skusaniach u pacientov s komplikovanymi intraabdominalnymi infekciami (cIAI) boli
poruchy hojenia operacnej rany spajané so superinfekciou. Pacienti s rozvijajicim sa zhorSenym
hojenim by mali byt sledovani pre detekciu superinfekcie (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti, u ktorych sa vyvinuli superinfekcie, najmé nozokomialna pneumonia, sa zdaju byt’ spojeni so
slabsimi vysledkami. Pacientov je potrebné pozorne sledovat’ pre rozvoj superinfekcie. Ak sa po zacati
liecby tigecyklinom identifikuje iné ohnisko infekcie ako ¢cSSTI (complicated skin and soft tissue
infection, cSSTI) alebo cIAI (complicated intra-abdominal infection, cIAl), je potrebné zvazit’ zacatie
alternativnej antibakterialnej terapie, ktora preukazala uc¢innost’ v lie¢be pritomnej infekcie (infekcii)
Specifického typu.

Anafylaxia



Anafylaxia/anafylaktoidné reakcie, potencialne zivot ohrozujuce, boli hlasené u tigecyklinu (pozri
Casti 4.3 a 4.8).

Zlyhavanie pecene

U pacientov liecenych tigecyklinom boli hlasené pripady poskodenia pecene s prevazne
cholestatickym obrazom vratane niekol’kych pripadov zlyhavania pecene s fatalnym doésledkom.
Napriek tomu, Ze sa zlyhévanie peCene mdze objavit’ u pacientov lieCenych tigecyklinom kvoli
zakladnému ochoreniu alebo subezne pouzivanym liekom, je potrebné zvazit’ podiel tigecyklinu (pozri
Cast’ 4.8).

Antibiotika triedy tetracyklinu

Trieda antibiotik glycylcyklinu sa Struktirne podoba antibiotikdm triedy tetracyklinu. Tigecyklin moze
mat’ neziaduce reakcie podobné antibiotikdm triedy tetracyklinu. Tieto reakcie mézu zahtiiat’
fotosenzitivitu, pseudotumor mozgu, pankreatitidu a antianabolicky i€inok, ktory viedol k zvySeniu
dusika mocoviny v krvi (BUN), azotémii, acidoze a hyperfosfatémii (pozri Cast’ 4.8).

Pankreatitida

Akutna pankreatitida, ktorda moze byt zavazna, sa vyskytla (frekvencia: menej Casté) v suvislosti

s liecbou tigecyklinom (pozri Cast’ 4.8). Diagnoza akutnej pankreatitidy sa ma brat’ do tvahy

u pacientov uzivajucich tigecyklin, u ktorych sa rozvinuli klinické priznaky, prejavy alebo laboratdrne
abnormality pripominajuce akatnu pankreatitidu. Va¢sina hlasenych pripadov sa rozvinula po
minimdlne jednom tyzdni liecby. Boli hlasené pripady u pacientov bez znamych rizikovych faktorov
pankreatitidy. Pacienti sa zvyCajne zotavia po vysadeni tigecyklinu. V pripadoch podozrenia na rozvoj
pankreatitidy sa ma zvazit’ ukoncenie liecby tigecyklinom.

Koagulopatia

Tigecyklin méze prediZit’ protrombinovy ¢as (PT) a aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as
(aPTT). Okrem toho sa pri pouzivani tigecyklinu hlésila hypofibrinogenémia. Preto sa pred zaciatkom
liecby tigecyklinom a pravidelne pocas liecby maju sledovat’ koagulacné parametre krvi, ako napr. PT
alebo iny vhodny antikoagulacny test, vratane fibrinogénu v krvi. Osobitna starostlivost’ sa odportica
u zavazne chorych pacientov a u pacientov, ktori tiez uzivaja antikoagulancia (pozri Cast’ 4.5).

Zakladné ochorenia

Skusenosti s pouzitim tigecyklinu na lie¢bu infekcii u pacientov so zavaznymi zékladnymi
ochoreniami si obmedzené.

V klinickych skusaniach s cSSTI bola najcastejsim typom infekcie u pacientov lieCenych tigecyklinom
celulitida (58,6 %) nasledovana vel'kymi abscesmi (24,9 %). Pacienti so zavaznym zékladnym
ochorenim, ako st imunokompromitovani pacienti, pacienti s infekciami dekubitov alebo pacienti,
ktori mali infekcie vyzadujice si dlhsiu ako 14-diiovu liecbu (napriklad nekrotizujuca fasciitida)
neboli do klinického skuSania zahrnuti. Klinického skiiSania sa zicastnil limitovany pocet pacientov
s pridruZzenymi faktormi, ako st diabetes (25,8 %), ochorenie periférnych ciev (10,4 %), intravendzne
zneuzivanie latok (4,0 %) a HIV pozitivna infekcia (1,2 %). Limitované skusenosti su k dispozicii
taktiez v liecbe pacientov so sucasne sa vyskytujucou bakteriémiou (3,4 %). Preto sa pri liecbe tychto
pacientov odporaca postupovat’ opatrne. Vysledky velk kého klinického sktiSania u pacientov

s infekciou diabetickej nohy poukazali na to, Ze tigecyklin bol menej u¢inny nez komparator, preto sa
tigecyklin neodporuca pouzivat’ u tychto pacientov (pozri Cast’ 4.1).

V klinickych skasaniach s cIAl bola u pacientov liecenych tigecyklinom najcastejSim typom infekcii
komplikovana apendicitida (50,3 %) nasledovana inymi, menej ¢asto hlasenymi diagn6zami, ako su
komplikovana cholecystitida (9,6 %), perforacia ¢reva (9,6 %), intraabdominalny absces (8,7 %),
perforacia zaludoénych alebo duodenalnych vredov (8,3 %), peritonitida (6,2 %) a komplikovana



diventrikulitida (6,0 %). Z tychto pacientov malo 77,8 % chirurgicky zjavnu peritonitidu. Bol zahrnuty
limitovany pocet pacientov so zdvaznym zakladnym ochorenim, ako sti imunokompromitovani
pacienti, pacienti s APACHE II skore > 15 (3,3 %) alebo s chirurgicky zjavnymi mnohonasobnymi
intraabdominalnymi abscesmi (11,4 %). Limitované skusenosti st k dispozicii taktiez v liecbe
pacientov so sucasne sa vyskytujiicou bakteriémiou (5,6 %). Preto sa pri lieCbe tychto pacientov
odporuca postupovat’ opatrne.

Je potrebné zvazit’ pouzitie kombinovanej antibakteridlnej liecby vzdy, ak sa tigecyklin podava t'azko
chorym pacientom s cIAl, ktori majui sekundérne klinicky zjavnu intestinalnu perforaciu alebo
pacientom so zacinajucou sepsou alebo septickym Sokom (pozri Cast’ 4.8).

Vplyv cholestazy na farmakokinetiku tigecyklinu sa nalezite nestanovil. Bilidrna exkrécia predstavuje
priblizne 50 % celkovej exkrécie tigecyklinu. Preto je potrebné pacientov s cholestazou dokladne
monitorovat’.

Pseudomembrandzna kolitida bola hlasend u takmer vSetkych antibakteridlnych latok a jej zavaznost’
moze siahat’ od miernej az po zivot ohrozujtcu. Preto je dolezité zvazit’ tito diagnézu u pacientov,

u ktorych sa pocas alebo po podani akejkol'vek antibakteridlnej latky objavi hnacka (pozri Cast’ 4.8).

