Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Tigecycline Panpharma 50 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
tigesykliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidike tté, silld se siséiltidi
sinulle tai lapsellesi tirkeiti tietoja.
- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tigecycline Panpharma on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Tigecycline Panpharma -valmistetta
Miten Tigecycline Panpharma -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tigecycline Panpharma -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Tige cycline Panpharma on ja mihin sitii kiyte tiéin

Tigecycline Panpharma on glysyylisyklimiryhméén kuuluva antibiootti, joka estédé tulehdusta
aiheuttavien bakteerien kasvua.

Ladkari on midrdnnyt sinulle Tigecycline Panpharma -valmistetta, koska sinulla tai véhintdan
8-vuotiaalla lapsellasi on yksi seuraavista vakavista tulehdustyypeista:

. komplisoitunut ihon tai pehmytkudoksen (ihon alla oleva kudos) infektio, pois sulkien
diabetekseen littyvat jalkainfektiot
. komplisoitunut vatsainfektio.

Tigecycline Panpharma -valmistetta kdytetdin ainoastaan silloin, kun lidkérin mielestd ei ole muita
sopivia antibiootteja.

Tigesykliinid, jota Tigecycline Panpharma siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin saat Tigecycline Panpharma -valmis te tta

Ali kiiyti Tige cycline Panpharma -valmistetta

. jos olet allerginen tigesyklinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos olet allerginen tetrasyklimiryhmén antibiooteille (esim. minosykliini,
doksisykliini, ym.), saatatolla allerginen myos tigesykliinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Tigecycline Panpharma -valmistetta

. jos haavasiparanevat huonosti tai hitaasti

. jos sinulla on ripulia ennen Tigecycline Panpharma -hoidon aloittamista. Kerro ladkérille
vilittdmisti, jos sinulle ilmaantuu ripuli hoidon aikana tai sen jilkeen. Ali ota mitdin
ripulilidkettd ennen kuin keskustelet asiasta ldékarisi kanssa.



. jos sinulla on tai on aiemmin ollut tetrasykliniryhmédin kuuluvien antibioottien aiheuttamia
haittavaikutuksia (esim. thon herkistyminen auringonvalolle, kehittyvien hampaiden vérin
muutoksia, haimatulehdus tai muutoksia tietyissd laboratoriotuloksissa, joilla mitataan veresi

hyytymiskyky)

. jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksavaivoja, jolloin laékéri saattaa maksavaivan perusteella
pienentdd annostusta mahdollisten haittavaikutusten vélttdmiseksi

. jos sinulla on sappitietukos (kolestaasi)

. jos sinulla on verenvuotosairaus tai saat hoitoa veren hyytymistd ehkdisevilld ladkkeilld, silld

tdma lddke voi vaikuttaa veren hyytymiseen.

Tigecycline Panpharma -hoidon aikana:

. Kerro ladkarille heti, jos sinulle kehittyy allergisen reaktion oireita.

. Kerro lddkarille heti, jos sinulle ilmaantuu voimakasta vatsakipua, pahoinvointia ja oksentelua.
Nama saattavat olla akuutin haimatulehduksen oireita (haimatulehdus voi aiheuttaa voimakasta
vatsakipua, pahoinvointia ja oksentelua).

. Tiettyjen vakavien infektioiden yhteydessi lddkéri saattaa harkita Tigecycline
Panpharma -hoitoa yhdessd muiden antibioottien kanssa.

. Ladkari seuraa vointiasi tarkasti jonkin toisen bakteeri-infektion kehittymisen varalta. Jos
sinulle imaantuu toinen bakteeri-infektio, lddkéri saattaa mééritd kyseiseen infektiotyyppiin
jonkin muun antibiootin.

. Vaikka antibiootit, mukaan lukien Tigecycline Panpharma, torjuvat tiettyja bakteereita, toiset
bakteerit ja sienet saattavat jatkaa kasvamistaan. Tatd kutsutaan likakasvuksi. Léadkériseuraa
sinua tarkoin muiden mahdollisten infektioiden varalta ja hoitaa ne tarvittaessa.

