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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tygacil® 50 mg pulver til infusionsvaeske, oplgsning

Tigecyclin

067

Tygacil® er et registreret varemzerke, der tilhgrer
Wyeth LLC, a Delaware limited liability company

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De eller

Deres barn far dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den
igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er
mere, De vil vide.

- Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De far Tygacil

3. Sadan far De Tygacil

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Tygacil er et antibiotikum tilhgrende
glycylcyklingruppen, som virker ved at stoppe den
bakterieveekst, der forarsager infektioner.

Deres leege har ordineret Tygacil, fordi De eller Deres barn

pa mindst 8 &r har én af falgende alvorlige infektioner:

* Komplicerede infektioner i hud- og blgddele (det veeyv,
som findes under huden) med undtagelse af
infektioner i fadderne hos personer med sukkersyge.

¢ Komplicerede maveinfektioner

Tygacil anvendes kun, nar Deres lzege mener, at andre
antibiotika er uegnede.

2. Det skal De vide, for De far Tygacil

De ma ikke fa Tygacil

* Hvis De er allergisk (overfglsom) over for tigecyclin
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tygacil (angivet i
punkt 6). Hvis De er allergisk over for antibiotika i
tetracyklingruppen (f.eks. minocyklin, doxycyklin etc.),
er De maske allergisk over for tigecyclin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortzel det til leegen eller sundhedspersonalet, inden

De far Tygacil

* Hvis De har darlig eller langsom sarheling.

* Hvis De lider af diaré, for De far Tygacil. Hvis De far
diaré under eller efter behandlingen med Tygacil, skal
De straks kontakte laegen. De ma ikke tage noget
medicin mod diaré uden ferst at have radfert Dem
med leegen.

¢ Hvis De har eller tidligere har haft bivirkninger som
folge af antibiotika tilhgrende tetracyklinklassen (f.eks.
gget fglsomhed i huden over for sollys, misfarvning
under tandudviklingen, betaendelse i bugspytkirtlen
og aendring af visse laboratorieveaerdier ved maling af
blodets starkningsevne).

* Hvis De tager en bestemt slags medicin (kaldet
antikoagulantia), som hindrer for hurtig stgrkning af
blodet (se ogsa "Brug af anden medicin sammen
med Tygacil” i denne indleegsseddel).

* Hvis De tager p-piller, da det kan veere ngdvendigt
med en anden form for praevention, mens De far
Tygacil (se ogsa "Brug af anden medicin sammen
med Tygacil” i denne indleegsseddel).

e Hvis De har eller tidligere har haft leverproblemer.
Afhaengig af leverens tilstand kan laegen eventuelt
reducere dosis for at undga mulige bivirkninger.

Under behandling med Tygacil

 Forteel det straks til leegen, hvis De far symptomer pa

overfglsomhed.

Forteel det straks til laeegen, hvis De far steerke

mavesmerter, kvalme og opkastning. Det kan veere

symptomer pa akut beteendelse i bugspytkirtlen.

Ved visse alvorlige infektioner kan laegen overveje at

bruge Tygacil i kombination med andre antibiotika.

¢ Laegen vil overvage Dem ngije for at se, om De
udvikler andre infektioner. Hvis De udvikler en anden
infektion, vil lsegen maske ordinere et andet
antibiotikum.

¢ Selv om antibiotika, herunder Tygacil, bekeemper
visse bakterier, kan andre bakterier og svampe
fortseette med at vokse. Dette kaldes overveekst.
Leegen vil kontrollere, om De har andre infektioner,
og behandle Dem, hvis det er ngdvendigt.

Bgrn og teenagere

Bgrn under 8 ar ma ikke fa Tygacil, da der mangler data
om sikkerhed og virkning hos denne aldersgruppe, og
fordi det kan medfgre permanente skader pa taenderne
som f.eks. misfarvning af teender under udvikling.

Brug af anden medicin sammen med Tygacil
Forteel altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tygacil kan pavirke blodets stgrkningsevne. Det er
vigtigt at forteelle det til leegen, hvis De tager medicin
som hindrer for hurtig sterkning af blodet. Hvis De ggr
det, vil leegen undersgge Dem omhyggeligt.

Tygacil pavirker muligvis effekten af p-piller. Tal med
laegen om behovet for anden form for praevention,
mens De far Tygacil.