Pouzitie tigecyklinu moze viest’ k premnoZeniu necitlivych organizmov vratane hub. Pacientov je
potrebné pocas liecby starostlivo sledovat’ (pozri ¢ast’ 4.8).

Vysledky $tadii na potkanoch lieCenych tigecyklinom preukazali zmenu farby kosti. Tigecyklin moze
suvisiet’ so stalou zmenou farby zubov u l'udi, ak sa pouzije v obdobi vyvoja zubov (pozri Cast’ 4.8).

Pediatrickd populacia

Klinické skusenosti pri pouzivani tigecyklinu v liecbe infekceii pediatrickych pacientov vo veku
8 rokov a star$ich st ve'mi obmedzené (pozri Casti 4.8 a 5.1). V dosledku toho sa ma pouzit’ u deti len
v tych klinickych situaciach, kedy nie je dostupna ziadna alternativna antibakterialna liecba.

Vel'mi ¢astymi neziaducimi reakciami u deti a dospievajlicich je nauzea a vracanie (pozri Cast’ 4.8).
Pozornost’ sa mé venovat’ moznej dehydratacii. Pediatrickym pacientom by sa mal tigecyklin podavat’
prednostne v 60 minut trvajlicej infuzii.

Podobne ako u dospelych, aj u deti sa Casto hlasi bolest’ brucha. Bolest’ brucha méze poukazovat na
pankreatitidu. Ak sa objavi pankreatitida, lieCba tigecyklinom sa ma vysadit’.

Pred zaciatkom liecby tigecyklinom a pravidelne pocas lieCby sa majii monitorovat’ peCenové testy,
hemokoagula¢né parametre, hematologické parametre, amylaza a lipaza.

Tigecycline Accord sa nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 8 rokov z dovodu nedostatku idajov o
bezpecnosti a ucinnosti v tejto vekovej skupine a pretoze tigecyklin moéze byt spojeny s trvalou
zmenou farby zubov (pozri ast’ 4.8).

Tigecycline Accord obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcnej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢né $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

Stibezné podavanie tigecyklinu a warfarinu (25 mg jednorazova davka) zdravym osobam viedlo
k poklesu klirensu R-warfarinu a S-warfarinu o 40 % a 23 % a k narastu AUC o 68 % a 29 %.

Mechanizmus tychto interakcii nie je eSte objasneny. Dostupné udaje nenasvedcuju, Ze tieto interakcie
mozu viest’ k vyznamnym zmenam INR. Ked’Ze tigecyklin mo6Ze predlzovat’ protrombinovy ¢as (PT)



a aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT), maji sa v pripade subezného podania
tigecyklinu a antikoagulancii dokladne sledovat’ zodpovedajice koagulacné testy (pozri Cast’ 4.4).
Warfarin neovplyviioval farmakokineticky profil tigecyklinu.

Tigecyklin sa nemetabolizuje vo vel'kej miere. Preto sa nepredpoklada vplyv lieciv inhibujucich alebo
indukujtcich aktivitu izoforiem CYP450 na klirens tigecyklinu. V podmienkach in vitro nie je
tigecyklin kompetitivnym a ani ireverzibilnym inhibitorom enzymov CYP450 (pozri Cast’ 5.2).

Pri podani zdravym dospelym osobam v odporucanych ddvkach neovplyviioval tigecyklin rychlost’
alebo mieru absorpcie alebo klirens digoxinu (0,5 mg nasledovanych 0,25 mg denne). Digoxin
neovplyviioval farmakokineticky profil tigecyklinu. Preto nie je potrebna uprava davky pri podani
tigecyklinu s digoxinom.

Stbezné pouzivanie antibiotik s peroralnou antikoncepciou méze znizovat’ ucinnost’ peroralne;j
antikoncepcie.

Stibezné pouzivanie tigecyklinu a inhibitorov kalcineurinu, ako st takrolimus alebo cyklosporin, moze
viest’ k zvySeniu minimalnych koncentracii inhibitorov kalcineurinu v sére. Pocas liecby tigecyklinom
sa preto maju sledovat’ koncentracie inhibitora kalcineurinu v sére, aby sa zabranilo liekovej toxicite.

Na zaklade in vitro stadie tigecyklin je P-gp substrat. Suc¢asné podavanie P-gp inhibitorov (napr.
ketokonazol alebo cyklosporin) alebo P-gp induktorov (napr. rifampicin) méze ovplyvnit
farmakokinetiku tigecyklinu (pozri Cast’ 5.2).

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Gravidita

Nie s k dispozicii Ziadne alebo iba omedzené udaje o pouziti tigecyklinu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u I'udi.
Ako je zname pre triedu tetracyklinovych antibiotik, tigecyklin moze tiez indukovat’ tvorbu trvalych
zubnych portich (zmena farby a poskodenie skloviny) a spomalit’ proces osifikacie u plodov
vystavenych lieCivu v maternici pocas druhej polovice gravidity a u deti vo veku menej ako osem
rokov. To je spésobené hromadenim v tkanivach s vysokym obratom vapnika a tvorbou chelatovych
komplexov s vapnikom (pozri Cast’ 4.4). Tigecyklin sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial klinicky
stav Zeny nevyzaduje liecbu tigecyklinom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tigecyklin/metabolity vylucuja do l'udského mlieka. Dostupné tdaje u zvierat
preukazali vylu¢ovanie tigecyklinu/metabolitov do mlieka (pozri Cast’ 5.3). Riziko u
novorodencov/doj¢iat nemdze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i
ukoncit/prerusit’ lieCbu tigecyklinom sa mé urobit’ po zvéazeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinosu
liecby pre Zenu.

Fertilita

Uginky tigecyklinu na fertilitu u 'udi sa neskumali. Predklinické $tudie uskuto&iované s tigecyklinom
u potkanov nepreukazali Skodlivé ucinky na fertilitu alebo reproduként schopnost’. U samic potkanov
sa pri expoziciach vyssich ako 4,7-nasobok dennej davky u I'udi zaloZenej na AUC nezistili Ziadne
ucinky na vaje¢niky alebo na estralne cykly, ktoré by stviseli so zluCeninou (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mo6zZu sa objavit’ zavraty, ktoré m6zu mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri
Cast’ 4.8).



4.8 Neziaduce ucinky

Prehl’ad profilu bezpec¢nosti

Celkovy pocet cSSTI a cIAl pacientov lieCenych tigecyklinom v klinickych skusaniach fazy 3 a 4 bol

2393.

