I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Tygacil 50 mg por oldatos infuzidhoz.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 5 ml-es Tygacil injekcios liveg 50 mg tigeciklint tartalmaz. A feloldast kovetéen 1 ml 10 mg
tigeciklint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infuzidhoz.

Narancssarga liofilizalt pogéacsa vagy por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A Tygacil az alabbi fert6zések kezelésére javallott (lasd 4.4 és 5.1 pont):

e komplikalt bor- és lagyrészfertézések
e komplikalt intraabdominalis infekciok

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld hasznalatara vonatkozo hivatalos ajanlast.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az ajanlott kezdd dozis felndtteknél 100 mg, melyet 5-14 napon keresztiil 12 6ranként 50 mg adasa
kovet.

A kezelés id6tartamat az infekcio sulyossaga, helye és a beteg klinikai valaszreakcioja kell
meghatarozza.

Majelégtelenség
Enyhe vagy kozépsulyos majkarosodasban (Child-Pugh A és Child-Pugh B stadium) szenvedo
betegeknél nem indokolt az adagolast modositani.

Sulyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenvedo betegeknél a Tygacil-dozist 12 6ranként
25 mg-ra kell csokkenteni, a 100 mg-os kezd6 dozis adasat kovetden. A stilyos majkarosodasban
(Child-Pugh C stadium) szenvedé betegek kezelését koriiltekintéen kell végezni, és a terapias valaszt
monitorozni kell (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Veseelégtelenség
Vesekarosodasban szenvedd vagy hemodializisben részesiilé betegeknél nem indokolt az adagolast
modositani (lasd 5.2 pont).

1dos betegek
1d6s betegeknél nem indokolt az adagolast modositani (1asd 5.2 pont).



Gyermekgyogyaszati betegek
A Tygacil nem javallott gyermekeknél €s 18 év alatti serdiiloknél, mert biztonsagossagat és
hatékonysagat illetden nem all rendelkezésre adat (lasd 5.2 és 4.4 pont).

Alkalmazas:
A Tygacil kizarolag 30-60 percen keresztiil beadott intravénas infuzioként alkalmazhato (lasd 6.6
pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység. A tetraciklinek
osztalyaba tartozo antibiotikumokkal szemben talérzékeny betegek talérzékenyek lehetnek a
tigeciklinre.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A glicilciklinek osztalyaba tartozo antibiotikumok szerkezetileg hasonloak a tetraciklinek osztalyaba
tartozo antibiotikumokhoz. A tigeciklinnek a tetraciklinek osztalyaba tartozo antibiotikumokéhoz
hasonl6 nemkivanatos mellékhatasai Iehetnek. Ilyen mellékhatas lehet a fényérzékenység, a
pseudotumor cerebri, a pancreatitis és az antianabolikus hatés, mely emelkedett karbamidnitrogén
(BUN) értékhez, azotaemiahoz, acidosishoz és hypophosphataemiahoz vezet.

A tigeciklin sulyos alapbetegségekben szenveddk fert6zéseinek kezelésével kapcsolatban csak
korlatozott tapasztalat all rendelkezésre.

A komplikalt bor- és lagyrészfertézésekben végzett klinikai vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt
betegekben a leggyakoribb fert6zés a cellulitis volt (59%), a masodik leggyakoribb pedig a nagyobb
talyogok kialakulasa (27,5%). Sulyos betegeket, mint pl. immunszupprimaltakat vagy decubitus-
fekéllyel vagy 14 napnal hosszabb kezelést igényl6 infekcioval rendelkez6 betegeket (pl. necrotizald
fasciitis) nem vontak be a vizsgalatokba. Néhany diabéteszes labfertézésben szenvedé beteget (5%) is
bevontak a vizsgalatokba. Olyan betegeket, akiknél a betegség komorbid tényezdvel tarsult, azaz
diabéteszben (20%), periferalis érbetegségben (7%) szenvedd beteget, intravénas drogfogyasztokat
(2%) és HIV-pozitiv betegeket (1%) korlatozott szamban vontak be a vizsgalatokba. Ugyancsak
korlatozott szamu tapasztalat all rendelkezésre az olyan betegek (3%) kezelését illetéen, akiknél
bacteraemia is fellépett. Ezért ezen betegek kezelésekor 6vatosan kell eljarni.

A komplikalt intraabdominalis infekciokban végzett klinikai vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt
betegekben a leggyakoribb fert6zés az appendicitis volt (51%), melyet sorrendben olyan, ritkdbban
észlelt diagnozisok kovettek, mint a komplikalt cholecystitis (14%), az intraabdominalis talyog (10%),
a bélperforacié (10%), vagy a gyomor- vagy nyombélfekély 24 oran beliili perforacidja (5%). Ezen
betegek 76%-anak volt jarulékos diffuz peritonitise (sebészetileg nyilvanvalo peritonitis). Kis szamu
stulyos alapbetegséggel rendelkezd, azaz immunszupprimalt, > 15 APACHE II-pontszammal (4%)
vagy sebészetileg nyilvanvalo tobbszoros intraabdominalis talyoggal (10%) rendelkezd beteg vett részt
a vizsgalatban. Ugyancsak korlatozott szamu tapasztalat all rendelkezésre az olyan betegek (6%)
kezelését illetden, akiknél bacteriaemia is fellépett. Ezért ezen betegek kezelésekor dvatosan kell
eljarni.

Mindig mérlegelni kell a kombinalt antibakterialis terapia alkalmazasat, ha a tigeciklint olyan stlyos
betegeknél alkalmazzak, akiknél a komplikalt intraabdominalis infekci6 klinikailag nyilvanvalo
bélperforacio kovetkezménye, valamint a kezd6do szepszisben vagy szeptikus sokkban 1évo
betegeknél (1asd 4.8 pont).