Graviditet og amning

Tygacil forarsager muligvis fosterskader. Hvis De er
gravid eller har planer om at blive det, skal De tale med
Deres leege, for De tager Tygacil.

Det vides ikke, om Tygacil udskilles i modermaelk. Sparg
Deres laege, for De ammer Deres spaedbarn.

Trafik og arbejdssikkerhed

Tygacil kan forarsage bivirkninger som svimmelhed.
Dette kan pavirke Deres evne til at kare bil eller betjene
maskiner.

3. Sadan far De Tygacil
De vil fa Tygacil af en laege eller sygeplejerske.

Den anbefalede startdosis til voksne er 100 mg og
derefter 50 mg hver 12. time. Denne dosis gives
intravengst (direkte ind i blodaren) over et tidsrum pa
30-60 minutter.

Den anbefalede dosis til bgrn i alderen 8 til <12 ar er
1,2 mg/kg, som gives intravengst hver 12. time op til
en maksimumdosis pa 50 mg hver 12. time.

Den anbefalede dosis til unge i alderen 12 til <18 ar er
50 mg hver 12. time.

En behandling varer almindeligvis 5-14 dage. Leegen vil
beslutte, hvor leenge De skal behandles.

Hvis De har faet for meget Tygacil
Hvis De tror, at De har faet for meget Tygacil, skal De
straks kontakte laegen eller sygeplejersken.

Hvis De har glemt at bruge Tygacil
Hvis De tror, at De har glemt at fa en dosis, skal De
straks kontakte laegen eller sygeplejersken.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden af mulige bivirkninger er opfgrt nedenfor i
henhold til den fglgende konvention:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 patienter)

Almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 10 patienter)
Ikke almindelig (kan forekomme hos 1 ud af

100 patienter)

Sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 1.000 patienter)
Meget sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af

10.000 patienter)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke beregnes ud fra
tilgeengelige data)

Meget almindelige bivirkninger er:
¢ Kvalme, opkastning, diaré

Almindelige bivirkninger er:

¢ Bylder, infektioner

* Nedsat evne til at fa blodet til at starkne (ses ved

blodprgver)

Svimmelhed

Irritation i blodarerne pga. injektionen, inkl. smerte,

inflammation, haevelse og starkning

* Mavemerter, dyspepsi (mavegener og

fordgjelsesbesveer), appetitlgshed

Forhgjede levertal, hyperbilirubinaemi (unormal hgj

koncentration af galdefarvestof i blodet)

¢ Klge, udsleet

Darlig eller langsom sérheling

* Hovedpine

» Stigning i amylase, som er et enzym, der findes i
spytkirtlerne og bugspytkirtlen, forhgjet urinkveelstof
i blodet

* Lungebeteendelse

Lavt blodsukker

Blodforgiftning (alvorlig infektion i kroppen og

blodbanen), septisk shock (alvorlig tilstand som kan

fare til svigt af mange organer og dgd som fglge af

blodforgiftning)

* Reaktioner pa injektionsstedet (smerte, rgdme,
irritation)

¢ Nedsat indhold af protein i blodet

Ikke almindelige bivirkninger er:

* Akut bugspytkirtelbeteendelse (betaendt
bugspytkirtel som kan forarsage sveere
mavesmerter, kvalme og opkastning)

Gulsot (gulfarvning af huden), beteendelse i leveren
Lavt antal blodplader i blodet (hvilket kan medfare
gget tendens til blgdning og bla meerker/
blodansamlinger).

.

Bivirkninger, hvis hyppighed ikke kendes, er:

* pludselige overfglsomhedsreaktioner (anafylaktiske/

anafylaktoide reaktioner). Disse reaktioner kan

variere fra milde til alvorlige og kan omfatte en

pludseligt opstaet overfglsomhedsreaktion i hele

kroppen, hvilket kan fare til livstruende shock (dvs.

besveer med vejrtreekningen, blodtryksfald, hurtig

puls).

Leversvigt

¢ Udsleet, som kan fare til sveer bleeredannelse og
afskalning af huden (Stevens-Johnsons syndrom)

Pseudomembrangs kolit kan opsta ved brug af de fleste
antibiotika, herunder Tygacil. Det er en tilstand med
alvorlig, vedvarende eller blodig diaré ledsaget af
mavesmerter eller feber. Det kan veere tegn pa en
alvorlig tarmbeteaendelse, som kan forekomme under
eller efter behandlingen.