V klinickych skiSaniach boli najcastejSimi aktitnymi neziaducimi reakciami stvisiacimi s liekom:

reverzibilnd nauzea (21 %) a vracanie (13 %). Tieto sa zvycajne objavili skoro (pocas 1. a 2. dila

lieCby) a boli vS§eobecne mierne az stredne t'azkeé.
Neziaduce reakcie hlasené u tigecyklinu vratane klinickych skusaniach a sktsenosti po uvedeni lieku

na trh st uvedené v tabulke nizSie:

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

zvySena hladina
alanin
aminotransferazy
(ALT) v sére,
hyperbilirubinémi
a

Trieda Velmi Casté >1/100 az | Menej Easté Zriedkavé Nezname
organovych casté <1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az (z dostupnych
systémov (=1/10) <1/100 <1/1 000 udajov)
Infekcie a nakazy sepsa/septicky
Sok, pneumonia,
absces, infekcie
Poruchy krvi a predizeny trombocytopénia, | hypofibrinogené-
lymfatického aktivovany zvyseny mia
systému parcialny medzinarodny
tromboplastinovy | normalizovany
Cas (aPTT), pomer (INR)
predizeny
protrombinovy
Cas (PT)
Poruchy anafylaxia/
imunitného anafylaktoidné
systému reakcie” (pozri
Casti4.3a4.4)
Poruchy hypoglykémia,
metabolizmu hypoproteinémia
a vyzivy
Poruchy zavraty
nervového systému
Poruchy ciev flebitida tromboflebitida
Poruchy nauzea, bolest’ brucha, akutna
gastrointestinalneh | vracanie, | dyspepsia, pankreatitida
o traktu hnacka anorexia (pozri Cast 4.4)
Poruchy pecene a zvySena hladina zltacka, zlyhavanie
zl€ovych ciest aspartat poskodenie pecene” (pozri
aminotransferazy | pecene, prevazne Cast’ 4.4)
(AST) v sére a cholestatické




Trieda Velmi Casté >1/100 az | Menej Casté Zriedkavé Nezname
organovych casté <1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az (z dostupnych
systémov (=1/10) <1/100 <1/1 000 udajov)

Poruchy koze a

svrbenie, vyrazky

zavazné kozné

podkozného reakcie,
tkaniva vratane
Stevens-
Johnsonovho
syndromu*
Celkové poruchy a zhorSené hojenie, | zépal v mieste

reakcie v mieste
podania

reakcia v mieste
podania, bolest’
hlavy

podania, bolest’
v mieste podania,
opuch v mieste

podania, flebitida
v mieste podania

Laboratérne zvySena hladina
a funkcné amylazy v sére,
vySetrenia zvySena hladina

dusika mocoviny
v krvi (blood urea
nitrogen, BUN)

| *Neziaduca reakcia identifikovana po uvedeni lieku na trh

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ucinky triedy antibiotik
Pseudomembrandzna kolitida, ktord moze mat’ rozsah zavaznosti od miernej az po Zivot ohrozujucu
(pozri Cast’ 4.4).

Nadmerny rast necitlivych organizmov vratane htib (pozri Cast’ 4.4).

Ucinky triedy tetracyklinov

Antibiotika glycylcyklinovej triedy su Struktirne podobné antibiotikam tetracyklinovej triedy.
Neziaduce Gc¢inky tetracyklinovej triedy mozu zahfiat’ fotosenzitivitu, pseudotumor cerebri,
pankreatitidu a antianabolicky ucinok, ktory viedol ku zvyseniu dusika moc¢oviny v krvi (BUN),
azotémii, acidoze a hyperfosfatémii (pozri Cast’ 4.4).

Tigecyklin moéze suvisiet’ so stalou zmenou farby zubov u 'udi, ak sa pouZije v obdobi vyvoja zubov
(pozri Cast’ 4.4).

V ¢SSTI a cIAI klinickych sktSaniach fazy 3 a 4 boli zavazné neziaduce reakcie suvisiace

s infekciami CastejSie hlasené u 0sob liecenych tigecyklinom (7,1 %) v porovnani s pacientmi
lieCenymi komparatorom (5,3 %). Pozorovali sa signifikantné rozdiely v sepse/septickom Soku medzi
tigecyklinom (2,2 %) a komparatorom (1,1 %).

Abnormality v hladindch AST a ALT sa u pacientov lieCenych tigecyklinom zaznamenali CastejSie
v obdobi po ukonceni liecby v porovnani s pacientmi lieCenymi komparatorom, u ktorych sa
zaznamenali CastejSie pocas liecby.

Vo vsetkych klinickych skusaniach fazy 3 a 4 (¢SSTI a cIAl) sa iimrtie vyskytlo u 2,4 % (54/2216)
pacientov, ktorym sa podaval tigecyklin a u 1,7 % (37/2206) pacientov, ktorym sa podavali aktivne
komparatory.



Pediatrickd populacia

Z dvoch farmakokinetickych klinickych skusani boli dostupné vel'mi obmedzené udaje o bezpecnosti
(pozri ¢ast’ 5.2). Nepozorovali sa ziadne nové alebo neocakavané situacie tykajlice sa bezpecnosti
tigecyklinu v tychto klinickych skusaniach.

Bezpecnost’ tigecyklinu sa skiimala u 25 deti vo veku 8 az 16 rokov v nezaslepenom
farmakokinetickom klinickom skaSani zvySujicou sa jednorazovou davkou, ktoré sa nedavno zotavili
z infekcii. Profil neziaducich reakcii tigecyklinu u tychto 25 deti bol vo v§eobecnosti totozny

s profilom u dospelych.

Bezpecnost’ tigecyklinu sa tiez skiimala v nezaslepenomfarmakokinetickom skiiSani so zvySujucimi sa
viacnasobnymi davkami u 58 deti vo veku 8 az 11 rokov s ¢cSTTI (n = 15), cIAI (n = 24) alebo

s pneumoniou ziskanou v komunite (n = 19). Profil neziaducich reakcii tigecyklinu u tychto 58 deti
bol vo vSeobecnosti totozny s profilom u dospelych, s vynimkou nauzey (48,3 %), vracania (46,6 %)
a zvysenej aktivity lipazy v sére (6,9 %), ktoré boli pozorované Castejsie ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su k dispozicii $pecifické informacie o liecbe predavkovania. Intravendzne podanie tigecyklinu
formou jednorazovej davky 300 mg pocas 60 minut zdravym dobrovol'nikom viedlo k zvySenému
vyskytu nauzey a vracania. Hemodialyzou sa podstatné mnozstvo tigecyklinu neodstratiuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne lieky na systémové pouZitie, tetracykliny
ATC kod: JOTAAIL2

Mechanizmus uc¢inku

Tigecyklin, glycylcyklinové antibiotikum, inhibuje translaciu proteinov v baktériach tak, ze sa viaze
na 30S ribozomalnu subjednotku a blokuje vstup aminoacyl tRNA molekul na A miesto ribozomu.
Toto zabraiiuje v¢leneniu sa aminokyselinovych rezidui k predlzujucim sa retazcom peptidu.

Vseobecne sa tigecyklin povazuje za bakteriostatikum. Pri 4-nasobnej hodnote minimalnej inhibi¢nej
koncentracie (minimal inhibitory concentration, MIC) sa pri tigecykline pozoroval 2-log pokles poctu

kolonii Enterococcus spp., Staphylococcus aureus a Escherichia coli.

Mechanizmus rezistencie

Tigecyklin je schopny prekonat’ dva vyznamné mechanizmy rezistencie na tetracyklin, ribozomovu
ochranu a eflux. V doésledku pritomnosti efluxnych ptiimp sposobujucich multirezistenciu (multi-drug
resistance, MDR) sa preukazala skrizena rezistencia voci tigecyklinu u izolatov z ¢el'ade
Enterobacterales rezistentnych na minocyklin. Medzi tigecyklinom a vacSinou tried antibiotik
nedochadza k skriZenej rezistencii tykajicej sa cielového miesta.