A cholestasisnak a tigeciklin farmakokinetikajara gyakorolt hatasat még nem vizsgaltak kell6képpen.
Az epén keresztiili kivalasztodas a teljes tigeciklin-kivalasztodas 50%-at teszi ki. Ezért a cholestasisos
betegek gondos monitorizalasa sziikséges.



A tigeciklin antikoagulansokkal valo egyiittes alkalmazasakor a beteg monitorozasahoz protrombin
id6t kell nézni, vagy egyéb, megfeleld koagulacios tesztet kell végezni (lasd 4.5 pont).

Szinte az Gsszes antibakterialis szerrel kapcsolatosan beszamoltak pseudomembranosus colitisrdl,
melynek sulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Ezért ezt a diagnozist mérlegelni kell
olyan betegeknél, akiknél diarrhoea 1€p fel barmely antibakterialis szer alkalmazasa kozben vagy azt
kovetden.

A tigeciklin alkalmazasa a szerre nem érzékeny organizmusok elszaporodasat okozhatja, a gombakat
is ideértve. A betegeket gondos megfigyelés alatt kell tartani a kezelés alatt. Ha feliilfert6zdés 1ép fel,
meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket.

A patkanyokon tigeciklinnel végzett vizsgalatok csontelszinezddést mutattak ki. A tigeciklin
emberben maradando fogelszinezddést okozhat, ha a gyogyszert a fogak fejlddése alatt alkalmazzak.

A Tygacilt nem szabad alkalmazni 8 év alatti gyermekeknél a fogak elszinez6dése miatt, és a
gyogyszer nem javallott 18 év alatti serdiiloknél sem, mert biztonsagossagat és hatékonysagat illetéen
nem all rendelkezésre adat (lasd 4.2 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

A tigeciklin és a warfarin (25 mg egyszeri do6zis) egylittes alkalmazasa egészséges alanyoknal az
R-warfarin és az S-warfarin clearance-ének sorrendben 40%-os illetve 23%-0s csokkenését, valamint
az AUC-érték sorrendben 68%-os illetve 29%-o0s emelkedését eredményezte. Ennek az interakcionak a
mechanizmusa még nem vilagos. A rendelkezésre allo adatok nem utalnak arra, hogy ez a
kolesonhatas Iényegesen megvaltoztatna az INR-értékeket. Azonban, mivel a tigeciklin megnytjthatja
mind a protrombin id6t (PI), mind az aktivalt parcialis tromboplasztin id6t (APTI), a relevans
véralvadasi tesztek eredményét gondosan monitorizalni kell, amennyiben a tigeciklint antikoagulans
szerekkel egyiitt alkalmazzak (lasd 4.4 pont). A warfarin nem volt hatdssal a tigeciklin
farmakokinetikai profiljara.

A tigeciklin nem metabolizalodik nagy mértékben. Ezért nem varhatd, hogy a tigeciklin clearance-ét
befolyasoljak a CYP450 izoenzimek aktivitasat gatlo vagy fokozo hatdéanyagok. A tigeciklin in vitro
nem kompetitiv inhibitora a CYP450 enzimeknek (lasd 5.2 pont). Azonban a mechanizmus alapt gatlo
hatast még nem értékelték ki, és igy ez nem zarhat6 ki (lasd fent, a warfarinnal val6 interakciot).

A tigeciklin a javasolt adagolas mellett egészséges felndtteken alkalmazva nem volt hatdssal sem a
digoxin abszorpcid sebességére vagy mértékére, sem clearance-ére (0,5 mg, melyet napi 0,25 mg
kovetett). A digoxin nem volt hatassal a tigeciklin farmakokinetikai profiljara. Ezért a tigeciklin és a
digoxin egyiittes alkalmazasakor nem indokolt az adagolas modositésa.

Az in vitro vizsgalatok soran nem figyeltek meg antagonizmust a tigeciklin és mas, gyakran hasznalt
antibiotikumok ko6zott.

Az antibiotikumok és az oralis fogamzasgatlok egyiittes alkalmazasa csokkentheti az oralis
fogamzasgatlok hatasossagat.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfelel6 adat a tigeciklin tekintetében. Az allatkisérletek
tantisaga szerint a tigeciklin vemhesség alatt alkalmazva karosithatja a magzatot (lasd 5.3 pont).
Emberben a potencialis veszély nem ismert. Ahogy az a tetraciklinek osztalyaban tartozo
antibiotikumokroél ismeretes, a tigeciklin tartos fogkarosodast (fogelszinez6dést és
fogzomanckarosodast), valamint kés6i csontosodasi folyamatot okozhat a terhesség masodik felében a
magzatban, valamint nyolc év alatti gyermekekben, a nagy kalcium-forgalmu szévetekben valo
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felhalmozodasa és a kalcium-kelat komplexek képzddése miatt (lasd 4.4 pont). A tigeciklint a
terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

Nem ismeretes, hogy ez a gyogyszer kivalasztodik-e az anyatejbe. Az allatkisérletekben a tigeciklin
kivalasztodott a laktalo patkanyok tejébe. Mivel a tigeciklin-kezelés alatt nem zarhato ki a szoptatott
csecsemore iranyulo lehetséges kockazat, kortiltekintéen kell eljarni, és mérlegelni kell a szoptatas
megszakitasat (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A tigeciklin a gépjarmiivezetéshez ¢€s gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak. Szédiilés is felléphet, és ez hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességekre (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A II-as fazisu klinikai vizsgalatokban 0sszesen 1415 beteget kezeltek tigeciklinnel. Nemkivanatos
mellékhatasokrol a tigeciklinnel kezelt betegek megkozelitéen 41%-anal szamoltak be. A betegek
5%-anal szakitottak meg a kezelést mellékhatasok miatt.