Tal med laegen, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlsegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 25°C. Brug ikke
Tygacil efter den udlgbsdato (EXP), der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevaring efter tilberedelse
Nar pulveret er oplgst og fortyndet og er klar til brug,
skal det anvendes med det samme.

Tygacil-infusionsveesken skal veere gul til orange efter
oplasning. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma infusions-
vaesken ikke anvendes.

Spgrg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere

oplysninger

Tygacil indeholder

- Aktivt stof: tigecyclin. Hvert heetteglas indeholder
50 mg tigecyclin.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, saltsyre
og natriumhydroxid.

Tygacils udseende og pakningsstgrrelse

Tygacil leveres som et pulver til infusionsoplgsning i et
haetteglas og ligner et orange pulver eller en orange
masse, fgr det bliver oplgst. Disse haetteglas leveres til
hospitalet i en pakke med 10 heetteglas.

Pulveret skal blandes i heetteglasset med en lille smule
oplgsning. Heetteglasset skal rystes forsigtigt, indtil
pulveret er oplgst. Derefter skal oplgsningen straks
traekkes op af haetteglasset og overfares til en 100 ml
infusionspose eller anden passende infusionsbeholder
pa hospitalet.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Fremstiller:

Wyeth Lederle S.r.l.

Via Franco Gorgone Z.I.
95100 Catania (CT)
Italien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant:

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Denne indlegsseddel blev senest godkendt 05/2015

De kan finde yderligere information om dette
leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Folgende oplysninger er kun til lzeger og
sundhedspersonale:

Instruktioner vedrgrende anvendelse og handtering (se
ogsa 3. Sadan far De Tygacil i denne indleegsseddel).

Det frysetgrrede pulver skal oplgses i 5,3 ml 9 mg/ml
(0,9 %) natriumchlorid-injektionsveeske, 50 mg/ml (5 %)
glucose-injektionsveeske eller Ringer-lactat-
injektionsvaeske for at fa en koncentration pa 10 mg/ml
tigecyclin. Heetteglasset skal skvulpes forsigtigt, indtil
det aktive stof er oplgst. Derefter skal 5 ml oplgsning
straks treekkes ud af haetteglasset og overfares til en
infusionspose pa 100 ml eller en anden passende
infusionsbeholder (f.eks. glasflaske).

Til en dosis pa 100 mg skal indholdet af to heetteglas
oplgses i en 100 ml infusionspose eller en anden
passende infusionsbeholder (f.eks. glasflaske).

Bemeerk! Heetteglasset indeholder i gennemsnit 6 %
overskud. Derfor svarer 5 ml oplgsning til 50 mg af det
aktive stof. Oplgsningen skal veere gul til orange. Hvis
det ikke er tilfeeldet, ma oplgsningen ikke bruges.
Parenterale produkter skal efterses visuelt for partikler
og misfarvning (f.eks. gran eller sort) fgr administration.

Tygacil kan administeres intravengst via en bestemt
slange eller via et Y-site. Hvis den samme intravengse
slange bruges til sekventiel infusion af en raekke aktive
stoffer, skal slangen skylles fgr og efter infusion af
Tygacil med en injektionsoplgsning, bestaende af enten
9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid eller 50 mg/ml (5 %)
glukose. Injektionen skal foretages med en
infusionsoplgsning, som er forligelig med tigecyclin og
alle andre leegemidler, der administreres via denne
feelles slange.

Forligelige intravengse oplgsninger omfatter: 9 mg/ml
(0,9 %) natriumchlorid-injektionsveeske, 50 mg/ml (5 %)
glucose-injektionsvaeske og Ringer-lactat-
injektionsveeske.

Ved administration via et Y-site er Tygacil fortyndet med
0,9 % natriumchlorid-injektionveeske forligelig med
fglgende laegemidler eller fortyndingsveesker: amikacin,
dobutamin, dopaminhydrochlorid, gentamicin,
haloperidol, Ringerlaktat, lidocainhydrochlorid,
metoclopramid, morphin, adrenalin, piperacillin/
tazobactam (EDTA-formulering), kaliumchlorid, propofol,
ranitidinhydrochlorid, theophyllin og tobramycin.