Tigecyklin je citlivy na chromozémovo kdédované efluxné pumpy spdsobujiice multirezistenciu
Proteeae a Pseudomonas aeruginosa. Patogény z Cel'ade Proteeae (Proteus sp., Providencia sp.


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

a Morganella sp.) si v§eobecne menej citlivé na tigecyklin ako ini ¢lenovia patriaci

k Enterobacterales. Znizena citlivost’ u oboch skupin sa pripisuje nadmernej expresii neSpecifickej
efluxnej pumpy AcrAB sposobujlicej multirezistenciu. Znizena citlivost’ u Acinetobacter baumannii sa
pripisuje zvysenej expresii efluxnej pumpy AdeABC.

Antibakteridlna aktivita v kombinacii s inymi antibakterialnymi liekmi

V stadiach in vitro bol antagonizmus medzi tigecyklinom a inymi bezne pouzivanymi triedami
antibiotik pozorovany zriedka.
Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre tigecyklin a su uvedené
tu: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Pre anaerdbne baktérie existuju klinické dokazy ucinnosti voci polymikrobidlnym intraabdominalnym
infekciam, ale nie je k dispozicii korelacia medzi hodnotami MIC, farmakokinetickymi/
farmakodynamickymi idajmi a klinickym vysledkom. Preto sa neudavaju hranice citlivosti. Je
potrebné poznamenat’, Ze distribucie MIC pre organizmy rodov Bacteroides a Clostridium su Siroké

a mo6zu zahfnat’ hodnoty vyssie ako 2 mg/1 tigecyklinu.

K dispozicii su limitované dokazy o klinickej G¢innosti tigecyklinu na Enterococci. Ukazalo sa vsak,
ze v klinickych sktiSaniach polymikrobialne intraabdomindlne infekcie reagujt na lieCbu
tigecyklinom.

Citlivost’

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze v pripade uréitych kmenov lisit’ v zavislosti od geografickych
podmienok a ¢asu a potrebné st miestne informacie o rezistencii, najma ak sa lie¢ia zavazné infekcie.
Podrla potreby sa ma vyhl'adat’ odborna rada, ak je miestne rozsirenie rezistencie také, Ze je pouzitie
lieku aspon u niektorych typov infekcii otazne.

Patogén

BezZne citlivé kmene

Grampozitivne aeroby

Enterococcus spp.t

Staphylococcus aureus™

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Streptococcus agalactiae*®

Skupina Streptococcus anginosu™® (zahiia S. anginosus, S. intermedius a S. constellatus)
Streptococcus pyogenes*

Streptokoky zo skupiny Viridans

Gramnegativne aeroéby
Citrobacter freundii*
Citrobacter koseri
Escherichia coli*

Anaeroby

Clostridium perfringens¥
Peptostreptococcus sp.T
Prevotella sp.
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Patogén

Kmene, u ktorych méze byt’ problémom ziskana rezistencia

Gramnegativne aeroby
Acinetobacter baumannii
Burkholderia cepacia
Enterobacter cloacae*
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca™

Klebsiella pneumoniae ™
Stenotrophomonas maltophilia

Anaeroby
skupina Bacteroides fragilis T

Organizmy s prirodzenou rezistenciou

Gramnegativne aeroby
Morganella morganii
Proteus spp.

Providencia spp.
Serratia marcescens
Pseudomonas aeruginosa

*oznacuje kmene, aktivita vo¢i ktorym sa povazuje za uspokojivo dokazanu v klinickych studiach.
+ pozri Cast’ 5.1 Hranice citlivosti, vysSie.

Elektrofyziologické vyS$etrenie srdca

V randomizovanom, placebom i aktivne kontrolovanom prekrizenom klinickom skuSani so 46
zdravymi osobami a so Styrmi ramenami, zameranom na QTc interval, sa nezistil Ziadny vyznamny
vplyv na QTc interval po podani jednej intravenoznej davky tigecyklinu 50 mg alebo 200 mg

Pediatrické populacia

V nezaslepenom klinickom skusSani so zvySujicou sa viacnasobnou davkou sa 39 detom vo veku
8 az 11 rokov s clAl alebo cSSTI podaval tigecyklin (0,75; 1 alebo 1,25 mg/kg). VSetci pacienti
dostavali i.v. tigecyklin po¢as minimalne 3 po sebe nasledujicich dni do maximalne 14 po sebe
nasledujicich dni s moznost'ou prechodu na peroralne antibiotikum v 4. dni alebo neskor.

Klinické vyliecenie sa hodnotilo medzi 10. a 21. dilom po poslednej davke. Sthrn vysledkov klinickej
odpovede v modifikovanej populacii so zamerom lieCit’ sa (modified intent-to-treat, mITT) je uvedeny
v nasledujucej tabulke.

Klinické vyliecenie, populacia mITT
0,75 mg/kg 1 mg/kg 1,25 mg/kg
Indikacia /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)
Celkom 9/10 (90,0) 8/13 (62,0) 12/16 (75,0)

Udaje tykajice sa u¢innosti, ktoré su uvedené vyssie, je potrebné hodnotit’ s opatrnostou, pretoze
v tomto klinickom skusani bolo povolené sibezné podavanie aj inych antibiotik. Okrem toho je
potrebné vziat’ do ivahy aj maly pocet pacientov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Tigecyklin sa podava intravenodzne, a preto je jeho biologicka dostupnost’ 100 %.
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Distribtcia

Vizba tigecyklinu na proteiny plazmy in vitro bola pri koncentraciach pozorovanych v klinickych
studiach (0,1 do 1,0 meg/ml) v rozmedzi priblizne od 71 % do 89 %. Farmakokinetické stadie na
zvieratdch a I'ud’och preukézali, Ze sa tigecyklin I'ahko distribuuje do tkaniv.

U potkanov, ktory dostavali jednu alebo viacnasobné davky “C-tigecyklinu, bola radioaktivita dobre
distribuovand do vacsiny tkaniv. Najvyssia celkova expozicia sa pozorovala v kostnej dreni, slinnych
zl'azéch, Stitnej zl'aze, slezine a obli¢kach. U l'udi bol distribu¢ny objem tigecyklinu v rovnovaznom
stave v priemere od 500 do 700 1 (7 az 9 1/kg), ¢o naznacuje, Ze sa rozsiahlo distribuuje nad ramec
objemu plazmy a koncentruje sa v tkanivach.

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o tom, ¢i tigecyklin prechadza cez I'udska hematoencefalicku bariéru.
V klinickych farmakologickych studiach s pouzitim terapeutického davkovacieho rezimu 100 mg
nasledovanych 50 mg kazdych 12 hodin bola hodnota Cpax tigecyklinu v plazme v rovnovaznom stave
866+233 ng/ml v pripade 30 mintitovych infuzii a 634+97 ng/ml v pripade 60 mintatovych infuzii.
Hodnota AUCy.i2n v ustalenom stave bola 2349+850 ngeh/ml.

Biotransformécia

V priemere sa odhaduje, Ze pred vylucenim sa metabolizuje menej ako 20 % tigecyklinu. U zdravych
dobrovolnikov, muZov, bol po podani *C-tigecyklinu nezmeneny tigecyklin primarnym C-
zna¢enym materialom pritomnym v mo¢i a stolici, ale glukuronid, N-acetylovany metabolit a epimér
tigecyklinu boli taktiez pritomné.

