Indleegsseddel: Information til brugeren

Tigecycline Accord 50 mg pulver til infusionsvaeske, oplgsning
tigecyclin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn begynder at bruge dette leegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Tigecycline Accord
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Bivirkninger
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Tigecycline Accord er et antibiotikum tilhgrende glycylcyklingruppen, som virker ved at stoppe den
bakterieveekst, der forarsager infektioner.

Din lege har ordineret Tigecycline Accord, fordi du eller dit barn pa mindst 8 ar har én af falgende
alvorlige infektioner:

- Komplicerede infektioner i hud- og blgddele (det veev, som findes under huden) med undtagelse
af infektioner i fadderne hos personer med sukkersyge.
- Komplicerede maveinfektioner

Tigecycline Accord anvendes kun, nar din leege mener, at andre antibiotika er uegnede.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Tigecycline Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Tigecycline Accord

- Hvis du er allergisk over for tigecyclin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tigecycline Accord
(angivet i punkt 6). Hvis du er allergisk over for antibiotika i tetracyklingruppen (f.eks.
minocyklin, doxycyklin etc.), er du maske allergisk over for tigecyclin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken, far du bruger Tigecycline Accord:

- Hvis du har darlig eller langsom sarheling.

- Hvis du lider af diarré, fer du far Tigecycline Accord. Hvis du far diarré under eller efter
behandlingen med Tigecycline Accord, skal du straks kontakte leegen. Du ma ikke tage noget
medicin mod diarré uden farst at have radfert dig med lzegen.
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- Hvis du har eller tidligere har haft bivirkninger som fglge af antibiotika tilhgrende
tetracyklinklassen (f.eks. gget falsomhed i huden over for sollys, misfarvning under
tandudviklingen, betendelse i bugspytkirtlen og a&ndring af visse laboratorieveerdier ved maling
af blodets starkningsevne).

- Hvis du har eller tidligere har haft leverproblemer. Afhangig af leverens tilstand kan leegen
eventuelt reducere dosis for at undgd mulige bivirkninger.

- Hvis du har en blokering af galdegangene (kolestase).

- Hvis De lider af en blgdningsforstyrrelse eller er i behandling med blodfortyndende medicin,
eftersom dette leegemiddel kan pavirke blodstarkningen.

Under behandling med Tigecycline Accord

- Forteel det straks til leegen, hvis du far symptomer pa overfglsomhed.

- Forteel det straks til legen, hvis du far steerke mavesmerter, kvalme og opkastning. Det kan veere
symptomer pa akut betendelse i bugspytkirtlen.

- Ved visse alvorlige infektioner kan laegen overveje at bruge Tigecycline Accord i kombination
med andre antibiotika.

- Lagen vil overvage dig ngje for at se, om du udvikler andre infektioner. Hvis du udvikler en
anden infektion, vil laegen maske ordinere et andet antibiotikum.

- Selv om antibiotika, herunder Tigecycline Accord, bekeemper visse bakterier, kan andre
bakterier og svampe fortsaette med at vokse. Dette kaldes overveekst. Laegen vil kontrollere, om
du har andre infektioner, og behandle dig, hvis det er ngdvendigt.

Bagrn

Barn under 8 ar ma ikke fa Tigecycline Accord, da der mangler data om sikkerhed og virkning hos
denne aldersgruppe, og fordi det kan medfare permanente skader pa teenderne som f.eks. misfarvning
af teender under udvikling.

Brug af anden medicin sammen med Tigecycline Accord
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Tigecycline Accord kan pavirke blodets starkningsevne. Det er vigtigt at fortzelle det til leegen, hvis du
tager medicin som hindrer for hurtig starkning af blodet (kaldet antikoagulantia). Hvis du ger det, vil
leegen undersgge dig omhyggeligt.

Tigecycline Accord pavirker muligvis effekten af p-piller. Tal med leegen om behovet for anden form
for praevention, mens du far Tigecycline Accord.

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

Graviditet og amning

Tigecycline Accord forarsager muligvis fosterskader. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din leege til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Det vides ikke, om tigecycline udskilles i modermeelk. Sparg din laege, for du ammer dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tigecycline Accord kan forarsage bivirkninger som svimmelhed. Dette kan pavirke din evne til at kare
bil eller betjene maskiner.

Tigecycline Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. hetteglas og er derfor stort set
natriumfrit.



3. Sadan skal du bruge Tigecycline Accord
Du vil fa Tigecycline Accord af en lage eller sygeplejerske.

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

Den anbefalede dosis til bgrn 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 ar er 50 mg hver 12. time.
En behandling varer almindeligvis 5-14 dage. Lagen vil beslutte, hvor leenge du skal behandles.

Hvis du har brugt for meget Tigecycline Accord
Hvis du tror, at du har faet for meget Tigecycline Accord, skal du straks kontakte leegen eller
sygeplejersken.

Hvis du har glemt at bruge Tigecycline Accord
Hvis du tror, at du har glemt at fa en dosis, skal du straks kontakte lzegen eller sygeplejersken.