Tygacil ma ikke blandes med andre laegemidler, for
hvilke der ikke findes data om forligelighed.

Nar tigecyclin er oplgst og fortyndet i posen eller en
anden passende infusionsbeholder (f.eks. glasflaske),
bgr det anvendes straks.

Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplgsning skal kasseres.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark
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Bipacksedel: Information till patienten

Tygacil® 50 mg pulver till infusionsvatska, losning

Tigecyklin

Tygacil® ar ett registrerat varumarke tillhérande
Wyeth LLC, a Delaware limited liability company

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som ar
viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behoéva lasa den
igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Tygacil &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Tygacil

3. Hur Tygacil ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tygacil ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tygacil ar och vad det anvands for
Tygacil ar ett antibiotikum i gruppen glycylcykliner som
verkar genom att stoppa tillvaxten av bakterier som
orsakar infektioner.

Din lakare har férskrivit Tygacil for att du eller ditt barn

pa 6ver 8 ar har en av foljande allvarliga infektioner.

e Komplicerade infektioner i huden och mjukdelar
(vavnaderna under huden), exkluderat fotinfektioner
hos patienter med diabetes.

e Komplicerad infektion i bukhalan

Tygacil anvands endast nar din lakare anser att andra
antibiotika ar olampliga.

2. Vad du behdver veta innan du far Tygacil

Anvand inte Tygacil

e Om du ar allergisk mot tigecyklin eller nagot annat
innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Om du ar allergisk mot tetracyklinantibiotika (t ex.
minocyklin, doxycyklin, etc.) kan du vara allergisk mot
tigecyklin.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far

Tygacil;

e Om saret inte laker normalt.

e Om du lider av diarré innan du far Tygacil. Om du far
diarré under eller efter din behandling, tala genast
om det for din lakare. Ta inte nagra diarrélakemedel
utan att férst ha kontrollerat med din lakare.

* Om du tidigare har haft nagra biverkningar pa grund
av antibiotika som tillhér tetracyklinklassen (t ex.
hudsensibilisering for solljus, missfargning av tander
som utvecklas, bukspottkortelinflammation och
andring av vissa laboratorievarden amnade att mata
hur bra ditt blod koagulerar).

¢ Om du tar vissa lakemedel (sa kallade
antikoagulantia) amnade att undvika 6verskott av
blodkoagulering (se ocksa Andra lakemedel och
Tygacil i denna bipacksedel).

* Om du ater p-piller, eftersom du kan behéva anvanda
ytterligare preventivmedel nar du far Tygacil (se
ocksa Andra lakemedel och Tygacil i denna
bipacksedel).

* Om du har, eller tidigare har haft leverproblem.
Beroende pa din levers kondition kan din lakare
minska dosen for att undvika méjliga biverkningar.

Under behandling med Tygacil:

¢ Tala genast om for din lakare om du far symtom pa
en allergisk reaktion.

Tala genast om for din lakare om du far svara
magsmartor, illamaende och krakningar. Dessa
symtom kan vara tecken pa
bukspottkortelinflammation (akut pankreatit).

¢ FOr vissa svara infektioner kan din lakare 6vervaga
att anvanda Tygacil tillsammans med andra
antibiotika.

Din lakare kommer att kontrollera dig noggrant sa att
inte ndgon annan bakteriell infektion utvecklas. Om
du drabbas av en annan bakteriell infektion kan
lakaren eventuellt skriva ut ett annat antibiotikum
som ar specifikt for den infektionen.

Trots att antibiotika inklusive Tygacil verkar mot vissa
bakterier kan andra bakterier och svamp fortsatta att
vaxa. Detta kallas for dvervaxt. Din lakare kommer att
félja upp mdjliga infektioner och behandla dig om det
ar nédvandigt. Om du far Tygacil kommer din lakare att
kontrollera dig noga sa att inte nagon annan infektion
utvecklas, och behandla dig om det ar nédvandigt.

Barn och ungdomar

Tygacil ska inte anvandas till barn under 8 ars alder
eftersom det saknas data om sakerhet och effekt i
denna aldersgrupp och da det kan orsaka permanenta
defekter pa tdnderna, sdsom missfargning av tander
som utvecklas.