Lapset

Tigecycline Panpharma -valmistetta ei pidd kdyttda alle 8-vuotiaille lapsille, koska tietoja
turvallisuudesta ja tehosta tdssd ikdryhméssa ei ole ja koska valmiste saattaa aiheuttaa pysyvid
hammasvaurioita, kuten kehittyvien hampaiden virin muutoksia.

Muut lédke valmis teet ja Tige cycline Panpharma
Kerro lddkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kiyttda muita ladkkeitd.

Tigecycline Panpharma saattaa muuttaa tuloksia tietyissd laboratoriokokeissa, joilla mitataan veresi
hyytymiskykya. On tirkedd, ettd kerrot lddkérille, jos kdytdt parhaillaan lddkkeitd veren liallisen
hyytymisen estdmiseen (antikoagulantteja). Talloin 1adkari seuraa vointiasi tarkoin.

Tigecycline Panpharma saattaa vaikuttaa ehkéisytablettien tehoon. Keskustele laékérin kanssa
mahdollisen lisdehkdisyn tarpeesta Tigecycline Panpharma -hoidon aikana.

Tigecycline Panpharma saattaa lisétd immuunijirjestelmid vaimentavien lddkkeiden (kuten
takrolimuusin tai siklosporiinin) vaikutusta. On tirkedd kertoa lddkérille, jos parhaillaan kiytét nditd
laakkeitd, jotta vointiasi voidaan seurata tarkkaan.

Raskaus jaimetys

Tigecycline Panpharma -valmiste saattaa vahingoittaa sikiétd. Jos olet raskaana tai imetét, epéilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd neuvoa ennen Tigecycline
Panpharma -valmisteen kayttod.

Ei tiedetd, erittyykd Tigecycline Panpharma didinmaitoon. Kysy ladkériltd neuvoa ennen vauvan
imettimista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tigecycline Panpharma voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta. Tdmé saattaa heikentdd
kykyisi ajaa ajoneuvoa tai kdyttds koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tigecycline Panpharma sis élt:ii natriumia

Tigecycline Panpharma sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 ml liuosta eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Tigecycline Panpharma -valmis te tta anne taan

Tigecycline Panpharma -hoidon antaa lidkari tai sairaanhoitaja.

Suositeltu aloitusannos aikuisille on 100 mg, jonka jilkeen annetaan 50 mg 12 tunnin vilein. Tama
annos annetaan laskimoon (suoraan verenkiertoosi) 30—60 minuutin aikana.

Kévtto lapsille

Suositeltu annos 8- — < 12-vuotiaille lapsille on 1,2 mg/kg 12 tunnin vilein laskimoon, maksimiannos
on 50 mg 12 tunnin vélein.

Suositeltu annos 12- — < 18-vuotiaille nuorille on 50 mg 12 tunnin vilein.

Hoitojakso kestéd yleensd 5—14 paivdd. Ladkari paattad kuinka pitkdén hoito kestaa.

Jos saat enemmiin Tige cycline Panpharma -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos epiilet, ettéd sinulle on annettu liian paljon Tigecycline Panpharma -valmistetta, kerro siitd heti

ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos Tigecycline Panpharma -annos jii antamatta
Jos epdilet, ettd annos on jidnyt antamatta, kerro siitd heti lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Useimpien antibioottien, mukaan lukien Tigecycline Panpharma -valmisteen, kéyton yhteydessé voi
ilmetd pseudomembranoottinen koliitti. Kyseessé on vaikea-asteinen, pitkdkestoinen tai verinen ripuli,
johon liittyy vatsakipua ja kuumetta. Se voi olla merkki vakavasta suolitulehduksesta, joka saattaa
ilmaantua hoidon aikana tai sen jalkeen.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia ovat (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sti):
. pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Yleisid haittavaikutuksia ovat (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std):
. paise (mérkdpeséke), infektiot
. laboratoriokokeissa todettava veren hyytymisen heikentyminen