Stadie in vitro s Tudskymi pe¢efiovymi mikrozomami naznacuja, Ze tigecyklin neinhibuje
kompetitivnou inhibiciou metabolizmus sprostredkovany niektorym z tychto 6 izoforiem cytochromu
P450 (CYP): 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, a 3A4. Okrem toho, tigecyklin nepreukazal zavislost’ od
NADPH pri inhibicii CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 a CYP3A, ¢o naznacuje chybanie inhibicie
zalozenej na mechanizme tychto CYP enzymov.

Eliminacia

Navratnost’ celkovej radioaktivity v stolici a mo¢i po podani '*C-tigecyklinu naznacuje, ze 59 % davky
sa eliminuje bil idrnou/fekalnou cestou a 33 % sa vylucuje v moci. Celkovo je primarnou cestou
eliminacie tigecyklinu biliarna exkrécia nezmeneného tigecyklinu. Sekundarnymi cestami st
glukuronidécia a renalna exkrécia nezmeneného tigecyklinu.

Po intravendznej infuzii je celkovy klirens tigecyklinu 24 1/hod. Rendlny klirens je priblizne 13 %
celkového klirensu. Tigecyklin vykazuje polyexponencialny priebeh eliminacie z plazmy so strednym
terminalnym elimina¢nym polcasom 42 hodin po viacnasobnych davkach, aj ked’ existuje vysoka
interindividualna variabilita.

Stadie in vitro s bunkami Caco-2 ukazuju, Ze tigecyklin neinhibuje tok digoxinu a nasvedéuji, ze
tigecyklin nie je inhibitor P-glykoproteinu (P-gp). Tato in vitro informacia je zhodna s nedostatocnym
ucinkom tigecyklinu na klirens digoxinu zaznamenanom v in vivo §tadii na liekovu interakciu
opisanej vyssie (pozri Cast’ 4.5).

Tigecyklin je P-gp substrat na zaklade in vitro Stadie s bunkovou liniou exprimujicou P-gp. Mozny
prinos P-gp sprostredkovaného transportu do in vivo povahy tigecyklinu nie je znamy. St¢asné
podavanie P-gp inhibitorov (napr. ketokonazol alebo cyklosporin) alebo P-gp induktora (napr.
rifampicin) méze ovplyvnit’ farmakokinetiku tigecyklinu.
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Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

Farmakokineticka dispozicia tigecyklinu po podani jednorazovej davky sa nemenila u pacientov

s miernou poruchou funkcie pecene. Avsak systémovy klirens tigecyklinu sa u pacientov so stredne
tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie pecene (stupne B a C skore podl'a Childa a Pugha) znizil o 25
% a 55 % a biologicky poléas sa prediZil o 23 % a 43 % (pozri Gast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

Farmakokineticka dispozicia tigecyklinu po podani jednorazovej davky sa nemenila u pacientov

s oblickovou nedostatoc¢nost'ou (klirens kreatininu <30 ml/min, n=6). Pri zdvaznej poruche funkcie
obli¢iek bol AUC parameter o 30 % vyss$i ako u 0sdb s normalnou funkciou obliciek (pozri Cast’ 4.2).

Starsie osoby
Nepozorovali sa ziadne celkové rozdiely vo farmakokinetike zdravych starSich a mladsich osob (pozri
Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

Farmakokinetika tigecyklinu sa skiimala v dvoch klinickych skuSaniach. Do prvého klinického
skusania boli zaradené deti vo veku 8-16 rokov (n=24), ktoré¢ dostali jednu davku tigecyklinu ( 0,5
mg/kg az do maximalnej davky 50 mg, 1 mg/kg az do maximalnej davky 100 mg alebo 2 mg/kg az do
maximalnej davky 150 mg) podavant intraven6zne v 30 minttovej infuzii. Druhé klinické skasanie sa
uskutocnila u deti vo veku od 8 do 11 rokov, ktoré dostali opakované davky tigecyklinu (0,75, 1 alebo
1,25 mg/kg az po maximalnu davku 50 mg) podavané kazdych 12 hodin v 30 minutovej infuzii.

V tychto klinickych skuSaniach nebola podana nasycovacia davka. Farmakokinetické parametre st
zhrnuté v tabulke nizsie.

Davka normalizovana na 1 mg/kg priemer = SD tigecyklin Cyax 2 AUC u deti
Vek N Chnax (ng/ml) AUC (ngeh/ml)*
Jedna davka
8—11 8 3 88146637 4034+2874
12-16 16 8508 £ 11433 7026 = 4 088
Opakovana davka
8—11 | 42 | 1911 +3032 2 404 + 1 000
* jedna ddvka AUC.., opakovand davka AUCo.12n

Ciel'ova hladina AUCy.12n u dospelych po odporucenej davke 100 mg nasytenia a 50 mg kazdych
12 hodin bola priemerne 2500 ngeh/ml.

PK analyza populacie z obidvoch klinickych skuSani identifikovala telesni hmotnost’ ako kovariat
klirensu tigecyklinu u deti vo veku 8 rokov a starSich. Davkovaci rezim 1,2 mg/kg kazdych 12 hodin
(do maximalnej davky 50 mg kazdych 12 hodin) u deti vo veku 8 az < 12 rokov a 50 mg kazdych

12 hodin u dospievajtcich vo veku 12 az < 18 rokov by pravdepodobne viedol k expoziciam, ktoré su
porovnatel'né s expoziciami pozorovanymi u dospelych lie¢enych schvalenym davkovacim rezimom.

V tychto klinickych skuSaniach sa u niekol’kych deti pozorovali vyssie hodnoty Cmax, ako u dospelych
pacientov. V dosledku toho sa ma u deti a dospievajucich venovat’ pozornost’ rychlosti infuzie
tigecyklinu.

Pohlavie
Nepozorovali sa klinicky vyznamné rozdiely v klirense tigecyklinu medzi muzmi a Zenami. AUC

parameter bol odhadnuty o 20 % vyssi u zien ako u muzov.

Rasa
Nepozorovali sa rozdiely v klirense tigecyklinu v zavislosti od rasy.
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Telesnd hmotnost

Klirens, klirens normalizovany na hmotnost’ a AUC neboli zna¢ne odli§né u pacientov s rozdielnou
telesnou hmotnost'ou, vratane tych, ktori vazili 111125 kg. AUC parameter bol o 24 % nizsi

u pacientov vaziacich 117125 kg. Nie su k dispozicii udaje od pacientov s telesnou hmotnost'ou 140
kg a vy$sou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V studiach toxicity opakovanej davky u potkanov a psov sa pozorovali pri expozicii tigecyklinu
8-nasobne a 10-nasobne vyssej ako je 'udska denna davka, urenej na zdklade AUC u potkanov

a psov, lymfoidna deplécia/atrofia lymfatickych uzlin, sleziny a tymusu, zniZeny pocet erytrocytov,
retikulocytov, leukocytov a krvnych dosti¢iek v stvislosti s hypocelularitou kostnej drene a neziaduce
ucinky na oblicky a gastrointestinalny trakt. Tieto zmeny sa ukazali byt reverzibilné po dvoch
tyzdioch davkovania.

U potkanov sa pozorovala zmena farby kosti, ktora po dvoch tyzdiioch davkovania nebola
reverzibilna.