Andra lakemedel och Tygacil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Tygacil kan forlanga vissa tester som mater hur bra ditt
blod koagulerar. Det ar viktigt att du talar om for din
lakare om du tar lakemedel for att undvika dverskott av
blodkoagulering. Om sa ar fallet kommer din lakare
Overvaka dig noggrant.

Tygacil kan paverka effekten av p-piller. Tala med din
|akare om behovet av ytterligare preventivmedel under
anvandning av Tygacil.

Graviditet och amning

Tygacil kan vara skadligt for fostret. Om du ar gravid
eller planerar graviditet bor du radfraga din lakare innan
du far Tygacil.

Det ar inte kant om Tygacil gar 6ver i modersmjolken.
Radfraga din lakare innan du ammar dit barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tygacil kan orsaka biverkningar sdsom yrsel. Detta kan
forsamra formagan att framféra fordon och hantera
maskiner.

3. Hur Tygacil ges
Tygacil kommer administreras till dig av lakare eller
sjukskoterska.

Rekommenderad dos till vuxna ér 100 mg som en
startdos f6ljd av 50 mg var 12:e timme. Denna dos ges
intravenoést (direkt in i blodet) under en period av 30 till
60 minuter.

Rekommenderad dos till barn i aldern 8 till <12 ar &r
1,2 mg/kg som ges var 12:e timme intravendst upp till
maxdosen 50 mg var 12:e timme.

Rekommenderad dos till ungdomar i aldern 12 till <18 ar
ar 50 mg som ges var 12:e timme.

Vanligtvis varar behandlingen i 5 till 14 dagar.
Din lakare kommer att bestamma hur lange du
kommer bli behandlad.

Om du fatt for stor mangd av Tygacil

Om du ar orolig 6ver att du kan ha fatt for stor mangd
Tygacil ska du omedelbart tala med din lakare eller
sjukskoterska.

Om du har glémt en dos Tygacil
Om du &r orolig dver att du kan ha missat en dos ska du
omedelbart tala med din lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Frekvensen av de biverkningar som raknas upp nedan
anges enligt féljande princip:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 anvandare
av 10)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till 10 anvandare)
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till

1 anvandare av 1 00)

Sallsynta (kan forekomma hos 1 anvandare av 1 000)
Mycket sallsynta (kan férekomma hos 1 anvandare av
10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga
data).

Mycket vanliga biverkningar ar:
¢ lllamaende, krakningar, diarré

Vanliga biverkningar ar:

* Abscess (varansamling), infektioner
Laboratoriematvarden som visar att blodet har
minskad formaga att levra sig (koagulera)

Yrsel

Blodaderirritation av injektionen inklusive smarta,
inflammation, svullnad och koagulation
Magsmartor, matsmaltningsproblem, aptitldshet
Okade leverenzymer, hyperbilirubinemi (6verskott av
gallfargamne i blodet)

Klada, hudutslag

Dalig eller langsam sarlakning

Huvudvark

Forhdjda amylasvarden, vilket ar ett enzym som finns
i salivkortlarna och bukspottkorteln, forhojda varden
av urindmne i blod (BUN)

Lunginflammation

Lagt blodsocker

Blodférgiftning/septisk chock (allvarligt medicinskt
tillstand som kan leda till att flera organ slutar
fungera och dod till f6ljd av blodférgiftning)
Reaktion vid injektionsstallet (smarta, rodnad,
inflammation)

Laga halter av protein i blodet

Mindre vanliga biverkningar ar:

¢ Akut pankreatit (bukspottkortelinflammation, som

kan resultera i svara magsmartor, illamaende och

krakningar)

Gulsot (gulfargning av huden), leverinflammation

¢ Laga halter av blodplattar i blodet (som kan leda till
6kad blodningsbenagenhet och blamarken/
hematom)

.

Biverkningar utan kand frekvens ar:

¢ Anafylaktiska/anafylaktoida
overkanslighetsreaktioner (som kan variera fran
milda till svara, inklusive plotslig, allman allergisk
reaktion som kan leda till livshotande chock [tex
svarigheter att andas, blodtrycksfall, snabb puls]).
Leversvikt

Hudutslag som kan leda till allvarlig blasbildning pa
huden och hudavflagning (Stevens- Johnsons syndrom)

Pseudomembrands kolit kan forekomma vid behandling
med de flesta antibiotika, aven Tygacil. Den visar sig
som svar, ihallande eller blodig diarré i samband med
magsmartor eller feber. Detta kan vara tecken pa
allvarlig tarminflammation, som kan uppkomma under
eller efter din behandling.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna

information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Tygacil ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa
flaskan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaring efter beredning
Efter att pulvret har 16sts upp och spatts ut ska det
administreras till dig omedelbart.