. huimaus

. pistoksen aiheuttama laskimon &rsytys, mukaan lukien kipu, tulehdus, turvotus ja tukos
. vatsakipu, dyspepsia (mahakipu ja ruoansulatushiiri6), ruokahaluttomuus

. kohonnut maksaentsyymipitoisuus, hyperbilirubinemia (veren sappivériaineen runsaus)
. kutina, ihottuma

. haavan huono tai hidas paraneminen

. padnsarky



. suurentunut amylaasipitoisuus (amylaasi on sylkirauhasissa ja haimassa esiintyva entsyymi),
suurentunut veren ureatyppipitoisuus
. keuhkokuume

. matala verensokeripitoisuus

. sepsis (verenmyrkytys eli vaikea-asteinen koko elimiston ja verenkierron infektio) / septinen
sokki (vakava sairaus, joka voi johtaa monen elimen toimintahdiriéon ja verenmyrkytyksen
seurauksena kuolemaan)

. pistoskohdan reaktio (kipu, punoitus, tulehdus)

. matala veren proteiinipitoisuus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolla 100:sta):

. akuutti haimatulehdus (haimatulehdus saattaa aiheuttaa voimakasta vatsakipua, pahoinvointia ja
oksentelua)

. keltaisuus (thon vérjiytyminen keltaiseksi), maksatulehdus

. verihiutaleiden vihyys veressi (joka saattaa johtaa lisidntyneeseen verenvuotoalttiuteen ja
mustelmaherkkyyteen).

Harvinaisia haittavaikutuksia ovat (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolla 1 000:sta):
. veren pieni fibrinogeenipitoisuus (fibrinogeeni on veren hyytymiseen osallistuva valkuaisaine).

Haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin), ovat:

. anafylaksia / anafylaktoidiset reaktiot (vaikeusaste voi vaihdella lievistd vaikea-asteiseen,
mukaan lukien dkillinen, yleistynyt allergiareaktio, joka saattaa johtaa henked uhkaavaan
sokkiin (esim. hengitysvaikeus, verenpaineen lasku, nopea pulssi)

. maksan vajaatoiminta

. ihottuma, joka voi johtaa vaikea-asteiseen rakkuloiden muodostumiseen ja thon kuoriutumiseen
(Stevens—Johnsonin oireyhtymai).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tigecycline Panpharma -valmis teen silyttidminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyt titi Eskettd injektiopullossa ja ulkokotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin EXP
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadri tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Kéavyttovalmiiksi valmistetun liuoksen sailytys

Kun kuiva-aine on valmistettu luokseksi ja laimennettu kdyttovalmiiksi, valmiste pitdd antaa sinulle
vilittomasti.

Kuiva-aineen luottamisen jilkeen Tigecycline Panpharma -liuoksen pitdd olla vériltdén keltaista tai
oranssia. Jos ndin eiole, liuos pitdd havittia.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tige cycline Panpharma sisdltia

Vaikuttava aine on tigesykliini.

Yksi injektiopullo sisédltdd 50 mg tigesyklinid
Kéyttokuntoon saatettuna 1 ml sisdltdd 10 mg tigesyklinia.

Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, konsentroitu kloorivetyhappo (pH:n sddtdon) ja
natriumhydroksidi (pH:mn sddtoon).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tigecycline Panpharma on infuusiokuiva-aine, liuosta varten, kirkkaassa tyypin I lasisessa
injektiopullossa, jossa on harmaa bromobutyylikumitulppa, alumiinisinetti ja oranssi irti napsautettava
(flip-off) muovisuljin. Laimentamaton valmiste on keltainen tai oranssi kuiva-aine.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa.

Kuiva-aine sekoitetaan injektiopullossa pieneen liuosmadrdin. Injektiopulloa pitédéd pyoritelld
varovasti, kunnes lddke on liuennut. Vilittomésti sen jilkeen liuos vedetddn injektiopullosta ja lisétédén
100 mln infuusiopussiin tai sairaalassa muuhun sopivaan infuusiopakkaukseen.