A klinikai vizsgalatokban a gyogyszeres kezeléssel 6sszefliggésbe hozhaté mellékhatasként
leggyakrabban reverzibilis hanyinger (20%) és hanyas (14%) lépett fel. Ezek a tiinetek altalaban
gyorsan (a kezelés 1-2. napjan) jelentkeztek, tobbnyire enyhe vagy kdzépsulyos jelleggel.

A klinikai vizsgalatokban az alabbi nemkivanatos mellékhatasokrol szamoltak be:

Nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 - < 1/100); ritka
(=1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka (<1/10 000)

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések:
Gyakori: talyog, fert6zés
Nem gyakori: szepszis/szeptikus sokk

A Ill-as fazisu klinikai vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt alanyoknal gyakrabban (6,7%)
szamoltak be az infekcidhoz kapcsolddo sulyos nemkivanatos hatasokrol, mint a komparator
gyogyszerek esetén (4,6%). A szepszist/szeptikus sokkot illetden szignifikdns eltéréseket
figyeltek meg a tigeciklin (1,5%) és a komparatorok (0,5%) kozott.

Veérképzoszervi es nyirokrendszeri betegségek:

Gyakori: az aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (APTI) megnyulasa, a protrombin id6 (PI)
megnyulasa

Nem gyakori: a nemzetkdzi normalizalt arany (INR) megnovekedése

Anyagcsere- és taplalkozdsi betegségek:
Nem gyakori: hypoproteinaemia

Idegrendszeri betegségek:
Gyakori: szédiilés

Errendszeri betegségek:
Gyakori: phlebitis
Nem gyakori: thrombophlebitis

Emeésztorendszeri betegségek:
Nagyon gyakori: hanyinger, hanyas, diarrhoea
Gyakori: hasi fajdalom, dyspepsia, anorexia



Nem gyakori: akut pancreatitis

Madj- és epebetegségek:
Gyakori: emelkedett szérum aszpartat-aminotranszferaz (AST) és emelkedett szérum
alanin-aminotranszferaz (ALT), bilirubinaecmia

A Tygacillal kezelt betegeknél gyakrabban szdmoltak be koros AST- és ALT-értékekrol a
terapia lezarasa utani iddszakban, mint azoknal a betegeknél, akiket komparator gyogyszerrel
kezeltek.

A bor és a bor alatti szévetek betegségei:
Gyakori: pruritus, kitités

Altaldanos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok:
Gyakori: fejfajas
Nem gyakori: reakcio, gyulladas, fajdalom, oedema és phlebitis az injekcid beadasi helyén

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei.
Gyakori: emelkedett szérum amilazszint, emelkedett karbamid-nitrogén (BUN)

A komplikalt intraabdominalis infekciokban és a komplikalt bor- és lagyrészfert6zésekben végzett I11-
as fazisu klinikai vizsgalatokban a tigeciklinnel kezelt betegek 2,3%-a (32/1383) halt meg, a
komparator gyogyszerrel kezelteknek pedig 1,6%-a (22/1375).

4.9 Tuladagolas

A tiladagolast kovetd kezelésrol nem allnak rendelkezésre pontos informaciok. A 300 mg-os egyszeri
tigeciklin-dozis 60 percen keresztiil torténd intravénas alkalmazasa egészséges onkéntesekben
megndvelte a hanyinger és a hanyas fellépésének gyakorisagat. A tigeciklin nem tavozik el jelent6s
mennyiségben a hemodializis soran.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: még nincs, ATC kod: még nincs

Hatdsmod

A tigeciklin egy glicilciklin antibiotikum, mely a 30S riboszoma-alegységhez kotddve és az amino-
acil tRNS molekuldknak a riboszéma ,,A-részébe” vald bejutasanak megakadalyozasaval gatolja a
baktériumban a fehérjeszintézist. A hatas eredményeként lehetetlenné teszi az aminosavmaradékok
ndvekedo peptidlancokba torténd beépiilését.

Altalanossagban a tigeciklint bakteriosztatikus hatastinak tartjak. A tigeciklin minimélis gatlo
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az Escherichia coli koloniak szama szazadrészére csokkent.

Rezisztenciamechanizmus

A tigeciklin képes legy6zni a két legfontosabb tetraciklinrezisztencia-mechanizmust, a riboszomalis
védettséget és a baktériumokbol kifelé iranyulod transzportmechanizmusokat (efflux); ugyanakkor
érzékeny a Proteeae (lasd alabb) és a Pseudomonas aeruginosa (MexXY-OprM transzportrendszer)
kromoszomalisan kodolt multidrog efflux-pumpéjara. A tigeciklin és az antibiotikumok legtébb
osztalya kozott nem all fenn a célpont-alapt keresztrezisztencia.




A Proteeae torzs patogénjei (Proteus spp., Providencia spp., és Morganella spp.) altalaban kevésbe
érzékenyek a tigeciklinre, mint az Enterobacteriaceae tobbi tagja. Ezen tilmenden szerzett
rezisztenciat tapasztaltak a Klebsiella pneumoniae-ben, az Enterobacter aerogenes-ben és az
Enterobacter cloacae-ben. A csokkent érzé¢kenységet mindkét csoport esetén a nem-specifikus AcrAB
multidrog efflux-pumpa talzott expressziojanak tulajdonitjak. Ugyancsak csokkent érzékenységrol
szamoltak be az Acinetobacter baumannii esetén.

Hatarértékek
Az EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) altal meghatarozott
minimalis gatld koncentracié (MIC) hatarértékei a kovetkezok:

Staphylococcus spp. E < 0,5 mg/l és R > 0,5 mg/l

Streptococcus spp. a S. pneumoniae kivételével E <0,25 mg/l és R > 0,25 mg/I
Enterococcus spp. E < 0,25 mg/l és R > 0,25 mg/I

Enterobacteriaceae E < 1 ) mg/l és R > 2 mg/I

A tigeciklin csokkent in vitro aktivitist mutatott a Proteus, Providencia és Morganella fajokkal
szemben.