Tygacil-lésningen ska vara gul till orange efter
upplésning av pulvret; om inte ska l6sningen kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tigecyklin. Varje
injektionsflaska innehaller 50 mg tigecyklin.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, saltsyra
och natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tygacil tillhandahalls som ett pulver for infusionsvatska
i en injektionsflaska och ser ut som ett orange pulver
eller kaka fore spadning. Dessa injektionsflaskor
distribueras till sjukhus i en forpackning om 10 st.
Pulvret ska I6sas upp i flaskan med en liten mangd
16sning. Injektionsflaskan roteras forsiktigt tills
lakemedlet har 16sts upp. Darefter ska l6sningen fran
injektionsflaskan omedelbart sattas till en 100 ml
infusionspase eller till annan passande
infusionsbehallare pa sjukhuset, for intravendst bruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent CT13 9NJ, Storbritannien

Tillverkare:
Wyeth Lederle S.r.l.
Via Franco Gorgone Z.l., 95100 Catania (CT), Italien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel,
kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forsaljning:

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

Denna bipacksedel dndrades senast 05/2015

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Hanteringsinstruktioner (se ocksa 3. Hur Tygacil ges i
denna bipacksedel)

Det frystorkade pulvret ska spadas med 5,3 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning,
glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning eller
Ringer Laktat injektionsvatska, 16sning for att uppna en
koncentration pa 10 mg/ml tigecyklin. Injektionsflaskan
ska roteras forsiktigt tills den aktiva substansen har
|6sts upp. Déarefter ska 5 ml rekonstituerad 16sning fran
injektionsflaskan omedelbart dras upp och tillsattas en
100 ml infusionspase eller annan passande infusions-
behallare (t.ex. glasflaska), for intravendst bruk.

For en 100 mg dos anvands 2 rekonstituerade
injektionsflaskor till en 100 ml infusionpase eller annan
passande behallare (t.ex. glasflaska), for intravenodst
bruk.

OBS: Injektionsflaskan innehaller 6 % 6verskott. 5 ml
spadd losning ar saledes lika med 50 mg aktiv
substans. Rekonstituerad |6sning ska vara gul till
orange i fargen; om inte ska l6sningen kasseras.
Parenterala produkter ska fére administrering
inspekteras visuellt for frammande partiklar och
missfargning (t.ex. gron eller svart).

Tygacil kan administreras intravendst genom ett
infusionsset eller genom en trevagskran. Om samma
intravendsa infusionsset anvands for olika sekventiella
infusioner av flera aktiva substanser ska infusions-
slangarna skoljas fore och efter infusion av Tygacil med
endera natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
10sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska,
I6sning. Injektion ska géras med en infusionsvatska
som ar kompatibel med tigecyklin och andra lakemedel
via denna gemensamma infart.

Kompatibla intravendsa I6sningar ar: natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning, glukos

50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, |6sning eller Ringer
Laktat injektionsvatska, l6sning.

Nar administrering sker via en trevagskran har
kompatibilitet mellan Tygacil spadd i natriumklorid

9 mg/ml for injektion och féljande medicinska
produkter eller 16sningar pavisats: amikacin,
dobutamin, dopaminhydroklorid, gentamicin,
haloperidol, Ringer laktat, lidokainhydroklorid,
metoklopramid, morfin, noradrenalin, piperacillin/
tazobaktam (EDTA-formulering) kaliumklorid, propofol,
ranitidinhydroklorid, teofyllin och tobramycin.

Tygacil far inte blandas med andra lakemedel, for vilka
blandbarhetsdata saknas.

Efter rekonstruktion och utspadning i pasen eller i
passande infusionsbehallare (t ex glasflaska) bor
tigecyklin anvandas omedelbart.

Endast for engangsbruk, all oanvand l6sning ska
kasseras.

Parallelldistributor: Paranova Lakemedel AB, Solna, Sverige
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