Vysledky $tadii na zvieratach naznacuju, ze tigecyklin prechadza placentou a je pritomny v tkanive
plodu. V stadiach reprodukénej toxicity s tigecyklinom sa pozoroval pokles telesnej hmotnosti plodov
potkanov a kralikov (spojeny s oneskorenou osifikaciou). U potkanov a kralikov nebol tigecyklin
teratogénny. Tigecyklin neovplyviioval schopnost’ parenia alebo fertilitu u potkanov pri expoziciach
vyssich ako 4,7-nasobok dennej davky u l'udi zalozenej na AUC. U samic potkanov sa pri expoziciach
vyssich ako 4,7-nasobok denne davky u l'udi zalozenej na AUC nezistili Ziadne u€inky na vajecniky
alebo estralne cykly, ktoré by stviseli so zluceninou.

Vysledky zo §tadii na zvieratach s pouzitim *C-oznaceného tigecyklinu naznacuju, Ze sa tigecyklin
rychlo vylucuje do mlieka dojciacich potkanov. V zhode s limitovanou peroralnou biodostupnostou
tigecyklinu sa u dojcenych mlad’at zaznamenala len nizka alebo Ziadna systémova expozicia

tigecyklinu ako nasledok expozicie cestou materského mlieka.

Celozivotné Studie na zvieratach za ucelom hodnotenia karcinogénneho potencialu tigecyklinu sa
neuskutocnili, ale kratkodobé Studie genotoxicity tigecyklinu boli negativne.

V studiach na zvieratach bolo bolusové intravendzne podanie tigecyklinu spojené s histaminovou
odpoved’ou. Tieto ucinky sa pozorovali pri expoziciach 14- a 3-nasobne vysSich ako je 'udska denna

davka, zalozenych na AUC potkanov a psov.

U potkanov, ktorym sa podal tigecyklin, sa nepozorovala fotosenzitivita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat maltozy

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nasledujtice lieCiva sa nemaji podavat’ sibezne s tigecyklinom cez rovnaké rameno trojcestného
kohutika: amfotericin B, lipidovy komplex amfotericinu B, diazepam, ezomeprazol, omeprazol

a intravenozne roztoky, ktoré mozu zvysit’ pH na viac ako 7.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
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6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.

Rekonstituovany roztok: Chemicka a fyzikélna stabilita po otvoreni bola preukdzana pocas 6 hodin pri
teplote 2025 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’. Spravidla sa nesmie
uchovévat’ dlhsie ako vysSie uvedena doba chemickej a fyzikalnej stability po otvoreni.

Zriedeny roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 24 hodin pri
teplote 20-25 °C a 48 hodin pri teplote 2—8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’
okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za cas a podmienky uchovéavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel'. Spravidla sa nesmie uchovavat dlhsie ako vyssie uvedena doba chemickej a fyzikalnej
stability po otvoreni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cire sklené injekéné lickovky typu I s objemom 10 ml uzavreté sivou zatkou z bromobutylovej gumy
a vyklapacim hlinikovym uzaverom.

Balenie obsahujtice jednu alebo desat’ injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt’ vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Prasok sa ma pripravit’ pomocou 5,3 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
injek¢éného roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo injekéného Ringerovho roztoku s laktatom, aby sa
dosiahla koncentracia 10 mg/ml tigecyklinu. Injek¢énou liekovkou sa ma jemne otacat’, kym sa liek
nerozpusti. Nasledne sa ma ihned’ odobrat’ z injek¢nej liekovky 5 ml pripraveného roztoku a pridat’
do 100 ml vaku na intraven6znu infuziu alebo do inej vhodnej infliznej nadoby (napr. sklenej fl’ase).

Na pripravu davky 100 mg rozpustite dve injek¢éné liekovky do 100 ml vaku na intravendznu infiziu
alebo do inej vhodnej infiznej nadoby (napr. sklenej fl'ase). Upozornenie: Injek¢éna lieckovka obsahuje
6 % prebytok. Preto je 5 ml pripraveného roztoku zodpoveda 50 mg lie¢iva. Pripraveny roztok ma byt
zltej az oranzovej farby. Ak taky nie je, ma sa zlikvidovat’. Parenteralne lieky sa maju pred podanim
vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu farby (napr. zelena alebo Cierna).

Tigecyklin sa ma podéavat intraven6zne cez samostatnt linku alebo cez rameno trojcestného kohttika.
Ak sa pouzije rovnaka intraven6zna linka pre sekven¢ntl infiiziu niekol’kych lie¢iv, ma sa pred
infuziou tigecyklinu a po nej preplachnut’ bud’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)
alebo injekénym roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %). Injekcia sa mé podat’ s infiznym roztokom
kompatibilnym s tigecyklinom a ktorymkol'vek inym lieckom podavanym cez spolo¢nu linku (pozri
Cast’ 6.2).

Roztok je len na jedno pouzitie; nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.>
Kompatibilné intravendzne roztoky zahimaju: injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
injekény roztok glukoézy 50 mg/ml (5 %) a Ringerov roztok s laktatom.

Ak sa podava cez rameno trojcestného kohutika, kompatibilita tigecyklinu zriedeného 0,9 %

injekénym roztokom chloridu sodného sa preukézala s nasledujucimi lickmi alebo roztokmi na
riedenie: amikacin, dobutamin, dopaminium-chlorid, gentamicin, haloperidol, Ringerov roztok
s laktatom, lidokainium-chlorid, metoklopramid, morfin, noradrenalin, piperacilin/tazobaktam
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(s obsahom EDTA), chlorid draselny, propofol, ranitidinium-chlorid, teofylin a tobramycin.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona, Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/19/1394/001 (10 injekénych liekoviek)
EU/1/19/1394/002 (1 injek¢na liekovka)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17. aprila 2020

Déatum posledného predlzenia registracie: 25. novembra 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

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

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

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009, Grécko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY REGISTRACIE ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a a vSetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (Risk Management Plan, RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom plane riadenia rizik predlozenom v module
1.8.2 registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizécii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’ :

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia doleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).

18



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Tigecycline Accord 50 mg prasok na inflizny roztok
tigecyklin

2.  LIECIVO

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 50 mg tigecyklinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje monohydrat maltozy. pH sa upravuje kyselinou chlorovodikovou
a ak je to potrebné, hydroxidom sodnym.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na infuzny roztok
1 injek¢na liekovka
10 injek¢nych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela s navodom na rekonstitaciu
a zriedenie.
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii a zriedeni.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona, gpanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/19/1394/001 (10 injekénych liekoviek)
EU/1/19/1394/002 (1 injekéna liekovka)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ infomaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Tigecycline Accord 50 mg prasok na infuziu
tigecyklin
Intravendzne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 mg

6. INE

23



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tigecycline Accord 50 mg prasok na infazny roztok
tigecyklin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas a vaSe diet'a dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru..

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tigecycline Accord a na &o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouzijete Tigecycline Accord
3. Ako pouzivat’ Tigecycline Accord

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Tigecycline Accord

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Tigecycline Accord a na &o sa pouZiva

Tigecycline Accord je antibiotikum glycyleyklinovej skupiny, ktoré u€inkuje tak, ze zastavuje rast
baktérii zapric¢inujucich infekcie.

