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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Tigeciclind AptaPharma 50 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
tigeciclina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Tigeciclind AptaPharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tigeciclind AptaPharma
Cum sa utilizati Tigeciclind AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tigeciclind AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

SouhrwdE

1. Ce este Tigeciclina AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Tigeciclina AptaPharma este un antibiotic din grupul glicilciclinelor, care actioneaza prin oprirea
cresterii bacteriilor care produc infectiile.

Medicul dumneavoastra v-a prescris Tigeciclind AptaPharma deoarece dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra cu vérsta de cel putin 8 ani aveti unul din urmatoarele tipuri de infectii grave:

o Infectie complicata a pielii si tesuturilor moi (tesuturilor de sub piele), excluzand infectiile
piciorului diabetic
o Infectie complicata la nivelul abdomenului

Tigeciclina AptaPharma se utilizeaza numai atunci cand medicul dumneavoastra considera ca alte
antibiotice nu sunt adecvate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Tigeciclina AptaPharma

Nu utilizati Tigeciclina AptaPharma

- Daca sunteti alergic la tigeciclind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Daca sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor
(de exemplu, minocicling, doxiciclind, etc.), puteti fi alergic la tigeciclina.

Atentionari si precautii

inainte si vi se administreze Tigeciclini AptaPharma, adresati-vi medicului dumneavoastri sau
asistentei medicale:

- Daca aveti o vindecare lentd sau necorespunzatoare a ranii.

- Inainte de a vi se administra Tigeciclind AptaPharma, daca suferiti de diaree. Daca faceti diaree
in timpul tratamentului sau dupa incheierea acestuia, spuneti imediat acest lucru medicului




dumneavoastra. Nu luati niciun medicament pentru diaree fara sa il intrebati mai intai pe

medicul dumneavoastra.

- Daca aveti sau ati avut orice reactii adverse datorate antibioticelor din clasa tetraciclinelor (de

exemplu, sensibilizarea pielii la lumina solara, patarea dintilor aflati in dezvoltare, inflamare a
pancreasului si modificarea rezultatelor anumitor analize de laborator, care au ca scop
masurarea capacitatii de coagulare a sangelui).

- Daci aveti sau ati avut probleme cu ficatul. In functie de starea ficatului dumneavoastra,
medicul v-ar putea reduce doza pentru a evita potentialele reactii adverse.

- Daca prezentati blocare a canalelor biliare (colestaza).

- Daca aveti o tulburare de sangerare sau urmati tratament cu medicamente anticoagulante,

deoarece acest medicament poate interfera cu coagularea sangelui.

in timpul tratamentului cu Tigeciclini AptaPharma:

- Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati simptomele unei reactii alergice.

- Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati durere abdominala severa, greata si

varsaturi. Acestea pot reprezenta simptome de pancreatitd acuta (pancreas inflamat, care poate

determina durere abdominala severa, greata si varsaturi).

- In anumite infectii grave, medicul dumneavoastri poate considera sa utilizeze Tigeciclina
AptaPharma Tn asociere cu alte antibiotice.

- Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape pentru aparitia oricarei alte infectii

bacteriene. Daca va apare altd infectie bacteriana, medicul dumneavoastra va poate prescrie un

antibiotic diferit, specific pentru tipul de infectie prezenta.

- Desi antibioticele, incluzand Tigeciclind AptaPharma, combat anumite bacterii, alte tipuri de
bacterii si fungi pot continua sa se dezvolte. Acest fenomen este denumit crestere excesiva.
Medicul dumneavoastra va va monitoriza Indeaproape pentru orice infectii potentiale si va va
trata, daca este necesar.

Copii

Tigeciclina AptaPharma nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 8 ani, din cauza lipsei datelor privind
siguranta si eficacitatea la aceastd grupa de varsta si deoarece el poate provoca defecte permanente ale
dintilor, agsa cum este aparitia de pete pe dintii in crestere.

Tigeciclind AptaPharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Tigeciclina AptaPharma poate prelungi anumite teste care va masoara capacitatea de coagulare a
sangelui. Este important sa spuneti medicului dumneavoastrd daca luati medicamente care impiedica
coagularea excesiva a sangelui (numite anticoagulante). Intr-un asemenea caz, medicul dumneavoastra
va va monitoriza indeaproape.

Tigeciclina AptaPharma poate interactiona cu pilulele contraceptive (medicamente pentru controlul
nasterilor). Discutati cu medicul dumneavoastra despre nevoia unei metode contraceptive suplimentare
pe durata tratamentului cu Tigeciclind AptaPharma.

Tigeciclina AptaPharma poate creste efectul medicamentelor utilizate pentru a suprima sistemul
imunitar (cum sunt tacrolimus sau ciclosporind). Este important sa i spuneti medicului dumneavoastra
daci luati aceste medicamente, astfel incat sa puteti fi monitorizat indeaproape.