Polimikrobialis intraabdominalis infekciok esetén klinikailag bizonyitott a készitmény hatékonysaga
az anaerob baktériumokkal szemben, de nincs igazolt korrelacié a MIC-értékek, a
farmakokinetikai/farmakodinamids adatok és a klinikai kimenetel kdzott, igy nincs megadva az
érzékenységre vonatkozo hatarérték. Emlitést érdemel, hogy a MIC-eloszlas a Bacteroides és
Clostridium nemzetség képvisel6i vonatkozasaban széles, és akar 2 mg/l tigeciklint meghalado
értékeket is jelenthet.

A tigeciklin enterococcusokkal szembeni klinikai hatékonysagarol csupan korlatozott bizonyiték all
rendelkezésre, am klinikai vizsgalatokban a polimikrobialis intraabdominalis infekciok reagaltak a
tigeciklinnel torténd kezelésre.
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Erzékenység
A szerzett rezisztencia prevalenciaja adott faj esetében foldrajzilag és idében eltérd lehet. A

rezisztenciara vonatkoz6 helyi informaciokat be kell szerezni, kiilondsen sulyos infekciok kezelése
esetén. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kikérni, ha olyan a rezisztencia helyi prevalenciaja, hogy
néhany infekcidtipust illetden kérdéses a gyogyszer hatékonysaga.

Korokozé

Altalaban érzékeny fajok

Enterococcus spp.t
Staphylococcus aureus ™
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Streptococcus agalactiae*®
Streptococcus anginosus csoport® (ide értve a S. anginosust, a S. intermediust és a S. constellatust is)
Streptococcus pyogenes*
Viridans streptococcusok
Citrobacter freundii*
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca*
Klebsiella pneumoniae*™
Serratia marcescens
Bacteroides fragilis csoportt




Kérokozoé

Clostridium perfringenst
Peptostreptococcus spp.T
Prevotella spp.

Fajok, melyeknél a szerzett rezisztencia probléma lehet

Acinetobacter baumannii
Burkholderia cepacia
Morganella morganii
Providencia spp.

Proteus spp.
Stenotrophomonas maltophilia

Eleve rezisztens organizmusok

Pseudomonas aeruginosa

* olyan fajokat jelol, melyekkel szemben a klinikai vizsgalatokban az aktivitas kielégitéen
demonstralhato6 volt.
1) lasd fent az 5.1 pontban a Hatarértékek c. részt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A tigeciklint intravénasan kell alkalmazni, igy biohasznosuldsa 100%.

Eloszlas

A klinikai vizsgalatokban megfigyelt koncentraciok mellett (0,1 - 1,0 pg/ml) a tigeciklin in vitro
plazmafehérje-kotodése koriilbeliil 71% és 89% kozott van. Allatokon és emberen végzett
farmakokinetikai vizsgalatok tanusaga szerint a tigeciklin konnyen eloszlik a szovetekben.

Egyszeri vagy tobbszori '*C-tigeciklin dozisokat kapod patkanyokban a radioaktivitas a legtdbb
szovetben j6 eloszlast mutatott. A legmagasabb felvett 6sszmennyiséget a csontvelOben, a
nyalmirigyekben, a pajzsmirigyben, a 1épben és a vesében figyelték meg. A tigeciklin egyensulyi
eloszlasi térfogata emberben atlagosan 500 - 700 liter (7 - 9 I/kg), ami arra utal, hogy a tigeciklin nagy
mértékben oszlik meg a plazmatérfogaton tul és a szovetekben koncentralodik .

Nem all rendelkezésre arr6l adat, hogy a tigeciklin emberben atjut-e a vér-agy gaton.

A 100 mg-os kezd6 adagot, majd azt kdvetden 12 6ranként 50 mg-ot alkalmazo terapias adagolasi
sémat alkalmazo klinikai farmakologiai vizsgalatokban a szérum tigeciklin egyenstlyi C,.«-€rtéke

30 perces infuziok esetén 866+£233 ng/ml, 60 perces infuziok esetén 634+97 ng/ml volt. Az egyensulyi
AUCo_lzh-éTték 2349+850 ng-h/ml volt.

Metabolizmus

A becslések szerint az excretiot megeldzden a tigeciklin atlagosan kevesebb mint 20%-a
metabolizalodik. Egészséges férfi onkéntesekben a '“C-tigeciklin alkalmazasat kovetden elsédlegesen
a valtozatlan formaju tigeciklin volt a vizeletbdl és a székletbdl visszanyert '*C-vel jelzett anyag,
azonban jelen volt egy gliikuronid, egy N-acetil metabolit és egy tigeciklin-epimer is.

A human majmikroszomakban végzett in vitro vizsgalatok szerint a tigeciklin az alabbi 6 citokrom
P450 (CYP) izoforma altal medialt metabolizmus egyikét sem gatolja kompetitiv modon: 1A2, 2CS8,
2C9, 2C19, 2D6 és 3A4.

Eliminacio




A "C-tigeciklin alkalmazasa utan a teljes radioaktivitas székletbol és vizeletbél torténé visszanyerése
arra utal, hogy a dozis 59%-a az epén illetve a székleten keresztiil, 33%-a pedig a vizelettel
valasztodik ki. Altalaban elmondhat6, hogy a tigeciklin elsddlegesen az epén keresztiil, valtozatlan
formaban eliminalodik. A tigeciklin glitkuronidacioja és a vesén keresztiil, valtozatlan formaban
torténd triilése a masodlagos eliminacios ut.

A tigeciklin teljes clearance-e az intravénas infuzié beadasat kovetden 24 1/6ra. A vese-clearance a
teljes clearance megkozelitéleg 13%-at teszi ki. A tigeciklin a szérumbol poliexponencialisan
jellemezhet6 eliminaciot mutat, a terminalis felezési id6 kozépértéke tobbszoros dozis alkalmazasat
kdvetden 42 ora, bar ez egyénenként jelentékeny valtozatossagot mutat.