Vas lekar vam predpisal Tigecycline Accord, pretoze vy alebo vase dieta vo veku aspon 8 rokov mate
jeden z nasledujucich druhov zavaznych infekeii:

o Komplikované infekcie koze a médkkych tkaniv (tkanivo pod koZou) okrem infekcii diabetickej
nohy.
o Komplikované brusné infekcie.

Tigecycline Accord sa pouziva iba v pripade, ak si vas$ lekar mysli, Ze pouzitie inych antibiotik nie je
vhodné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Tigecycline Accord

NepouZzivajte Tigecycline Accord

o ak ste alergicky na tigecyklin, alebo ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (pozri ¢ast’ 6). Ak
ste alergicky na antibiotikd skupiny tetracyklinu (napr. minocyklin, doxycyklin), je mozné, ze
budete alergicky na tigecyklin.

Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete pouzivat’ Tigecycline
Accord:
o Ak mate zI¢ alebo pomalé hojenie ran.
o Ak trpite hnackou. Ak sa u vas objavi hnacka pocas liecby alebo po ukonceni lieCby
liekom Tigecycline Accord, ihned’ to oznamte vaSmu lekarovi. Neuzivajte Ziadne lieky na
hnacku bez toho, aby ste sa najprv neporadili s vasim lekarom.
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o Ak mate alebo sa u vas v minulosti vyskytli akékol'vek vedl'ajsie ucinky spdsobené
antibiotikami triedy tetracyklinu (napr. citlivost’ koZe na slnecné svetlo, sfarbenie rasticich
zubov, zapal pankreasu, zmeny niektorych laboratornych hodnét ur¢enych na hodnotenie
zrazania vasej krvi).

. Ak méte, alebo ste v minulosti mali, problémy s pecetiou. V zavislosti od stavu vaSej pecene
moze vas lekar znizit’ davku tak, aby sa predislo moznym vedl’aj§im uc¢inkom.

o Ak mate blokované zl¢ovody (cholestazu).

o Ak trpite poruchou krvacania alebo sa liecite lieckmi proti zrdZaniu krvi, pretoZe tento lieck moze

ovplyviiovat’ zrdzanlivost’ krvi.

Pocas liecby lieckom Tigecycline Accord:

o bezodkladne oznamte vasmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky alergickej reakcie.

. bezodkladne oznamte vasmu lekarovi, ak sa u vas objavi silna bolest’ brucha, nauzea alebo
zvracanie. Mozu to byt priznaky akutnej pankreatitidy (zapal pankreasu, ktory moze sposobit’
silnu bolest’ brucha, nauzeu alebo zvracanie).

o pri ur¢itych zavaznych infekciach moze vas lekar zvazit’ pouzitie lieku Tigecycline Accord
v kombinacii s inym antibiotikom.

o Vas lekar bude pozorne sledovat, ¢i sa u vas nerozvinie ina bakterialna infekcia. Ak sa u vas
rozvinie ina bakteridlna infekcia, vas lekar mdze predpisat’ iné antibiotikum Specifické pre dany
typ infekcie.

o Aj ked’ antibiotika vratane lieku Tigecycline Accord bojuju proti uréitym baktériam, iné

baktérie a huby mézu nadalej rast’ (prerastanie). Vas lekar bude pozorne sledovat’, ¢i sa u vas
nerozvinie ind infekcia a podl'a potreby ju liecit’.

Deti

Tigecycline Accord sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 8 rokov z dovodu nedostatocnych udajov
tykajucich sa bezpec€nosti a i€¢innosti v tejto vekovej skupine a pretoze méze vyvolat trvalé
poskodenie zubov, ako je zmena farby rastucich zubov.

Pouzivanie inych liekov a lieku Tigecycline Accord

Informujte, prosim, vasho lekara vzdy, ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky.
Tigecycline Accord mdze predlzovat’ ur€ité testy, ktoré hodnotia zrazavost’ vaSej krvi. Je dolezité, aby
ste vaSmu lekarovi oznamili, Ze uzivate lieky zabranujice nadmernému zrazaniu krvi (nazyvané
antikoagulancia). Ak je to tak, vas lekar vas bude starostlivo sledovat’.

Tigecycline Accord mdze ovplyviiovat’ ucinok antikoncepcnych tabliet (tablety na zabranenie
tehotenstva). Porozpravajte sa s vasim lekarom o potrebe dodato¢nej metddy antikoncepcie pocas
pouzivania lieku Tigecycline Accord.

Tigecycline Accord mdze zvysit’ ucinok lickov, ktoré sa pouzivaji na potla¢enie imunitného systému
(ako napr. takrolimus alebo cyklosporin). Je dolezité, aby ste vaSmu lekarovi oznamili, Ze uzivate tieto
lieky, aby ste boli starostlivo sledovany.

Tehotenstvo a dojcenie

Tigecycline Accord mdze sposobit’ poskodenie plodu. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze
ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’

tento liek.

Nie je zname, ¢i sa u l'udi tigecyklin vyluc¢uje do materského mlieka. Pred dojéenim sa porad’te so
svojim lekarom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tigecycline Accord moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky ako su zavraty. To mdze ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Tigecycline Accord obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Tigecycline Accord

Tigecycline Accord vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

Odporucana zaciatocna davka u dospelych je 100 mg, po ktorej nasleduje davka 50 mg kazdych 12
hodin. Tato davka sa podéava intravendzne (priamo do vasho krvného obehu) pocas 30 az 60 minnt.

Odporucana davka u deti vo veku 8 az <12 rokov je 1,2 mg/kg podavanych kazdych 12 hodin
intravenozne do maximalnej davky 50 mg kazdych 12 hodin.

Odporacana davka u dospievajucich vo veku 12 az <18 rokov je 50 mg podavanych kazdych 12 hodin.
Liecba trva zvy&ajne 5 — 14 dni. V43 lekar rozhodne o dizke vasej liecby.
Ak dostanete viac lieku Tigecycline Accord, ako mate

Ak si myslite, ze vam podali prili§ vela lieku Tigecycline Accord, ihned’ to oznamte vasmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouZit’ Tigecycline Accord

Ak si myslite, Ze ste vynechali davku, ihned’ to oznamte vaSmu lekérovi alebo zdravotnej sestre.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pseudomembranozna kolitida sa moze objavit’ pri podavani vacSiny antibiotik vratane lieku
Tigecycline Accord. Pozostava z vaznej, pretrvavajicej alebo krvavej hnacky spojenej s bolestou
brucha alebo horuckou, ktora mdze byt prejavom zavazného zapalu Criev. Ten sa mdze objavit’ pocas
alebo po vasej liecbe.

Vel'mi ¢asté vedlajSie Gcinky st (mdZu postihnat’ viac ako 1 pouzivatel'a z 10):
° nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka.

