Bipacksedel: Information till patienten

Tigecycline Accord 50 mg pulver till infusionsvétska, losning
tigecyklin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den innehaller 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 1dkare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tigecycline Accord ér och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Tigecycline Accord
Hur Tigecycline Accord ges

Eventuella biverkningar

Hur Tigecycline Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Tigecycline Accord dr och vad det anvinds for

Tigecycline Accord ér ett antibiotikum i1 gruppen glycylcykliner som verkar genom att stoppa
tillvdxten av bakterier som orsakar infektioner.

Din lékare har forskrivit Tigecycline Accord for att du eller ditt barn pa 6ver 8§ ér har en av f6ljande
allvarliga infektioner.

o Komplicerade infektioner i huden och mjukdelar (vdvnaderna under huden), exkluderat
fotinfektioner hos patienter med diabetes.
o Komplicerad infektion i bukhalan.

Tigecycline Accord anvinds endast nir din ldkare anser att andra antibiotika ar oldmpliga.

2. Vad du behéver veta innan du far Tigecycline Accord

Anvind inte Tigecycline Accord

o Om du é&r allergisk mot tigecyklin eller nigot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6). Om du &r allergisk mot tetracyklinantibiotika (t ex. minocyklin, doxycyklin, etc.) kan
du vara allergisk mot tigecyklin.

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare eller sjukskoterska innan du far Tigecycline Accord:

o Om saret inte ldker normalt.

o Om du lider av diarré innan du far Tigecycline Accord. Om du féar diarré under eller efter din
behandling, tala genast om det for din lékare. Ta inte ndgra diarrélikemedel utan att forst ha
kontrollerat med din ldkare.

o Om du tidigare har haft nigra biverkningar pa grund av antibiotika som tillhor
tetracyklinklassen (t ex. hudsensibilisering for solljus, missfargning av tdnder som utvecklas,
bukspottkortelinflammation och dndring av vissa laboratorieviarden &mnade att méta hur bra ditt
blod koagulerar).



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

o Om du har en blockering av gallgangarna (kolestas).

o Om du lider av nagon typ av blodarsjuka eller behandlas med antikoagulantia, eftersom det hér
lakemedlet kan paverka blodkoaguleringen.

Under behandling med Tigecycline Accord:

o Tala genast om for din ldkare om du far symtom pé en allergisk reaktion.

o Tala genast om for din ldkare om du far svdra magsmartor, illaméende och krdkningar. Dessa
symtom kan vara tecken pa bukspottkortelinflammation (akut pankreatit).

o For vissa svéra infektioner kan din ldkare 6verviga att anvinda Tigecycline Accord tillsammans
med andra antibiotika.

o Din ldkare kommer att kontrollera dig noggrant sa att inte nagon annan bakteriell infektion

utvecklas. Om du drabbas av en annan bakteriell infektion kan ldkaren eventuellt skriva ut ett
annat antibiotikum som &r specifikt for den infektionen.

o Trots att antibiotika inklusive Tigecycline Accord verkar mot vissa bakterier kan andra bakterier
och svamp fortsétta att vixa. Detta kallas for 6vervaxt. Din lakare kommer att f6lja upp majliga
infektioner och behandla dig om det dr nddvandigt. Om du far Tigecycline Accord kommer din
lakare att kontrollera dig noga sa att inte ndgon annan infektion utvecklas, och behandla dig om
det ar nédvandigt.

Barn

Tigecycline Accord ska inte anvéndas till barn under 8 érs alder eftersom det saknas data om sékerhet
och effekt i denna aldersgrupp och da det kan orsaka permanenta defekter pa tdnderna, sdsom
missfargning av tdnder som utvecklas.

Andra liikemedel och Tigecycline Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Tigecycline Accord kan forldnga vissa tester som méter hur bra ditt blod koagulerar. Det &r viktigt att
du talar om for din ldkare om du tar lakemedel for att undvika 6verskott av blodkoagulering (sa
kallade antikoagulantia). Om sé ar fallet kommer din ldkare Gvervaka dig noggrant.

Tigecycline Accord kan paverka effekten av p-piller. Tala med din ldkare om behovet av ytterligare
preventivmedel under anvdndning av Tigecycline Accord.

Tigecycline Accord kan 6ka effekten av likemedel som anvéinds for att himma immunforsvaret
(sdsom takrolimus och ciklosporin). Det &r viktigt att du talar om for din likare om du tar dessa
lakemedel sé att du kan 6vervakas noggrant.

Graviditet och amning
Tigecycline Accord kan vara skadligt for fostret. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du tar detta likemedel.

Det &r inte kdnt om tigecyklin gér 6ver i modersmjolken. Radfraga ldkare innan du ammar dit barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Tigecycline Accord kan orsaka biverkningar sésom yrsel. Detta kan forsdmra formégan att framfora
fordon och hantera maskiner.

Tigecycline Accord innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur Tigecycline Accord ges
Tigecycline Accord kommer administreras till dig av ldkare eller sjukskoterska.

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

Rekommenderad dos till barn i dldern 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 dldern 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
bli behandlad.

Om du har fatt for stor mangd av Tigecycline Accord
Om du ar orolig 6ver att du kan ha fatt for stor mangd Tigecycline Accord ska du omedelbart tala med
din ldkare eller sjukskoterska.

Om du har glomt en dos Tigecycline Accord
Om du ar orolig 6ver att du kan ha missat en dos ska du omedelbart tala med din ldkare eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Pseudomembrands kolit kan forekomma vid behandling med de flesta antibiotika, &ven Tigecycline
Accord. 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.