Myyntiluvan haltija

Panmedica

406 Les Bureaux De La Colline
92213 St Cloud Cedex
Ranska

Valmistaja
Anfarm Hellas S.A.
615 km National Road Athens — Lamia

32009 Schimatari, Viotias,
Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.09.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Kavytto- ja kiisittelyohjeet (ks. my0Os tdmén pakkausselosteen kohta 3. Miten Tigecycline
Panpharma -valmistetta annetaan)

Kuiva-aine saatetaan kdyttokuntoon 5,3 mllla 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuosta,

50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioliuosta tai Ringerin laktaatti-injektioliuosta, jotta
tigesyklinipitoisuudeksi saadaan 10 mg/ml Injektiopulloa pyoéritelldén varovasti, kunnes
ladkevalmiste on luennut. Valittomaésti sen jilkeen injektiopullosta vedetddn 5 ml kdyttokuntoon
saatettua liuosta, joka lisdtdén 100 mln infuusiopussiin tai muuhun sopivaan infuusiopakkaukseen
(esim. lasipulloon).

100 mg:n annosta varten kiyttokuntoon saatetaan kaksiinjektiopulloa 100 mln infuusiopussiin tai
muuhun sopivaan infuusiopakkaukseen (esim. lasipulloon).



Huom.: Injektiopullossa on 6 %m yliméérd, joten 5 ml kdyttokuntoon saatettua liuosta vastaa 50 mg:aa
vaikuttavaa ainetta. Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitdé olla vériltdén keltaista tai oranssia. Jos nédin
eiole, liuos on havitettdvd. Parenteraalisesti annettavat valmisteet tulee tarkistaa ennen antoa
silmdmadrdisesti mahdollisten hiukkasten ja varimuutosten (esim. vihred tai musta viri) varalta.

Tigesykliini annetaan laskimoon sille tarkoitetun letkun tai Y -katetrin kautta. Jos samaa laskimoletkua
kéaytetddn useiden vaikuttavien aineiden antamiseen peridkkéisind infuusioina, letku pitdd huuhdella
joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioliuoksella
ennen tigesykliini-infuusiota ja sen jilkeen. Injisoinnissa pitdéd kayttdd infuusioliuosta, joka on
yhteensopiva tigesyklinin ja muiden saman letkun kautta annettavien ladkkeiden kanssa.

Yhteensopivia laskimoon annettavia liuoksia ovat: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuos,
50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioliuos sekd Ringerin laktaatti-injektioliuos.

Y -katetrin kautta annettaessa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuoksella laimennetun
tigesykliinin yhteensopivuus on osoitettu seuraavien lidkevalmisteiden tai liuottimien kanssa:
amikasiini, dobutamiini, dopamiinihydrokloridi, gentamisiini, haloperidoli, Ringerin laktaattiliuos,
lidokaiinihydrokloridi, metoklopramidi, morfiini, noradrenaliini, piperasilliinin ja tatsobaktaamin
yhdistelmd (EDTA-ldédkemuoto), kaliumkloridi, propofoli, ranitidinihydrokloridi, teofyllini ja
tobramysiini.

Tigecycline Panpharma -valmistetta ei saa sekoittaa sellaisten ladkevalmisteiden kanssa, joista ei ole
saatavissa yhteensopivuustietoa.

Kayttokuntoon saatettu ja infuusiopussiin tai muuhun sopivaan infuusiopakkaukseen (esim.
lasipulloon) laimennettu liuos tulee kéayttda valittomasti.

Valmiste on kertakdyttoinen; kiyttimaton liuos tulee havittaa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tigecycline Panpharma 50 mg pulver till infusionsvitska, 16sning
tigecyklin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Tigecycline Panpharma 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Tigecycline Panpharma
Hur du Tigecycline Panpharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Tigecycline Panpharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Tigecycline Panpharma ér och vad det anvénds for

Tigecycline Panpharma &r ett antibiotikum 1 gruppen glycylcykliner som verkar genom att stoppa
tillvixten av bakterier som orsakar infektioner.