Specialis betegpopulaciok

Majelégtelenség

A tigeciklin egyszeri adagjdnak farmakokinetikai jellege nem valtozott meg enyhe majkarosodasban
szenvedo betegekben. Azonban a tigeciklin szisztémas clearance-e kozépsulyos vagy sulyos
majkarosodasban (Child-Pugh B és C) szenvedd betegekben sorrendben 25%-kal, illetve 55%-kal
csokkent, felezési ideje pedig sorrendben 23%-kal, illetve 43%-kal megnytlt (lasd 4.2 pont).

Veseelégtelenség

A tigeciklin egyszeri adagjanak farmakokinetikai jellege nem valtozott meg vesekarosodasban
szenvedo betegekben (kreatinin-clearance <30 ml/perc, n=6). Sulyos vesekarosodas esetén az AUC-
érték 30%-kal magasabb volt, mint a normal vesefunkcioja betegeknél (lasd 4.2 pont).

1dos betegek
Egészséges idGsebb és fiatal alanyok kozott nem figyeltek meg kiilonbségeket a farmakokinetikat
illetéen (lasd 4.2 pont).

Gyermekgyogyaszati betegek
A tigeciklin farmakokinetikajat nem vizsgaltak 18 éven aluli betegekben (lasd 4.2 pont).

A beteg neme
A tigeciklin clearance-ét illetéen nem volt klinikailag relevans kiillonbség a férfi és n6i betegek kozott.
No6knél 20%-kal magasabb AUC-értéket allapitottak meg, mint férfiaknal.

Rassz
A tigeciklin clearance-ét illetden nem volt kiilonbség a rasszok kdzott.

Testsuly

A kiilonbozo testsulyt betegeknél a clearance, a stlyra normalizalt clearance és az AUC-érték nem
kiilonbzott szembetlind mértékben, még a 125 kg testsulyt elérd vagy meghalado betegek eseteiben
sem. A 125 kg testsulyt eléré vagy meghalado betegeknél az AUC-érték 24%-kal alacsonyabb volt. A
140 kg-os vagy azt meghalado teststlyu betegekr6l nem all rendelkezésre adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokon ¢és kutydkon végzett ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban az AUC-értéken alapulo
human napi tigeciklin-dozis 8-szorosanak illetve 10-szeresének alkalmazasa mellett lymphocyta
depletiot/a nyirokcsomok, a 1ép és a thymus sorvadasat, a csontveld sejtszegénységével 0sszefiiggd
csokkent erythrocyta-, reticulocyta-, leukocyta- és thrombocytaszamot, valamint a vesét és a
gasztrointesztinalis traktust érintd nemkivanatos hatasokat figyeltek meg. Két héten keresztiil torténd
adés utan ezek az elvaltozasok reverzibilisnek mutatkoztak.

Patkanyokban a szer két hetes alkalmazasat kovetden a csont irreverzibilis elszinezodését figyelték
meg.



Az éllatkisérletek eredményei arra utalnak, hogy a tigeciklin atjut a placentan, és a hatéanyag
megtalalhaté a magzati szovetekben is. A reprodukcids toxicitasi vizsgalatokban a tigeciklin
alkalmazasakor patkanyokban és nyulakban a foetus sulyanak csokkenését figyelték meg (ami
megkésett csontosodassal jart); nyulaknal magzatvesztés is eléfordult. A tigeciklin patkanyokban vagy
nyulakban nem volt teratogén.

A "C-vel jelzett tigeciklinnel végzett allatkisérletek arra utalnak, hogy a tigeciklin kénnyen
kivalasztodik a laktalo patkanyok tejébe. A tigeciklin korlatozott oralis biohasznosulasaval
Osszhangban a szoptatott kdlykdkben nem all fenn, vagy csak csekély mértéki az anyatejen keresztiili
szisztémas tigeciklin-expozicio.

A tigeciklin karcinogén hatasat értékel6 €letid6 vizsgalatokat allatokban nem végeztek, azonban a
tigeciklin rovid tava genotoxicitasi vizsgalatai negativak voltak.

A tigeciklin intravénas bolus alkalmazasa allatkisérletekben hisztamin-valaszreakcioval parosult.
Ezeket a hatasokat az AUC-értéken alapuldé human napi tigeciklin-dozis 14-szeresének (patkany) és

3-szorosanak (kutya) alkalmazasa mellett figyelték meg.

Patkanyokban a tigeciklin alkalmazasat kovetden nem volt fotoszenzitivitasra utald bizonyithato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Nincsenek.

6.2 Inkompatibilitasok

Az alabbi hatbanyagokat nem szabad a Tygacillal egyiittesen alkalmazni ugyanazon az Y-0sszekoton
keresztiil: amfotericin B, klérpromazin, metilprednizolon és vorikonazol.

A Tygacilt nem szabad olyan mas gyogyszerrel egyiitt alkalmazni, melyrél nem allnak rendelkezésre
kompatibilitasi adatok (lasd 6.6 pont).

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
18 honap.

A tigeciklint az infuzids zsakban vagy mas, megfeleld tartalyban (pl. tivegpalackban) valo feloldasat
és higitasat kdvetden azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A feloldott termékre vonatkozo tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Sziirke butil gumidugoval és lepattinthatoé aluminiumkupakkal lezart 5 ml-es, I-es tipusu, atlatszo
injekcios iiveg. A Tygacil tiz darab injekcids liveget tartalmazé tartédobozban kertil forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A liofilizalt port 5,3 ml 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid injekcios oldattal vagy 50 mg/ml-es
(5%-o0s) gliikéz injekcios oldattal kell feloldani ahhoz, hogy 10 mg/ml-es koncentracidju tigeciklint
kapjunk. Az injekcids iiveget addig kell dvatosan forgatni, amig fel nem oldodik a gydgyszer. Ezutan
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az elkészitett oldat 5 ml-ét haladéktalanul ki kell szivni az injekcios iivegbol, és be kell fecskendezni
egy 100 ml-es infizios zsakba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl. iivegpalackba).