Casté vedlajsie uginky st (mozu postihnut’ az do 1 z 10 pouzivatelov):

o absces (nahromadenie hnisu), infekcie

o znizena schopnosti tvorby krvnych zrazenin stanovena laboratornymi testami

. zavraty

o podrazdenie zily v mieste podania vratane bolesti, zapalu, opuchu a tvorby krvnych zrazenin

o bolest’ brucha, dyspepsia (bolest’ Zaludka a porucha travenia), anorexia (strata chuti do jedla)

o zvysen¢ hladiny peceniovych enzymov, hyperbilirubinémia (nadbytok ZI¢ového farbiva v krvi)
. svrbenie, vyrazky

o zIl¢ alebo pomalé hojenie ran

o bolest hlavy
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o zvySené hladiny amylazy, enzymu pritomného v slinnych zl'azach a pankrease, zvysena hladina
dusika mocoviny v krvi (blood urea nitrogen, BUN)

o pneumonia

o nizky cukor v krvi

o sepsa (zavazna infekcia organizmu a krvi)/septicky Sok (zavazny stav, ktory moze viest’
k mnohopocetnému zlyhdvaniu organov a imrtiu v désledku sepsy)

. reakcia v mieste vpichu (bolest’, sCervenanie, zapal)

o nizke hladiny bielkovin v krvi

Menej Casté vedl'ajsie ucinky su (mdzu postihntt’ az do 1 zo 100 pouzivatel'ov):

o akutna pankreatitida (zapal pankreasu, ¢o méze viest’ k vaznej bolesti brucha, nutkaniu na
vracanie a vracaniu)

. zltacka (ZIté sfarbenie koze), zapal pecene

o nizka hladina krvnych dosti¢iek v krvi (Co moze viest’ ku zvySenej tendencii krvacania a vzniku
modrin/hematomov)

Zriedkavé vedlajsie ucinky st (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sob):
o nizke hladiny fibrinogénu (proteinu, ktory sa podiel'a na zrazani krvi) v krvi

Nezname vedl'ajsie ucinky su (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

o anafylaxia/anafylaktoidné reakcie (ktoré mozu byt v rozsahu od miernych po zdvazné vratane
nahlej, celkovej alergickej reakcie, ktora moze viest’ k zivot ohrozujicemu Soku — napriklad
tazkostiam s dychanim, poklesu krvného tlaku, rychlemu tepu)

o zlyhé&vanie pecene

o kozné vyrazky, ktoré mozu viest’ k zdvaznej tvorbe pluzgierov a olupovaniu koze
(Stevensov-Johnsonov syndrom)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie €inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tigecycline Accord
Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej lickovke. Doba
pouzitelnosti sa vzt'ahuje na posledny deil tohto mesiaca.

Uchovavanie po priprave

Rekonstituovany roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 6 hodin pri
teplote 2025 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’. Spravidla sa nesmie
uchovavat dlhsie ako vysSie uvedena doba chemickej a fyzikalnej stability po otvoreni.

Zriedeny roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote
20-25 °C a 48 hodin pri teplote 2—8 °C. Z mikrobiologického hladiska sa maliek pouzit' okamzite. Ak
sa nepouzije okamZite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.
Spravidla sa nesmie uchovavat’ dlhsie ako vyssie uvedena doba chemickej a fyzikalnej stability po
otvoreni.
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Roztok lieku Tigecycline Accord ma byt’ po zriedeni zltej az oranzovej farby. Ak nie je, roztok sa ma
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tigecycline Accord obsahuje

Liecivo je tigecyklin. Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 50 mg tigecyklinu.
Dalsie zlozky st monohydrat maltézy, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny.

Ako vyzera Tigecycline Accord a obsah balenia

Tigecycline Accord sa dodava ako prasok na infuzny roztok v injek¢nej liekovke a pred rozpustenim
vyzera ako oranzovy praSok alebo kola¢. Tieto injek¢né liekovky sa dodéavaji do nemocnice

v baleniach obsahujtcich jednu injekéni1 liekovku a baleniach obsahujucich desat’ injekénych
liekoviek. Na trh nemusia byt’ vSetky vel'kosti balenia.

Prasok sa ma v injek¢nej liekovke zmiesat’ s malym mnozstvom rozpustadla. Injekénu liekovku treba
jemne otacat’, kym sa liek nerozpusti. Nasledne sa ma roztok ihned’ odobrat’ z injekénej liekovky
a pridat’ do 100 ml vaku na intravendznu infiziu alebo do inej vhodnej infiznej nadoby v nemocnici.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona, Spanielsko

Vyrobcovia:
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice
Pol'sko

alebo

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanielsko

alebo

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009, Grécko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES
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Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 7488 821

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na poutZitie a zaobchadzanie s lickom (pozri tieZ ¢ast’ 3. Ako pouzivat’ Tigecycline
Accord v tejto pisomnej informacii)

Présok sa ma rekonstituovat’ pomocou 5,3 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
injek¢éného roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo injekéného Ringerovho roztoku s laktatom, aby sa
dosiahla koncentracia tygeciklinu 10 mg/ml. Injekénu liekovku treba jemne otacat’, kym sa liecivo
nerozpusti. Nasledne sa ma 5 ml rekonstituovaného roztoku ihned’ odobrat’ z injek¢nej liekovky

a pridat’ do 100 ml vaku na intravendznu infliziu alebo do inej vhodnej infiznej nadoby (napr. sklengj
flase).

Na rekonstitaciu davky 100 mg rozpustite dve injekéné liekovky do 100 ml vaku na intraven6znu
infuziu alebo do inej vhodnej infiznej nadoby (napr. sklenej fl'ase).

Upozornenie: Injekéna liekovka obsahuje 6 % prebytok. Preto 5 ml rekonstituovaného roztoku
zodpoveda 50 mg lieCiva. RekonsSituovany roztok ma byt Zltej az oranzovej farby. Ak nie je, ma sa
zlikvidovat’. Parenteralne lieky sa maju pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby (napr. zelena alebo Cierna).

Tigecyklin sa ma podat’ intravendzne cez samostatnu linku alebo cez rameno trojcestného kohutika.
Ak sa pouzije rovnakd intravendzna linka pre sekvencnu infuziu niekol’kych lieciv, ma sa pred
infuziou tigecyklinu a po nej preplachnut’ bud’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
alebo injekénym roztokom glukdzy 50 mg/ml (5 %). Injekcia sa ma podat’ s infiznym roztokom
kompatibilnym s tigecyklinom a ktorymkoI'vek inym liekom podavanym cez spolo¢ni1 linku.

Kompatibilné intravendzne roztoky zahriaja: injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
injekény roztok glukézy 50 mg/ml (5 %) a Ringerov roztok s laktatom na injekciu.

Ak sa podava cez rameno trojcestného kohutika, kompatibilita tigecyklinu zriedeného 0,9 %
injekénym roztokom chloridu sodného sa preukazala s nasledujucimi liekmi alebo roztokmi na
riedenie: amikacin, dobutamin, dopaminium-chlorid, gentamicin, haloperidol, Ringerov roztok
s laktatom, lidokainium-chlorid, motoklopramid, morfin, noradrenalin, piperacilin/tazobaktam
(s obsahom EDTA), chlorid draselny, propofol, ranitidinium-chlorid, teofylin a tobramycin.

Tigecycline Accord sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, pre ktoré nie si dostupné udaje o kompatibilite.

Rekonstituovany roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 6 hodin pri
teplote 2025 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouZit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’. Spravidla sa nesmie
uchovavat’ dlhsie ako vysSie uvedena doba chemickej a fyzikalnej stability po otvoreni.

Zriedeny roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 24 hodin pri
teplote 20-25 °C a 48 hodin pri teplote 2—8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’
okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda
pouzivatel'. Spravidla sa nesmie uchovavat’ dlhSie ako vyssie uvedend doba chemicke;j a fyzikalnej
stability po otvoreni.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.
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