Din ldkare har forskrivit Tigecycline Panpharma for att du eller ditt barn pa 6ver 8 ar har en av
foljande allvarliga infektioner:

e Komplicerad infektion i huden och mjukdelar (vdvnaderna under huden), exkluderat fotinfektioner
hos patienter med diabetes.
e Komplicerad infektion i bukhélan.

Tigecycline Panpharma anvinds endast nir din likare anser att andra antibiotika ar olimpliga.

Tigecyklin som finns i Tigecycline Panpharma kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Tige cycline Panpharma

Anvind inte Tigecycline Panpharma

e Omdu ar allergisk mot tigecyklin eller nagot annat innehallsamne 1 detta likemedel (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 Idkare eller sjukskéterska mnan du far Tigecycline Panpharma:

e Om saretinte laker normalt.

e Om du lider av diarré innan du far Tigecycline Panpharma. Om du far diarré under eller efter din
behandling, tala genast om det for din Iikare. Ta inte nagra diarrélikemedel utan att forst ha
kontrollerat med din ldkare.

e Om du har eller tidigare har haft nadgra biverkningar pa grund av antibiotika som tillhér
tetracyklinklassen (t.ex. hudsensibilisering for solljus, missfiargning av tinder som utvecklas,
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bukspottkortelinflammation och dndring av vissa laboratorievirden dmnade att méta hur bra ditt
blod koagulerar).

e Om du har eller tidigare har haft leverproblem. Beroende pa din levers kondition kan likaren
minska dosen for att undvika mojliga biverkningar.

e Om du har en blockering av gallgingarna (kolestas).

e Om dulider avnagon typ av blodarsjuka eller behandlas med antikoagulantia, eftersom det har
likemedlet kan paverka blodkoaguleringen.

Under behandling med Tigecycline Panpharma:

e Tala genast om for din likare om du far symtom pa en allergisk reaktion.

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

e For vissa svara infektioner kan din likare verviga att anvdnda Tigecycline Panpharma
tillsammans med andra antibiotika.

e Din ldkare kommer att kontrollera dig noggrant sa att inte ndgon annan bakteriell infektion
utvecklas. Om du drabbas av en annan bakteriell infektion kan likaren eventuellt skriva ut ett
annat antibiotikum som &r specifikt for den infektionen.

e Trots att antibiotika, mklusive Tigecycline Panpharma, verkar mot vissa bakterier kan
andra bakterier och svamp fortsétta att vixa. Detta kallas for dvervixt. Din ldkare kommer
att folja upp mojliga infektioner och behandla dig om det dr nodviandigt

Barn

Tigecycline Panpharma ska inte anvéindas till barn under 8 ars dlder eftersom det saknas data om

sdkerhet och effekt i denna aldersgrupp och da det kan orsaka permanenta defekter pa tinderna, sisom

missfargning av tdnder som utvecklas.

Andra likemedel och Tigecycline Panpharma
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Tigecycline Panpharma kan forlinga vissa tester som méter hur bra ditt blod koagulerar. Det ar viktigt
att du talar om for din likare om du tar likemedel for att undvika Gverskott av blodkoagulering (sa
kallade antikoagulantia). Omsa dr fallet kommer din likare 6vervaka dig noggrant.

Tigecycline Panpharma kan paverka effekten av p-piller. Tala med din likare om behovet av
ytterligare preventivmedel under anvindning av Tigecycline Panpharma.

Tigecycline Panpharma kan 6ka effekten av likemedel som anvénds for att himma immunforsvaret
(sasom takrolimus och ciklosporin). Det ér viktigt att du talar om for din likare om du tar dessa
likemedel sé att du kan Gvervakas noggrant.

Gravidite t, amning och fertilite t
Tigecycline Panpharma kan vara skadligt for fostret. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du far Tigecycline Panpharma.