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

Pseudomembrangs kolit kan opsta ved brug af de fleste antibiotika, herunder Tigecycline Accord. Det
er en tilstand med alvorlig, vedvarende eller blodig diaré ledsaget af mavesmerter eller feber. Det kan
veere tegn pa en alvorlig tarmbetendelse, som kan forekomme under eller efter behandlingen.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter:
- Kvalme, opkastning, diarré.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:

- Bylder, infektioner

- Nedsat evne til at fa blodet til at starkne (ses ved blodpraver)

- Svimmelhed

- Irritation i blodarerne pga. injektionen, inkl. smerte, inflammation, heevelse og sterkning

- Mavesmerter, dyspepsi (mavegener og fordgjelsesbesveer), appetitlashed

- Forhgjede levertal, hyperbilirubinsemi (unormal hgj koncentration af galdefarvestof i blodet)

- Klge, udslaet

- Darlig eller langsom sarheling

- Hovedpine

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

- Lungebetzndelse

- Lavt blodsukker

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

- Reaktioner pa injektionsstedet (smerte, redme, irritation)

- Nedsat indhold af protein i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:

- Akut bugspytkirtelbetzendelse (beteendt bugspytkirtel som kan forarsage svaere mavesmerter,
kvalme og opkastning)

- Gulsot (gulfarvning af huden), beteendelse i leveren



- Lavt antal blodplader i blodet (hvilket kan medfare gget tendens til blgdning og bla
merker/blodansamlinger).

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

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

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

- Leversvigt

- Udsleet, som kan fare til sveer blaeredannelse og afskalning af huden (Stevens-Johnsons
syndrom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzeege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Brug ikke legemidlet
efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Opbevaring efter tilberedelse

Rekonstitueret oplgsning: Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 6 timer ved

20-25 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Safremt
praeparatet ikke bruges med det samme, sker opbevaringstider og -betingelser pa brugerens eget ansvar
og ma ikke overstige ovenstaende angivne tidsrum for kemisk og fysisk stabilitet efter abning.

Fortyndet oplasning: Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 24 timer ved 20-25 °C
0g 48 timer ved 2-8 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme.
Safremt preeparatet ikke bruges med det samme, sker opbevaringstider og -betingelser pa brugerens
eget ansvar og ma ikke overstige ovenstaende angivne tidsrum for kemisk og fysisk stabilitet efter
abning.

Tigecycline Accord-infusionsvaesken skal veere gul til orange efter oplgsning. Hvis det ikke er
tilfeldet, ma infusionsvaesken ikke anvendes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Tigecycline Accord indeholder

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

Udseende og pakningsstarrelse

Tigecycline Accord leveres som et pulver til infusionsoplgsning i et haetteglas og ligner et orange
pulver eller en orange masse, far det bliver oplgst. Disse heetteglas leveres til hospitalet i en pakke
med 1 hatteglas eller 10 hatteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Pulveret skal blandes i hatteglasset med en lille smule oplgsning. Haetteglasset skal rystes forsigtigt,
indtil pulveret er oplgst. Derefter skal oplgsningen straks treekkes op af haetteglasset og overfares til en
100 ml infusionspose eller anden passende infusionsbeholder pa hospitalet.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Laboratori Fundaci6é Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 07/2023.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europaiske Leaegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Instruktioner vedrgrende anvendelse og handtering (se ogsa 3. Sadan far du Tigecycline Accord
i denne indleegsseddel).

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

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

Bemark! Heetteglasset indeholder i gennemsnit 6 % overskud. Derfor svarer 5 ml oplgsning til 50 mg
af det aktive stof. Oplgsningen skal veere gul til orange. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma oplgsningen ikke
bruges. Parenterale produkter skal efterses visuelt for partikler og misfarvning (f.eks. gren eller sort)
fgr 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 reekke aktive stoffer, skal slangen skylles far og
efter infusion af tigecyclin med en injektionsoplgsning, bestaende af enten 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchlorid eller 50 mg/ml (5 %) glukose. Injektionen skal foretages med en infusionsoplasning,
som er forligelig med tigecyclin og alle andre laegemidler, der administreres via denne faelles slange.

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

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

Tigecycline Accord ma ikke blandes med andre laegemidler, for hvilke der ikke findes data om
forligelighed.

Rekonstitueret oplgsning: Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 6 timer ved

20-25 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Safremt
praeparatet ikke bruges med det samme, sker opbevaringstider og -betingelser pa brugerens eget ansvar
og ma ikke overstige ovenstaende angivne tidsrum for kemisk og fysisk stabilitet efter abning.

Fortyndet oplasning: Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 24 timer ved 20-25 °C
0g 48 timer ved 2-8 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme.
Safremt preeparatet ikke bruges med det samme, sker opbevaringstider og -betingelser pa brugerens
eget ansvar og ma ikke overstige ovenstaende angivne tidsrum for kemisk og fysisk stabilitet efter
abning.

Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplgsning skal kasseres.