Mycket vanliga biverkningar ar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
. Illaméende, krakningar, diarré

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

Abscess (varansamling), infektioner

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

Yrsel

Blodaderirritation av injektionen inklusive smérta, inflammation, svullnad och koagulation

Magsmartor, matsmaltningsproblem, aptitloshet

Okade leverenzymer, hyperbilirubinemi (&verskott av gallfirgimne i blodet)

Klada, hudutslag

Dalig eller langsam sérlakning

Huvudvirk

Forhojda amylasvérden, vilket ar ett enzym som finns i salivkortlarna och bukspottkorteln,

forh6jda virden av urindmne i blod (BUN)

Lunginflammation

o Lagt blodsocker

o Blodforgiftning/septisk chock (allvarligt medicinskt tillstdnd som kan leda till att flera organ
slutar fungera och dod till £61jd av blodforgiftning)

o Reaktion vid injektionsstéllet (smérta, rodnad, inflammation)

o Laga halter av protein i blodet

Mindre vanliga biverkningar ar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):



o Akut pankreatit (bukspottkortelinflammation, som kan resultera i svira magsmartor, illamaende
och krékningar)

o Gulsot (gulfargning av huden), leverinflammation
o Laga halter av blodplattar i blodet (som kan leda till 6kad blédningsbendgenhet och
blaméarken/hematom)

Sillsynta biverkningar dr (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o Léga halter av fibrinogen i blodet (ett protein som har betydelse for blodets koagulering)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviandare):

o Anafylaktiska/anafylaktoida overkinslighetsreaktioner (som kan variera fran milda till svara,
inklusive plotslig, allmén allergisk reaktion som kan leda till livshotande chock [t.ex.
svarigheter att andas, blodtrycksfall, snabb puls]).

o Leversvikt

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Tigecycline Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Anvéands fore utgangsdatum som anges pa flaskan.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaring efter beredning

Beredd 16sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats under 6 timmar vid 20-25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt ska produkten anviandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsforhéallanden fore anviandning anviandarens ansvar och ska inte vara
langre dn de tider som anges ovan for kemisk och fysikalisk stabilitet.

Spéadd 16sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats under 24 timmar vid 20-25 °C och

48 timmar vid 2-8 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte
anviands omedelbart dr forvaringstider och forvaringsférhallanden fore anvandning anvéndarens
ansvar och ska inte vara ldngre dn de tider som anges ovan for kemisk och fysikalisk stabilitet.

Tigecycline Accord-16sningen ska vara gul till orange efter upplosning av pulvret; om inte ska
16sningen kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

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

- Ovriga innehallsimnen 4r maltosmonohydrat, saltsyra och natriumhydroxid.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tigecycline Accord tillhandahalls som ett pulver for infusionsvétska i en injektionsflaska och ser ut
som ett orange pulver eller kaka fore spadning. Dessa injektionsflaskor distribueras till sjukhus i en
forpackning om en injektionsflaska eller tio injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulvret ska l6sas upp i flaskan med en liten méngd 16sning. Injektionsflaskan roteras forsiktigt tills
lakemedlet har 16sts upp. Dérefter ska l6sningen fran injektionsflaskan omedelbart séttas till en 100 ml
infusionspase eller till annan passande infusionsbehallare pa sjukhuset, for intravendst bruk.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona, Spanien

Tillverkare:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040

Spanien

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA }.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu




Féljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Hanteringsinstruktioner (se ocksé 3. Hur Tigecycline Accord ges i denna bipacksedel)

Pulvret ska spadas med 5,3 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning, glukos

50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning eller Ringer Laktat injektionsvétska, 16sning for att uppna en
koncentration pa 10 mg/ml tigecyklin. Injektionsflaskan ska roteras forsiktigt tills den aktiva
substansen har 16sts upp. Darefter ska 5 ml beredd 16sning fran injektionsflaskan omedelbart dras upp
och tillséttas en 100 ml infusionspase eller annan passande infusionsbehéllare (t.ex. glasflaska), for
intravendst bruk.

For en 100 mg dos anvénds 2 beredda injektionsflaskor till en 100 ml infusionspése eller annan
passande behallare (t.ex. glasflaska), for intravenost bruk.

OBS: Injektionsflaskan innehéller 6 % Gverskott. 5 ml spiddd 16sning &r saledes lika med 50 mg aktiv
substans. Beredd 16sning ska vara gul till orange i fargen; om inte ska 16sningen kasseras. Parenterala
produkter ska fore administrering inspekteras visuellt for frimmande partiklar och missférgning (t.ex.
gron eller svart).

Tigecyklin ska administreras intravenost genom ett infusionsset eller genom en treviagskran. Om
samma intravendsa infusionsset anvénds 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 %) injektionsvitska, 16sning. Injektion ska
goras med en infusionsvétska som dr kompatibel med tigecyklin och andra lakemedel via denna
gemensamma infart.

Kompatibla intravenésa 16sningar ar: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning, glukos
50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning eller Ringer Laktat injektionsvétska, 16sning.

Nér administrering sker via en trevdgskran har kompatibilitet mellan tigecyklin spadd i natriumklorid
9 mg/ml for injektion och f6ljande 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.

Tigecycline Accord fér inte blandas med andra likemedel, for vilka blandbarhetsdata saknas.

Beredd 16sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats under 6 timmar vid 20-25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsforhéallanden fore anviandning anviandarens ansvar och ska inte vara
langre dn de tider som anges ovan for kemisk och fysikalisk stabilitet.

Spéadd 16sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats under 24 timmar vid 20-25 °C och

48 timmar vid 2-8 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte
anviands omedelbart dr forvaringstider och forvaringsférhallanden fore anvdandning anvéndarens
ansvar och ska inte vara ldngre 4n de tider som anges ovan for kemisk och fysikalisk stabilitet.

Endast for engangsbruk, all oanvénd 16sning ska kasseras.