100 mg-os dozis elkészitéséhez két injekcios liveg tartalmat kell befecskendezni egy 100 ml-es
infuzios zsakba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl. iivegpalackba). Megjegyzés: Az injekcios iiveg
6% felesleget tartalmaz. Ezért az elkészitett oldat 5 ml-e 50 mg a hatéanyagnak felel meg. A kész
oldat szine sargas-narancssargas kell legyen, ha ez nem igy van, az oldatot meg kell semmisiteni. A
parenteralis készitményeket alkalmazasuk eldtt vizualisan ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e
részecskéket és hogy nincsenek-e elszinezddve (pl. zold vagy fekete sziniire).

A Tygacilt egy megfeleld csovon vagy az Y-0sszekoton keresztiil Iehet intravénasan alkalmazni. Ha
ugyanazt az infuzids szereléket alkalmazzak kiilonb6z6 hatdoanyagok egymast kovetd beadasakor,
akkor azt a Tygacil beadasa el6tt és utan vagy 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid injekcios oldattal
vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikoz injekcios oldattal ki kell obliteni. A beadast a tigeciklinnel vagy a
kozos csovon keresztiil adott gyogyszerrel/gyogyszerekkel kompatibilis infuzios oldattal kell végezni
(lasd 6.2 pont).

Ez a gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra vald. A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

A kompatibilis infuzids oldatok a kdvetkezdk: 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid injekcios oldat és
50 mg/ml-es (5%-o0s) gliikkdz injekcids oldat.

Az Y-6sszekoton keresztiili alkalmazaskor az injekcionak 0,9%-o0s natrium-kloriddal feloldott Tygacil
a kovetkezo gyogyszerekkel vagy oldoszerekkel mutatkozott kompatibilisnek: dobutamin, dopamin
HCI, lidokain HCI, kalium-klorid, ranitidin HCI, Ringer laktat és teofillin.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Wyeth Europa Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 OPH
Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

Wyeth Pharmaceuticals
New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG
Egyesiilt Kiralysag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezheto.
. EGYEB FELTETELEK

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak garantalnia kell a termék piacon valé megjelenése elott,
hogy a farmakovigilancia rendszert 1étrehozta és hogy az miikodik is.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat a Farmakovigilancia Tervben részletezett
vizsgalatok és egyéb farmakovigilancia eljarasok elvégzésére.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tygacil 50 mg por oldatos infiziéhoz
Tigeciklin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden injekcios iiveg 50 mg tigeciklint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot, mely tartalmazza a feloldasra és a higitasra
vonatkozd utasitasokat.
Feloldas és higitas utan intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Wyeth Europa Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH
Egyesiilt Kiralysag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Tygacil 50 mg por infazidhoz
Tigeciklin
Kizarolag intravénas alkalmazasra

[2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

[5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

| 6. EGYEB INFORMACIOK |
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Tygacil 50 mg por oldatos infliziohoz
tigeciklin

Miel6tt elkezdenék Onnél alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben
is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészeét.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tygacil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Tygacil alkalmazésa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Tygacilt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Tygacilt tarolni?

6. Tovabbi informaciok

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A TYGACIL ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Tygacil a glicilciklin csoportba tartozo antibiotikum, mely ugy fejti ki hatasat, hogy leallitja a
fertdzést okozo baktériumok szaporodasat.

Kezeldorvosa azért irta fel Onnek a Tygacilt, mert a kdvetkezd stlyos fertdzések valamelyike all fent
Onnél:

e a bor és a lagyrészek (bor alatti rétegek) szovédményes lefolyasn fertdzése
e szovodményes lefolyasu hastiri fertézés

2.  TUDNIVALOK A TYGACIL ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Tygacilt
e ha allergias (tulérzékeny) a tigeciklinre. Ha allergias a tetraciklinek osztalyaba tartozo
antibiotikumokra (pl. minociklin, doxiciklin stb.), allergias lehet a tigeciklinre is.

A Tygacil fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

e Tajékoztassa kezeldorvosat, ha a tetraciklinek osztalyaba tartozo antibiotikum hatasara mellékhatas
1ép vagy lépett fel Onnél a multban (pl. napfény okozta borérzékenység, a fejlédésben 1évé fogak
elszinez6dése, hasnyalmirigy-gyulladas, bizonyos véralvadasi vizsgalatok koros eredménye).

e Sulyos fert6zések bizonyos eseteiben kezeldorvosa mérlegelheti, hogy a Tygacilt egyéb
antibiotikumokkal kombinalja.

e T4jékoztassa kezeldorvosat, ha véralvadasgatld gydgyszereket (Un. antikoagulansokat) szed (lasd a
betegtdjékoztatd A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek pontjat is).

o T4ajékoztassa kezeldorvosat, ha fogamzasgatlot szed, mert a Tygacil-kezelés ideje alatt kiegészitd
fogamzasgatlo modszer alkalmazasa valhat sziikségessé (lasd a betegtajékoztatd A kezelés ideje alatt
alkalmazott egyéb gyégyszerek pontjat is).
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e T4jékoztassa kezeldorvosat, ha majproblémai vannak vagy korabban voltak. Maja allapotatol
fliggden, a lehetséges mellékhatasok elkeriilése érdekében kezelGorvosa csokkentheti a gyogyszer
adagjat.

