Indlaegsseddel: Information til patienten
Tigecycline EQL Pharma, pulver til infusionsvaske, oplesning

Tigecyclin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at fa dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan {4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at 4 Tigecycline EQL Pharma
Sadan fir De Tigecycline EQL Pharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Tigecycline EQL Pharma er et antibiotikum tilherende glycylcyklingruppen, som virker ved at stoppe
den bakterievaekst, der forarsager infektioner.

Deres leege har ordineret Tigecycline EQL Pharma, fordi De eller Deres barn pa mindst 8 &r har én af
folgende alvorlige infektioner:

o Kompliceret infektion i hud- og bladdele (det vaev, som findes under huden), med undtagelse af
infektioner i fodderne hos personer med sukkersyge.
o Kompliceret maveinfektion.

Tigecycline EQL Pharma anvendes kun, nar Deres leege mener, at andre antibiotika er uegnede.

2. Det skal De vide, for De begynder at fa Tigecycline EQL Pharma
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Tigecycline EQL Pharma

- hvis De er allergisk over for tigecyclin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Tigecycline EQL
Pharma (angivet i afsnit 6). Hvis De er allergisk over for antibiotika i tetracyklingruppen (f.eks.
minocyclin, doxycyclin etc.), er De maske allergisk over for tigecyclin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken, for De far Tigecycline EQL Pharma:

o Hvis De har dérlig eller langsom sérheling.

o Hvis De lider af diaré, for De far Tigecycline EQL Pharma. Hvis De far diaré under eller efter
behandlingen med Tigecycline EQL Pharma, skal De straks kontakte leegen. De ma ikke tage
noget medicin mod diaré uden forst at have radfert Dem med leegen.
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o Hvis De har eller tidligere har haft bivirkninger som folge af antibiotika tilherende
tetracyklinklassen (f.eks. gget folsomhed i huden over for sollys, misfarvning under
tandudviklingen, beteendelse 1 bugspytkirtlen og eendring af visse laboratorieveerdier ved maling
af blodets starkningsevne).

o Hvis De har eller tidligere har haft leverproblemer. Afhangig af leverens tilstand kan laegen
eventuelt reducere dosis for at undgd mulige bivirkninger.

o Hvis De har en blokering af galdegangene (kolestase).

o Hvis De lider af en bladningsforstyrrelse eller er i behandling med blodfortyndende medicin,
eftersom dette leegemiddel kan pavirke blodsterkningen.

Under behandling med Tigecycline EQL Pharma

o Fortel det straks til leegen, hvis De fir symptomer péa en allergisk reaktion.

o Forteel det straks til leegen, hvis De fér staerke mavesmerter, kvalme og opkastning. Det kan
vaere symptomer pa akut beteendelse 1 bugspytkirtlen som kan give de nevnte symptomer.

o Ved visse alvorlige infektioner kan laegen overveje at bruge Tigecycline EQL Pharma i
kombination med andre antibiotika.

. Laegen vil overvage Dem ngje for at se, om De udvikler andre bakterielle infektioner. Hvis De

udvikler en anden bakteriel infektion, vil laegen méske ordinere et andet antibiotikum, der virker
effektivt mod denne specifikke infektion.

. Selv om antibiotika, herunder Tigecycline EQL Pharma, bekaeemper visse bakterier, kan andre
bakterier og svampe fortsaette med at vokse. Dette kaldes overvakst. Deres laege vil kontrollere,
om De har andre infektioner, og behandle Dem, hvis det er nedvendigt.

Bern

Bern under 8 ar mé ikke fa Tigecycline EQL Pharma, da der mangler data om sikkerhed og virkning
hos denne aldersgruppe, og fordi det kan medfere permanente skader pa tenderne som f.eks.
misfarvning af teender under udvikling.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tigecycline EQL Pharma
Fortal det altid til leegen, hvis De tager andre l&egemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlaegger at tage andre laegemidler.

Tigecycline EQL Pharma kan pavirke prover som angiver Deres blodets sterkningsevne. Det er vigtigt
at fortaelle det til laegen, hvis De tager medicin, som hindrer for hurtig sterkning af blodet (kaldet
antikoagulantia). Hvis De gar det, vil leegen overvage Dem omhyggeligt.