Det dr inte kdnt om Tigecycline Panpharma gar 6ver i modersmjolken. Radfraga likare innan du
ammar ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Tigecycline Panpharma kan orsaka biverkningar sédsom yrsel. Detta kan forsdmra formégan att
framf6ra fordon och hantera maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Tige cycline Panpharma inne halle r natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml 16sning, d.v.s. dr nést ntill
“natriumfritt”.

3. Hur Tigecycline Panpharma ges

Tigecycline Panpharma kommer att ges till dig av likare eller sjukskdterska.

Rekommenderad dos till vuxna dr 100 mg som en startdos folid av 50 mg var 12:¢ timme. Denna dos
ges intravendst (direkt in 1 blodet) under en period av 30 till 60 minuter.

Anviandning {or barn

Rekommenderad dos till barnialdern 8 till < 12 ar ar 1,2 mg/kg som ges var 12:¢ timme intravenost
upp till maxdosen 50 mg var 12:¢ timme.

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

Vanligtvis varar behandlingen i 5 till 14 dagar. Din ldkare kommer att bestimma hur linge du kommer
att bli behandlad.

Om du fatt for stor méingd av Tige cycline Panpharma
Om du ér orolig 6ver att du kan ha fatt for stor mdngd Tigecycline Panpharma ska du omedelbart tala
med din likare eller sjukskoterska.

Om du har glomt en dos Tigecycline Panpharma
Om du ér orolig 6ver att du kan ha missat en dos ska du omedelbart tala med din lékare eller
sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Pseudomembrands kolit kan forekomma vid behandling med de flesta antibiotika, dven Tigecycline
Panpharma. Den visar sig som svar, ihdllande eller blodig diarré i samband med magsmaértor eller
feber. Detta kan vara tecken pé allvarlig tarminflammation, som kan uppkomma under eller efter din
behandling.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler d4n 1 av 10 anvédndare):
e [llamaende, krikningar, diarré.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

abscess (varansamling), infektioner

laboratoriemédtvirden som visar att blodet har minskad formaga att levra sig (koagulera)
yrsel

blodaderirritation av injektionen inklusive smaérta, inflammation, svullnad och koagulation
magsmaértor, matsméltningsproblem, aptitloshet

okade leverenzymer, hyperbilirubinemi (6verskott av gallfirgdmne 1 blodet)

klada, hudutslag

dalig eller laingsam sarlikning

huvudvirk

forhojda amylasvirden, vilket ar ett enzym som finns i salivkortlarna och bukspottkorteln,
forhojda vdrden av urindmne 1iblod (BUN)



lunginflammation
lagt blodsocker

e blodforgiftning/septisk chock (allvarligt medicinskt tillstand som kan leda till att flera organ slutar
fungera och dod till foljd av blodforgiftning)

e reaktion vid injektionsstéllet (smérta, rodnad, inflammation)

e laga halter av protein i blodet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

e akut pankreatit (bukspottkortelinflammation, som kan resultera i svara magsmartor, illamaende
och krakningar)

e gulsot (gulfargning avhuden), leverinflammation

e laga halter av blodplittar i blodet (som kan leda till 6kad blodningsbendgenhet och
blamérken/hematom).

Sallsynta biverkningar ar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e laga halter av fibrinogen i blodet (ett protein som har betydelse for blodets koagulering).

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

e anafylaktiska/anafylaktoida Overkénslighetsreaktioner (som kan variera fran milda till svara,
inklusive plotslig, allmidn allergisk reaktion som kan leda till livshotande chock [t.ex. svarigheter
att andas, blodtrycksfall, snabb puls])

e leversvikt

e hudutslag som kan leda till svar blasbildning pa huden och hudavflagning (Stevens-Johnson
syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta géller d4ven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tigecycline Panpharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan och ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet ér
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Tigecycline Panpharma-losningen ska vara gul till orange efter upplosning av pulvret; om inte ska
losningen kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls deklaration

Den aktiva substansen &r tigecyklin.