e T4ajékoztassa kezeldorvosat, ha hasmenése van a Tygacil-kezelés el6tt. Ha a kezelés kdzben vagy
utan hasmenés 1ép fel Onnél, haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat. Ne vegyen be hasmenés elleni
gyogyszert addig, amig nem besz¢lt kezeldorvosaval.

e Mig az antibiotikumok, igy a Tygacil is, megtamadnak bizonyos baktériumokat, mas baktériumok
vagy gombak tovabb szaporodhatnak. Ez a tilszaporodas jelensége. Kezeldorvosa figyelni fogja
Onnél az esetlegesen fellépd fertdzéseket, és sziikség esetén kezelésben részesiti Ont.

e A Tygacil nem alkalmazhat6 gyermekekben és serdiilékben (18 éves kor alatt). 8 év alatti
gyermekeknél a tigeciklin maradando6 fogkarosodast okozhat, pl. a fejlédésben 1€v6 fogak
elszinezddését.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A Tygacil megvaltoztathatja bizonyos véralvadasi vizsgalatok eredményét. Fontos, hogy a fokozott
véralvadasi készség elkeriilése érdekében tdjékoztassa kezeldorvosat, ha véralvadasgatlo
gyogyszereket szed. Ebben az esetben kezeldorvosa szorosabb megfigyelés ala vonja Ont.

A Tygacil befolyasolhatja a fogamzasgatlo tabletta (sziiletésszabalyozo tabletta) hatasat. Beszélje meg

orvosaval, hogy sziikséges-e kiegészité fogamzasgatlo modszer alkalmazasa a Tygacil-kezelés ideje
alatt.

Terhesség és szoptatas
A Tygacil karosithatja a magzatot. Ha On terhes vagy terhességet tervez, beszéljen kezeldorvosaval a

Tygacil alkalmazasanak megkezdése elott.

Nem ismert, hogy a Tygacil atjut-e az anyatejbe. Beszéljen orvosaval, miel6tt szoptatni kezdené
csecsemojét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Tygacilnek lehetnek mellékhatasai, igy pl. szédiilést okozhat. Ez ronthatja a gépjarmiivezetéshez és
gépek tlizemeltetéséhez sziikséges képességeit.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A TYGACILT

A Tygacilt kezeldorvosa vagy az asszisztensné adja be Onnek.

Az ajanlott kezd6 adag 100 mg, melyet 12 6ranként 50 mg-os adag adasa kovet. Ezt az adagot
intravénasan kell beadni (kozvetleniil a vérkeringésbe), 30-60 percen keresztiil.

A kezelés id6tartama altalaban 5-14 nap. A kezelés id6tartamat kezelGorvosa hatarozza meg.

Ha az el6irtnal tobb Tygacilt kapott
Ha ugy véli, hogy tul sok Tygacilt kapott, azonnal beszéljen kezeldorvosaval vagy az asszisztensnoével.

Ha nem kapott meg egy Tygacil-adagot

Ha ugy véli, hogy nem kapott meg egy Tygacil-adagot, azonnal beszéljen kezelGorvosaval vagy az
asszisztensnovel.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Tygacil is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be leggyakrabban, 10 Tygacillal kezelt beteg koziil tobb mint 1-
nél:
e hanyinger, hanyas, hasmenés.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be gyakran, 100 Tygacillal kezelt beteg koziil tobb mint 1-nél,
de 10 ilyen beteg koziil kevesebb mint 1-nél:

o talyogok, fert6zések

e csokkent véralvadasi képességet mutatd laboreredmények

o szédiilés

e a beadast kovetd vénairritacio, mely fajdalommal, gyulladassal, duzzanat vagy véralafutas
képzodésével jar

e hasi fajdalom, emésztési zavarok, étvagytalansag

¢ a majenzimek emelkedése, a bilirubin nevii epefesték magas szintje a vérben

e borviszketés, borkiiités

o fejfajas

e a nyalmirigyben és a hasnyalmirigyben talalhaté enzim, az amilaz szintjének emelkedése, valamint a
vér karbamid-nitrogén szintjének, azaz a fehérjelebontas melléktermékének megndvekedése a
szervezetben.

Az alabbi, nem gyakori mellékhatasokrol szamoltak be 1000 Tygacillal kezelt beteg koziil tobb mint 1-
nél, de 100 ilyen beteg koziil kevesebb mint 1-nél:

e vérmérgezeés/vérmérgezéses sokk

¢ a vér alacsony fehérjeszintje

¢ heveny hasnyalmirigy-gyulladas

e reakciok az injekcid beadasi helyén (fajdalom, vorosség, gyulladas).

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A TYGACILT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A Tygacil legfeljebb 25°C-on tarolando.
A Tygacilt csak az injekcids iivegen feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

Miutén a por feloldodott és az oldat felhigitasat kovetden hasznalatra kész, szinte azonnal be kell adjak
Onnek.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Tygacil
A készitmény hatdanyaga a tigeciklin. Minden injekcids iiveg 50 mg tigeciklint tartalmaz.

Milyen a Tygacil kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Tygacil injekciods livegben kertil forgalomba, felolddsa el6tt narancssarga por vagy tdmdritett por
forméjaban. Az injekcios livegeket tiz darabos csomagolasban szallitjak ki a korhazakba. A liofilizalt
(fagyasztva szaritott) port kis mennyiségii oldat hozzaadasaval az injekcios iivegben kell feloldani. Az
injekcios iiveget addig kell 6vatosan forgatni, amig fel nem oldodik a gyogyszer. Ezutan az elkészitett
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oldatot haladéktalanul ki kell szivni az injekcios tivegbdl, és be kell fecskendezni egy 100 ml-es
infuzios zsakba vagy egyéb kiszerelésii infuizioba.

