Indlzegsseddel: Information til brugeren

Tygacil® 50 mg pulver til infusionsveeske, oplosning

Tigecyclin

E90166A-05

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebrin-
ges nye oplysninger om sikkerheden. De kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, De
far. Se sidst i afsnit 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indlezegsseddel grundigt, inden De far dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at laese den igen.

- Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De far Tygacil

Séadan far De Tygacil

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ourLN~

1. Virkning og anvendelse

Tygacil er et antibiotikum tilherende glycylcyklingruppen, som virker ved at stoppe den bakterie-
vaekst, der forarsager infektioner.

Deres lzege har ordineret Tygacil, fordi De er mindst 18 ar og har én af felgende alvorlige infek-
tioner:

° Komplicerede infektioner i hud- og blgddele (det vaev, som findes under huden) med und-
tagelse af infektioner i fadderne hos personer med sukkersyge.
° Komplicerede maveinfektioner

Tygacil ber kun anvendes i situationer, hvor man ved eller gér ud fra, at andre slags antibiotika er
uegnede.

2. Det skal De vide, for De far Tygacil
De ma ikke fa Tygacil

° Hvis De er allergisk (overfolsom) over for tigecyclin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Ty-
gacil (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 lzgen eller sundhedspersonalet, inden De far Tygacil

o Hvis De har dérlig eller langsom sérheling.

° 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 forst at have radfert Dem med laegen.

° Hvis De har eller tidligere har haft bivirkninger som falge af antibiotika tilhgrende tetracyk-
linklassen (f.eks. oget falsomhed i huden over for sollys, misfarvning under tandudviklin-
gen, betandelse i bugspytkirtlen og sendring af visse laboratorieveerdier ved maling af
blodets storkningsevne).

° Hvis De tager en bestemt slags medicin (kaldet antikoagulantia), som hindrer for hurtig
sterkning af blodet (se ogséa "Brug af anden medicin sammen med Tygacil” i denne ind-
leegsseddel).

° 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 ind-
laegsseddel).

° 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
Fortzel det straks til laegen, hvis De far symptomer pa overfalsomhed.

° Forteel det straks til leegen, hvis De far steerke mavesmerter, kvalme og opkastning. Det
kan vaere symptomer pa akut betaendelse i bugspytkirtlen.

° Ved visse alvorlige infektioner kan laegen overveje at bruge Tygacil i kombination med
andre antibiotika.

° Leegen vil overvage Dem ngje for at se, om De udvikler andre infektioner. Hvis De udvikler
en anden infektion, vil laegen maske ordinere et andet antibiotikum.

° Selv om antibiotika, herunder Tygacil, bekaemper visse bakterier, kan andre bakterier og
svampe fortsaette med at vokse. Dette kaldes overveekst. Laegen vil kontrollere, om De har
andre infektioner, og behandle Dem, hvis det er ngdvendigt.

Born og teenagere
Born eller unge (under 18 ar) ma ikke fa Tygacil. Tygacil ma ikke bruges til bern under 8 ar,

da det kan medfere permanente skader pa taenderne som f.eks. misfarvning af taeender under
udvikling.

Brug af anden medicin sammen med Tygacil

Forteel altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Tygacil kan pavirke blodets starkningsevne. Det er vigtigt at forteelle det til laegen, hvis De tager
medicin som hindrer for hurtig sterkning af blodet. Hvis De ger det, vil lazagen undersgge Dem
omhyggeligt.

Tygacil pavirker muligvis effekten af p-piller. Tal med lazegen om behovet for anden form for pree-
vention, 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 laege, for De tager Tygacil.

Det vides ikke, om Tygacil udskilles i modermaelk. Sperg Deres leege, 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 er 100 mg og derefter 50 mg hver 12. time. Denne dosis gives intra-
vengst (direkte ind i blodaren) over et tidsrum pa 30-60 minutter.

En behandling varer almindeligvis 5-14 dage. Laegen vil beslutte, hvor laenge De skal behandles.
Hvis De har faet for meget Tygacil

Hvis De tror, at De har faet for meget Tygacil, skal De straks kontakte lzegen eller sygeplejer-
sken.

Hvis De har glemt at bruge Tygacil

Hvis De tror, at De har glemt at f& en dosis, skal De straks kontakte lzegen eller sygeplejersken.

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

Hyppigheden af mulige bivirkninger er opfert nedenfor i henhold til den falgende 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 sjaelden (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

o Nedsat evne til at f blodet til at sterkne (ses ved blodprever)

° Svimmelhed

° Irritation i blodérerne pga. injektionen, inkl. smerte, inflammation, hasvelse og sterkning

° Mavemerter, dyspepsi (mavegener og fordgjelsesbesveer), appetitloshed

o Forhgjede levertal, hyperbilirubinegemi (unormal hgj koncentration af galdefarvestof i blodet)
° Klge, udslaet

o Darlig eller langsom sérheling

° Hovedpine
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Stigning i amylase, som er et enzym, der findes i spytkirtlerne og bugspytkirtlen, forhgjet

urinkveelstof i blodet

° Lungebetaendelse

° Lavt blodsukker

o Blodforgiftning (alvorlig infektion i kroppen og blodbanen), septisk shock (alvorlig tilstand
som kan fare til svigt af mange organer og ded som falge af blodforgiftning)

° Reaktioner pa injektionsstedet (smerte, radme, irritation)

° Nedsat indhold af protein i blodet

Ikke almindelige bivirkninger er:
Akut bugspytkirtelbetaendelse (betaendt bugspytkirtel som kan fordrsage sveere maves-
merter, kvalme og opkastning)

o Gulsot (gulfarvning af huden), betaendelse i leveren

° Lavt antal blodplader i blodet (hvilket kan medfere @get tendens til bladning og blé maer-
ker/blodansamlinger).