Varje injektionsflaska mnehaller 50 mg tigecyklin.
Efter beredning innehaller 1 ml 10 mg tigecyklin.

Ovriga innehallsémnen &r trehalosdihydrat, koncentrerad saltsyra (for pH-justering) och
natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tigecycline Panpharma tillhandahalls som pulver for infusionsvitska, I6sning i en injektionsflaska av
klart typ 1-glas med gra brombutylgummipropp, aluminiumférsegling och orange flip-off-forslutning
av plast, och ser ut som ett gult till orange pulver fore spadning.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor.

Pulvret ska 16sas upp 1 flaskan med en liten midngd 16sning. Injektionsflaskan roteras forsiktigt tills
lakemedlet har 16sts upp. Déarefter ska losningen fran injektionsflaskan omedelbart séttas till en
100 ml infusionspase eller till annan passande infusionsbehéllare pa sjukhuset, for intravendst bruk.

Innehavare av godkéinnande for forséljning

PANMEDICA
406 Les Bureaux de la Colline

92213 Saint-Cloud Cedex
Frankrike

Tillverkare
Anfarm Hellas S.A.
61 km National Road Athens — Lamia

32009 Schimatari Viotias
Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 27.09.2023.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Hanteringsinstruktioner (se ocksa avsnitt 3, Hur Tigecycline Panpharma ges, i denna bipacksedel)
Pulvret ska beredas med 5,3 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning, glukos

50 mg/ml (5 %) injektionsvédtska, 16sning eller Ringers laktat injektionsvitska, 16sning for att uppna en
koncentration pa 10 mg/ml tigecyklin. Injektionsflaskan ska roteras forsiktigt tills den aktiva
substansen har I6sts upp. Dérefter ska 5 ml rekonstituerad Idsning fran injektionsflaskan omedelbart
dras upp och tillsdttas en 100 ml infusionspése eller annan passande infusionsbehéllare (t.ex.
glasflaska), for intravendst bruk.

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

OBS: Injektionsflaskan innehéller 6 % Overskott. 5 ml beredd 16sning ar séledes lika med 50 mg aktiv
substans. Rekonstituerad I6sning ska vara gul till orange i fairgen; om inte, ska Isningen kasseras.
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Parenterala produkter ska fore administrering inspekteras visuellt for frimmande partiklar och
missfargning (t.ex. gront eller svart).

Tigecyklin ska administreras intravendst genom ett infusionsset eller genom en trevagskran. Om
samma intravendsa infusionsset anviands for olika sekventiella infusioner av flera aktiva substanser ska
infusionsslangarna skoljas fore och efter infusion av tigecyklin med endera natriumklorid 9 mg/ml

(0,9 %) injektionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, l6sning. Injektion ska
goras med en infusionsvatska som ar kompatibel med tigecyklin och andra likemedel via denna
gemensamma infart.

Kompatibla intravenosa Iosningar &r: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning, glukos
50 mg/ml (5 %) mjektionsvétska, 16sning och Ringer laktat injektionsvéitska, 16sning.

Nar administrering sker via en trevagskran har kompatibilitet mellan tigecyklin spiddd i natriumklorid
9 mg/ml for injektion och foljande medicinska produkter eller I6sningar pavisats: amikacin,
dobutamin, dopaminhydroklorid, gentamicin, haloperidol, Ringers laktat, lidokainhydroklorid,
metoklopramid, morfin, noradrenalin, piperacillin/tazobaktam (EDTA -formulering), kaliumklorid,
propofol, ranitidinhydroklorid, teofyllin och tobramycin.

Tigecycline Panpharma far inte blandas med andra likemedel for vilka kompatibilitetsdata inte finns
tillgdngliga.

Efter rekonstruktion och utspddning i pasen eller i passande infusionsbehallare (t.ex. glasflaska), bor
I6sningen anvindas omedelbart.

Liakemedlet ar endast avsett for engangsbruk, oanviand 16sning ska kasseras.
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