A kész oldat szine sargas-narancssargas kell legyen, ha ez nem igy van, az oldatot meg kell
semmisiteni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Gyarto:

Wyeth Europa Ltd. Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South New Lane

Taplow, Maidenhead Havant

Berkshire, SL6 OPH Hampshire PO92NG
Egyesiilt Kirdlysag Egyesiilt Kiralysag

A gyogyszerhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Wyeth Pharmaceuticals S.A./N.V.
Tél/Tel:+32 1049 47 11

Fax:+32 10 49 48 70

Ceska republika

Wyeth Whitehall Czech s.r.0.
Tel:+4202 67294 111
Fax:+420 2 67 294 199

Danmark

Wyeth Danmark
TIf:+45 44 88 88 05
Fax:+45 44 88 88 06

Deutschland

Wyeth Pharma GmbH
Tel:+49 251 2040
Fax:+49 251 204 1128

Eesti/Latvija/Lietuva/

Osterreich /Slovenija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Tel/Talr:+43 1 89 1140
Faks/Fakss/Faksas/Fax:+43 1 89 114600

E\rada

Wyeth Hellas A.E.B.E.
TnA:+302 10 99 81 600
®a&:+302 10 99 21 994

Espafa

Wyeth Farma S.A.
Tel:+34 91 334 65 65
Fax:+34 91 663 65 53
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Kvnpog

Wyeth Hellas (Cyprus Branch) AEBE
TnA:+357 22 817690

Da&:+357 22 751855

Magyarorszag
Wyeth Kft.

Tel:+36 1 453 33 30
Fax:+36 1 240 4632

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Tel:+35621 344610
Fax:+35621 341087

Nederland

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
Tel:+31 23 567 2567
Fax:+31 23 567 2599

Norge
Wyeth
TIf:+47 40 00 2340
Fax:+47 40 00 2341

Polska

Wyeth Sp. z o.0.
Tel:+48 22 457 1000
Fax:+48 22 457 1001

Portugal

Wyeth Lederle Portugal (Farma) Lda.
Tel:+351 21 412 82 00

Fax:+351 2141201 11



France
Wyeth-Pharmaceuticals France
Tél:+33 141 02 70 00
Fax:+33 1410270 10

Ireland

Wyeth Pharmaceuticals
Tel:+353 1 449 3500
Fax:+353 1 679 3773

island

Icepharma hf.
Tel:+354 540 8000
Fax:+354 540 8001

Italia

Wyeth Lederle S.p.A.
Tel:+39 06 927151
Fax:+39 06 23325555

Slovenska republika

Wyeth Whitehall Export GmbH,
organizac¢nd zlozka

Tel:+42 1 2 654 128 16
Fax:+42 12 654 128 17

Suomi/Finland

Wyeth

Puh/Tel:+358 20 7414 870
Fax:+358 20 7414 879

Sverige

Wyeth AB

Tel:+46 8 470 3200
Fax:+46 8 730 0666

United Kingdom
Wyeth Pharmaceuticals
Tel:+44 1628 415330
Fax:+44 1628 414802

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.eu.int/) talalhato.

Az alabbi informacidk kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A készitmény felhasznalasara/kezelésére vonatkozoé utmutatasok (lasd a betegtajékoztato 3.
HOGYAN KELL BEADNI A TYGACILT pontjat.)

A liofilizalt port 5,3 ml 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid injekcios oldattal vagy 50 mg/ml-es
(5%-o0s) gliikoz injekciods oldattal kell feloldani ahhoz, hogy 10 mg/ml-es koncentracioju tigeciklint
kapjunk. Az injekcios iiveget addig kell 6vatosan forgatni, amig fel nem oldodik a gyogyszer. Ezutan
az elkészitett oldat 5 ml-ét haladéktalanul ki kell szivni az injekcios iivegbdl, és be kell fecskendezni
egy 100 ml-es infizios zsakba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl. iivegpalackba).

100 mg-os dozis elkészitéséhez két injekcios liveg tartalmat kell befecskendezni egy 100 ml-es
infuzios zsakba vagy egyéb megfeleld tartalyba (pl. iivegpalackba).

Megjegyzés: Az injekcios iiveg 6% felesleget tartalmaz. Ezért az elkészitett oldat 5 ml-e 50 mg
hatéanyagnak felel meg. A kész oldat szine sargas-narancssargas kell legyen, ha ez nem igy van, az
oldatot meg kell semmisiteni. A parenteralis készitményeket alkalmazasuk el6tt vizualisan ellendrizni
kell, hogy nem tartalmaznak-e részecskéket és hogy nincsenek-e elszinezddve (pl. zold vagy fekete
szintire).

A Tygacilt egy megfeleld csovon vagy az Y-0sszekoton keresztiil lehet intravénasan alkalmazni. Ha
ugyanazt az infizios szereléket alkalmazzak kiilonb6z6 hatdoanyagok egymast kovetd beadasakor,
akkor azt a Tygacil beadasa el6tt és utan vagy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid injekcios oldattal
vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikkoz injekcios oldattal ki kell obliteni. A beadast a tigeciklinnel vagy a
kozos csovon keresztiil adott gyogyszerrel/gyogyszerekkel kompatibilis infuzios oldattal kell végezni.

A kompatibilis infuzids oldatok a kdvetkezok: 9 mg/ml-es (0,9%-os) natrium-klorid injekcios oldat és
50 mg/ml-es (5%-o0s) gliikkdz injekcids oldat.
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Az Y-6sszekoton keresztiili alkalmazaskor az injekcionak 0,9%-os natrium-kloriddal feloldott Tygacil
a kovetkezo gyogyszerekkel vagy oldoszerekkel mutatkozott kompatibilisnek: dobutamin, dopamin
HCI, lidokain HCI, kalium-klorid, ranitidin HCI, Ringer laktat és teofillin.

A tigeciklint az infuzids zsakban vagy mas, megfeleld tartalyban (pl. tivegpalackban) valo feloldasat
és higitasat kovetden azonnal fel kell hasznalni.

Ez a gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra valo. A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.
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