Bipacksedel: Information till anvéandaren

Tigecycline Viatris 50 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
tigecyklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig eller ditt barn.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tigecycline Viatris ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Tigecycline Viatris
Hur Tigecycline Viatris ges

Eventuella biverkningar

Hur Tigecycline Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Tigecycline Viatris ar och vad det anvands for

Tigecycline Viatris &r ett antibiotikum i gruppen glycylcykliner som verkar genom att stoppa tillvaxten
av bakterier som orsakar infektioner.

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

o Komplicerade infektioner i huden och mjukdelar (vavnaderna under huden), exkluderat
fotinfektioner hos patienter med diabetes.

) Komplicerad infektion i bukhalan.
Tigecycline Viatris anvands endast nér din ldkare anser att andra antibiotika &r olampliga.

Tigecyklin som finns i Tigecycline Viatris kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Tigecycline Viatris

Anvand inte Tigecycline Viatris:

- om du ar allergisk mot tigecyklin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (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 lakare eller sjukskéterska innan du far Tigecyklin Viatris:

o Om saret inte laker normalt.

o Om du lider av diarré innan du far Tigecyklin Viatris. Om du far diarré under eller efter din
behandling, tala genast om det for din lékare. Ta inte nagra diarrélakemedel utan att forst ha
kontrollerat med din l&kare.



o Om du tidigare har haft nagra biverkningar pa grund av antibiotika som tillhor
tetracyklinklassen (t. ex. hudsensibilisering for solljus, missfargning av tdnder som utvecklas,
bukspottkortelinflammation och &ndring av vissa laboratorievarden amnade att mata hur bra ditt
blod koagulerar).

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

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

e Om du lider av nagon typ av blddarsjuka eller behandlas med antikoagulantia, eftersom det
har lakemedlet kan paverka blodkoaguleringen.

Under behandling med Tigecycline Viatris:

o Tala genast om for din lakare om du far symtom pa en allergisk reaktion.

. Tala genast om for din lakare om du far svara magsmartor, illamaende och krakningar.

Dessa symtom kan vara tecken pa bukspottkortelinflammation (akut pankreatit).

) For vissa svara infektioner kan din lakare 6vervaga att anvanda Tigecyklin Viatris tillsammans
med andra antibiotika.

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

) Trots att antibiotika inklusive Tigecyklin Viatris verkar mot vissa bakterier kan andra bakterier
och svamp fortsatta att vaxa. Detta kallas for évervéxt. Din lakare kommer att folja upp méjliga
infektioner och behandla dig om det &r nédvandigt.

Barn

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

Andra lakemedel och Tigecycline Viatris
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra I&dkemedel.

Tigecyklin kan forlanga vissa tester som mater hur bra ditt blod koagulerar. Det &r viktigt att du talar
om for din lakare om du tar lakemedel for att undvika Gverskott av blodkoagulering (sa kallade
antikoagulantia). Om s ar fallet kommer din lakare 6vervaka dig noggrant.

Tigecyklin kan paverka effekten av p-piller. Tala med din lakare om behovet av ytterligare
preventivmedel under anvandning av tigecyklin.

Tigecyklin kan oka effekten av lakemedel som anvénds for att hamma immunsystemet (sasom
takrolimus eller ciklosporin). Det &r viktigt att du talar om for din lakare om du tar dessa lakemedel sa
att du kan dvervakas noggrant.

Graviditet och amning
Tigecyklin kan vara skadligt for fostret. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga din lakare innan du far Tigecycline Viatris.

Det ar inte kant om tigecyklin gar 6ver i modersmjolken. Radfraga ldkare innan du ammar ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tigecyklin kan orsaka biverkningar sasom yrsel. Detta kan forsamra formagan att framféra fordon och
hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Tigecycline Viatris innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Tigecycline Viatris anvands

Tigecycline Viatris kommer administreras till dig av lakare eller sjukskéterska.

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

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

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

Om du fatt for stor mangd av Tigecycline Viatris
Om du é&r orolig dver att du kan ha fatt for stor mangd Tigecycline Viatris ska du omedelbart tala med
din lakare eller sjukskéterska.

Om du har glémt en dos Tigecycline Viatris
Om du &r orolig 6ver att du kan ha missat en dos ska du omedelbart tala med din lakare eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Pseudomembrands kolit kan férekomma vid behandling med de flesta antibiotika, dven Tigecycline
Viatris. 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 (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
. Illaméende, krakningar, diarré.