Bivirkninger, hvis hyppighed ikke kendes, er:

o pludselige overfglsomhedsreaktioner (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner). Disse
reaktioner kan variere fra milde til alvorlige og kan omfatte en pludseligt opstaet overfel-
somhedsreaktion i hele kroppen, hvilket kan fare til livstruende shock (dvs. besvaer med
vejrtraekningen, blodtryksfald, hurtig puls).

° Leversvigt

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

Pseudomembrangs kolit kan opsté 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 pé en alvorlig tarmbetaendelse, som kan forekomme under eller efter behandlingen.

Tal med lzegen, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne ind-
leegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

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

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

Tygacil-infusionsvaesken skal vaere gul til orange efter oplasning. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma
infusionsvaesken ikke anvendes.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Tygacil indeholder
- Aktivt stof: tigecyclin. Hvert haetteglas indeholder 50 mg tigecyclin.
- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, saltsyre og natriumhydroxid.

Tygacils udseende og pakningsstorrelse

Tygacil leveres som et pulver til infusionsoplasning i et hastteglas og ligner et orange pulver eller
en orange masse, for det bliver oplost. Disse haetteglas leveres til hospitalet i en pakke med 10
haetteglas. Pulveret skal blandes i haetteglasset med en lille smule oplesning. Haetteglasset skal
rystes forsigtigt, indtil pulveret er oplast. Derefter skal oplesningen straks treekkes op af haet-
teglasset og overfares til en 100 ml infusionspose eller anden passende infusionsbeholder pa
hospitalet.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen: Fremstiller:

Pfizer Limited Wyeth Pharmaceuticals
Ramsgate Road New Lane

Sandwich Havant

Kent CT13 9NJ Hampshire PO9 2NG

Storbritannien Storbritannien

Tygacil® er et registreret varemeerke, der tilherer Wyeth LLC, a Delaware limited liability
company.

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/
Luxemburg
Pfizer S.A. / N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Hrvatska

Bbwnrapusa Pfizer Croatia d.o.o.
Mdpanzep Jrokcembypr CAPJ1, KnoH Tel: +385 1 3908 777
Bbwnrapusa

Ten:: +359 2 970 4333 Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

island
Danmark Icepharma hf
Pfizer ApS Simi: +354 540 8000

TIf: +45 44 20 11 00

Italia

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

Deutschland

Pfizer Pharma GmbH

Tel: +49 (0)30 550055-51000
Kotrpog

Pfizer EAAAZ A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 6 405 328

Latvija
EAAGSa Pfizer Luxembourg SARL filidle Latvija
Pfizer EANAZ AE. Tel.: + 371 670 35775

TnA.: +30 210 67 85 800

Lietuva
Espana Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer, S.L. Tel. + 370 52 51 4000
Télf:+34914909900

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt november 2013.

De kan finde yderligere information om dette lsegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs

Folgende oplysninger er kun til lzeger og sundhedspersonale:

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

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

Til en dosis p& 100 mg skal indholdet af to hastteglas oplases i en 100 ml infusionspose eller en
anden passende infusionsbeholder (f.eks. glasflaske).

Bemaerk! Heetteglasset indeholder i gennemsnit 6 % overskud. Derfor svarer 5 ml oplgsning

til 50 mg af det aktive stof. Oplasningen skal veere gul til orange. Hvis det ikke er tilfaeldet, ma
oplesningen ikke bruges. Parenterale produkter skal efterses visuelt for partikler og misfarvning
(f.eks. gren eller sort) for 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

far og efter infusion af Tygacil med en injektionsoplesning, bestdende af enten 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchlorid eller 50 mg/ml (5 %) glukose. Injektionen skal foretages med en infusionsoplesning,

som er forligelig med tigecyclin og alle andre lazegemidler, der administreres via denne fzelles slange.

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610 Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zloZka
Nederland Tel: + 421 2 3355 5500
Pfizer BV

Tel: +31 (0)10 406 43 01 Suomi/Finland

Pfizer Oy

Norge Puh/Tel: +358 (0) 9 430 040
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100 Sverige

Pfizer AB

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited,
Polska Tel: +44 (0) 1304 616161
Pfizer Polska Sp. z o0.0.,

Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

Romania

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

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

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

Ved administration via et Y-site er Tygacil fortyndet med 0,9 % natriumchlorid-injektionvaeske
forligelig med falgende 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 leegemidler, for hvilke der ikke findes data om forligelighed.

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

Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplasning skal kasseres.