Tigecycline EQL Pharma péavirker muligvis effekten af p-piller. Tal med l&egen om behovet for en
anden form for pravention, mens De far Tigecycline EQL Pharma.

Tigecycline EQL Pharma kan gge virkningen af leegemidler, der bruges til at undertrykke
immunsystemet (herunder tacrolimus eller ciclosporin). Det er vigtigt, at De forteller leegen, hvis De
tager disse laegemidler, sa De kan blive ngje overvaget.

Graviditet og amning

Tigecycline EQL Pharma forérsager muligvis fosterskader. Hvis De er gravid eller ammer, har
mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De sperge Deres laege til rads, for
De far Tigecycline EQL Pharma.

Det vides ikke, om Tigecycline EQL Pharma udskilles i modermalk. Sperg Deres laege til rads, for De
ammer Deres spadbarn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tigecycline EQL Pharma kan forarsage bivirkninger som svimmelhed. Dette kan pavirke Deres evne
til at kere bil eller betjene maskiner.

3. Sadan vil De fa Tigecycline EQL Pharma
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De vil fa Tigecycline EQL Pharma af en leege eller sygeplejerske.

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

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

Den anbefalede dosis til unge i alderen 12 til <18 &r er 50 mg hver 12.time.
En behandling varer almindeligvis 5-14 dage. Laegen vil beslutte, hvor laenge De skal behandles.

Hyvis De har fiet for meget Tigecycline EQL Pharma

Hvis De tror, at De har faet for meget Tigecycline EQL Pharma, skal De straks kontakte leegen eller
sygeplejersken.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Tigecycline EQL Pharma, end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De foler Dem utilpas).

Hyvis De har glemt at fa Tigecycline EQL Pharma
Hvis De tror, at De har glemt at fa en dosis, skal De straks kontakte leegen eller sygeplejersken.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Pseudomembranges kolit kan opstd ved brug af de fleste antibiotika, herunder Tigecycline EQL
Pharma. Dette er en tilstand med alvorlig, vedvarende eller blodig diaré ledsaget af mavesmerter eller
feber. Det kan vere tegn pa en alvorlig tarmbetendelse, som kan forekomme under eller efter Deres
behandling.

Meget almindelige bivirkninger er (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):
. Kvalme, opkastning, diaré.

Almindelige bivirkninger er (kan péavirke op til 1 ud af 10 personer):

Bylder, infektioner

Nedsat blodsterkningsevne (ses ved blodprever)

Svimmelhed

Irritation i blodarerne pga. injektionen, inkl. smerte, inflammation, havelse og starkning

Mavesmerter, dyspepsi (mavegener og fordgjelsesbesvaer), anoreksi (appetitlashed)

Forhgjede levertal, hyperbilirubineemi (hej koncentration af galdefarvestof i blodet)

Klge, udslat

Darlig eller langsom sarheling

Hovedpine

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

urinkvelstof i blodet (BUN)

Lungebetendelse

o Lavt blodsukker

. Blodforgiftning (alvorlig infektion i kroppen og blodbanen), septisk shock (alvorlig tilstand,
som kan fore til svigt af mange organer og ded som felge af blodforgiftning)

o Reaktioner pa injektionsstedet (smerte, radme, inflammation)

o Lavt indhold af protein i blodet

Ikke almindelige bivirkninger er (kan pévirke op til 1 ud af 100 personer):



o Akut bugspytkirtelbeteendelse (beteendt bugspytkirtel, som kan forérsage sveere mavesmerter,
kvalme og opkastning)

o Gulsot (gulfarvning af huden), betaendelse i leveren

o Lavt antal blodplader i blodet (hvilket kan medfere gget tendens til bledning og bla
maerker/blodansamlinger)

Sjeeldne bivirkninger er (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
o Lavt indhold af fibrinogen i blodet (et protein, der medvirker til blodets sterkning).

Bivirkninger, hvis hyppighed ikke kendes, er (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de

forhandenvarende data):

o Pludselige overfolsomhedsreaktioner (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner). Disse reaktioner
kan variere fra milde til alvorlige og kan omfatte en pludseligt opstéet overfolsomhedsreaktion i
hele kroppen, hvilket kan fore til livstruende shock (for eksempel besvear med vejrtrakningen,
blodtryksfald, hurtig puls)

o Leversvigt
. Udslaet, som kan fore til svaer bleredannelse og afskalning af huden (Stevens-Johnsons
syndrom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege eller eller sygeplejersken. Dette galder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Dette legemiddel krever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa hatteglasset. Udlgbsdatoen er den sidste dag i

den nevnte maned.