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

o Abscess (varansamling), infektioner

o Laboratoriematvarden som visar att blodet har minskad férmaga att levra sig (koagulera)

o Yrsel

. Blodaderirritation av injektionen inklusive smarta, inflammation, svullnad och koagulation

o Magsmartor, matsméltningsproblem, aptitléshet

o Okade leverenzymer, hyperbilirubinemi (6verskott av gallfargamne i blodet)

. Klada, hudutslag

. Dalig eller langsam sarlékning

o Huvudvark

o Forhdjda amylasvérden, vilket ar ett enzym som finns i salivkortlarna och bukspottkorteln,
forhojda varden av urindmne i blod (BUN)

) Lunginflammation



. Lagt blodsocker

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

. Reaktion vid injektionsstéllet (smarta, rodnad, inflammation)

) Laga halter av protein i blodet.

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

o Akut pankreatit (bukspottkartelinflammation, som kan resultera i svara magsmartor, illamaende
och krékningar)

) Gulsot (gulfargning av huden), leverinflammation

o Laga halter av blodplattar i blodet (som kan leda till 6kad blédningsbenagenhet och
blamarken/hematom).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
. Laga halter av fibrinogen i blodet (ett protein som &r inblandat i blodets koagulering).

Biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

o Anafylaktiska/anafylaktoida dverkanslighetsreaktioner (som kan variera fran milda till svara,
inklusive plotslig, allman 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 blashildning pa huden och hudavflagning (Stevens-
Johnsons syndrom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tigecycline Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaring efter beredning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for tigecyklin i blandningar med 0,9 %
natriumklorid injektionsvétska eller glukos 5 %. Produkten kan forvaras i kylskap vid 2° till 8 °C i
maximalt 48 timmar efter att den rekonstituerade l6sningen omedelbart tillsatts till intravends pase.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart.
Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden vid anvandning
anvandarens ansvar.

Tigecycline Viatris 16sningen ska vara gul till orange efter upplésning av pulvret; om inte ska
I6sningen kasseras.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tigecyklin. Varje injektionsflaska innehaller 50 mg tigecyklin.
- Ovriga innehallsamnen &r L-arginin, saltsyra och natriumhydroxid (for justering av pH).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tigecycline Viatris tillhandahalls i en injektionsflaska innehallande en orange till orange-rod
frystorkad kaka eller pulver. Dessa injektionsflaskor distribueras till sjukhus i en férpackning om 10 st
eller 1 st. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulvret ska I6sas upp i flaskan med en liten mangd 16sning. Injektionsflaskan roteras forsiktigt tills
lakemedlet har 16sts upp. Darefter ska losningen fran injektionsflaskan omedelbart séttas till en 200 ml
infusionspase eller till annan passande infusionsbehallare pa sjukhuset, for intravendst bruk.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare:

Galenicum Health S.L.U.

Sant Gabriel, 50,

Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona
Spanien

SAG Manufacturing S.L.U

Crta. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madrid

Spanien

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hohe

Hessen, 61352

Tyskland

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100, Pavia (PV)
Italien



Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-06.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvandning och hantering (se dven 3 Hur Tigecycline Viatris ges i denna
bipacksedel)

Pulvret ska rekonstitueras med 5,3 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, l6sning eller
glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, l6sning for att uppna en koncentration pa 10 mg/ml
tigecyklin. Injektionsflaskan ska forsiktigt snurras tills substansen har 16sts upp. Dérefter ska 5 ml
rekonstituerad l6sning fran injektionsflaskan omedelbart dras upp och tillsattas en 100 ml
infusionspase eller till annan passande infusionsbehallare (t ex. glasflaska), for intravendst bruk.

For en 100 mg dos anvands 2 rekonstituerade injektionsflaskor till en 100 ml infusionspase eller annan
passande behallare (t.ex. glasflaska), for intravendst bruk.

OBS: Injektionsflaskan innehaller 6 % Gverskott. 5 ml rekonstituerad l6sning &r saledes lika med

50 mg aktiv substans. Den rekonstituerade 16sningen ska vara gul till orange i fargen; om inte, ska
I6sningen kasseras. Parenterala produkter ska fore administrering inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar och missfargning (t.ex. gront eller svart).

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

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

Kompatibla intravendsa lésningar ar: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16shing och
glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning. Produkten visade sig inte vara kompatibel med
Ringer laktatlosning.

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

Tigecycline Viatris far inte blandas med andra lakemedel, for vilka blandbarhetsdata saknas.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats for tigecyklin i blandningar med 0,9 %
natriumklorid injektionsvétska eller glukos 5 %. Produkten kan forvaras i kylskap vid 2° till 8 °C i
maximalt 48 timmar efter att den rekonstituerade l6sningen omedelbart tillsatts till intravends pase.
Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart.

Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden vid anvandning

anvandarens ansvar.

Endast for engangsbruk, all oanvand lésning ska kasseras.


http://www.lakemedelsverket.se
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