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

Tigecycline EQL Pharma-infusionsvasken skal vere gul til orange efter oplesning. Hvis det ikke er
tilfeeldet, ma infusionsvasken ikke anvendes.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoget ma De
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tigecycline EQL Pharma indeholder:

- Aktivt stof: tigecyclin. Hvert hetteglas indeholder 50 mg tigecyclin.
- @vrige indholdsstoffer: arginin og saltsyre (til justering af pH).
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Udseende og pakningsstoerrelser

Tigecycline EQL Pharma leveres som et pulver til infusionsvaske, oplesning i et heaetteglas og ligner
et orange pulver eller en orange masse, for det bliver fortyndet. Disse hetteglas leveres til hospitalet i
en pakke med 10 hatteglas. Pulveret skal blandes i haetteglasset med en lille smule opl@sning.
Heetteglasset skal hvirvles forsigtigt rundt, indtil pulveret er oplest. Derefter skal oplgsningen straks
treekkes op af haetteglasset og overfores til en 100 ml infusionspose eller anden passende
infusionsbeholder pa hospitalet.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Fremstiller

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos

Madrid

Spanien

Dette l2egemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Danmark Tigecycline EQL Pharma 50 mg pulver til infusionsvaske
Finland Tigecycline EQL Pharma 50 mg infuusiokuiva-aine

Norge Tigecycline EQL Pharma 50 mg pulver til infusjonsvaske
Sverige Tigecycline EQL Pharma 50 mg pulver till infusionsvétska

Denne indlaegsseddel blev senest sendret April 2023
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel p4 Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Instruktioner vedrorende anvendelse og hindtering (se ogsa pkt 3. Siadan far De Tigecycline
EQL Pharma i denne indlaegsseddel).

Pulveret skal rekonstitueres med 5,3 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid-injektionsvaske, 50 mg/ml
(5 %) glucose-injektionsvaske eller Ringer-lactat-injektionsveaske for at fa en koncentration pa

10 mg/ml tigecyclin. Heetteglasset skal hvirvles forsigtigt rundt, indtil det aktive stof er oplest.
Derefter skal 5 ml af den rekonstituerede oplasning straks trackkes ud af hatteglasset og overfores til
en infusionspose pa 100 ml eller en anden passende infusionsbeholder (f.eks. glasflaske).

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

Bemerk! Hatteglasset indeholder i gennemsnit 6 % overskud. Derfor svarer 5 ml rekonstitueret
oplesning til 50 mg af det aktive stof. Den rekonstituerede oplesning skal vaere gul til orange. Hvis det
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ikke er tilfeldet, ma oplesningen ikke bruges. Parenterale produkter skal efterses visuelt for partikler
og misfarvning (f.eks. gron eller sort) for administration.

Tigecyclin skal administreres 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 for og
efter infusion af tigecyclin med en injektionsvaske, bestdende af enten 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchlorid eller 50 mg/ml (5 %) glucose. Injektionen skal foretages med en infusionsoplesning,
som er forligelig med tigecyclin og alle andre leegemidler, der administreres via denne fzlles slange.

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

Ved administration via et Y-site er tigecyclin fortyndet med 0,9 % natriumchlorid-injektionsvaeske
forligelig med folgende legemidler eller fortyndingsvasker: amikacin, dobutamin,
dopaminhydrochlorid, gentamicin, haloperidol, Ringerlaktat, lidocainhydrochlorid, metoclopramid,
morphin, noradrenalin, piperacillin/tazobactam (EDTA-formulering), kaliumchlorid, propofol,
ranitidinhydrochlorid, theophyllin og tobramycin.

Tigecycline EQL Pharma mé ikke blandes med andre l&egemidler, for hvilke der ikke findes data om
forligelighed.

Nér tigecyclin er rekonstitueret og fortyndet i posen eller en anden passende infusionsbeholder (f.eks.
glasflaske), bar det anvendes straks.

Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplesning skal kasseres.
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