Sarcina si alaptarea

Tigeciclina AptaPharma poate dduna fatului. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru recomandari
nainte de a vi se administra acest medicament.

Nu se cunoaste daca Tigeciclind AptaPharma trece in laptele matern, la om. Adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari inainte de a va alapta copilul.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tigeciclina AptaPharma poate determina aparitia de reactii adverse cum este ameteala. Aceasta poate
afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum este administrat Tigeciclind AptaPharma
Tigeciclina AptaPharma va va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicala.

Doza initiala recomandata la adulti este de 100 mg, urmata de 50 mg la fiecare 12 ore. Doza este
administrata pe cale intravenoasa (direct in fluxul sanguin), pe o perioada de 30 pana la 60 de
minute.

Doza recomandata la copiii cu varsta cuprinsa intre 8 si <12 ani este de 1,2 mg/kg, administrata pe
cale intravenoasa, la fiecare 12 ore, panad la o doza maxima de 50 mg la fiecare 12 ore.

Doza recomandata la adolescentii cu varsta cuprinsa intre 12 si <18 ani este de 50 mg, la fiecare 12
ore.

Un ciclu de tratament dureaza, de obicei, intre 5 si 14 zile. Medicul dumneavoastra va decide durata
tratamentului.

Daca vi se administreazi mai mult decit trebuie din Tigeciclind AptaPharma
Daca va Ingrijoreaza faptul ca este posibil sa vi se fi administrat o doza prea mare de Tigeciclina
AptaPharma, discutati imediat cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Daca ati omis o doza de Tigeciclind AptaPharma
Daca va ingrijoreaza faptul cé este posibil sa se fi omis o doza, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Colita pseudomembranoasa poate aparea in cazul majoritatii antibioticelor, care includ Tigeciclina
AptaPharm. Aceasta consta in diaree severa, persistenta sau cu continut de sange, asociatd cu durere
abdominala sau febra, care pot reprezenta un semn de inflamatie grava a intestinului, putdnd aparea in
timpul tratamentului sau dupa Intreruperea acestuia.

Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Greata, varsaturi, diaree

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Abcese (acumulare de puroi), infectii

- Rezultate de laborator indicand scaderea capacitatii de coagulare a sangelui

- Ameteala

- Iritatia venei, produsa de injectie, incluzand durere, inflamatie, tumefiere si coagulare

- Durere abdominald, dispepsie (durere de stomac si indigestie), anorexie (pierderea apetitului
alimentar)

- Cresterea enzimelor ficatului, hiperbilirubinemie (excesul de pigment biliar in sange)

- Prurit (méancarime), eruptii trecatoare pe piele

- Vindecare lenta sau necorespunzatoare a ranii.

- Durere de cap

- Cresterea amilazei, care este o enzima aflata in glandele salivare si pancreas, cresterea azotului

ureic din sange (AUS)



- Pneumonie

- Concentratii scazute ale zaharului in sange

- Sepsis (infectie severa in corp si In sdnge)/soc septic (stare medicala grava, care poate conduce
la insuficienta mai multor organe si deces, ca rezultat al sepsisului)

- Reactie la locul de injectare (durere, inrosire, inflamatie)

- Scaderea valorilor proteinelor din sdnge

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Pancreatita acuta (inflamarea pancreasului, care poate duce la durere abdominala severa, greata
si varsaturi)

- Icter (colorarea pielii in galben), inflamatia ficatului

- Scaderea numarului plachetelor din sange (ceea ce poate conduce la o tendinta crescuta de
sangerare si la formarea de vanatai/hematoame)

Reactiile adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- Valori scazute de fibrinogen (o proteina implicatd in coagulare) in sdnge

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Reactii anafilactice/anafilactoide (care pot varia de la usoare la severe, incluzand o reactie
alergica bruscd, generalizatd, care poate conduce la soc care poate pune viata in pericol [de exemplu,
dificultati de respiratie, scaderea marcata a tensiunii arteriale, puls rapid])

- Insuficienta hepatica

- Eruptii trecatoare pe piele, care pot duce la aparitia de vezicule pe o suprafata extinsa si
exfolierea pielii (sindrom Stevens-Johnson)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tigeciclind AptaPharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Pastrarea dupa preparare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a solutiei reconstituite si diluate a fost demonstrata
timp de 1 ora la 25°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. In
cazul in care nu este utilizat imediat, timpii si conditiile de pastrare Tnhainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si nu ar trebui sé fie mai lungi decat timpii mentionati mai sus pentru
stabilitatea chimica si fizica in utilizare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Ce contine Tigeciclina AptaPharma

- Substanta activa este tigeciclina. Fiecare flacon contine tigeciclind 50 mg.
- Celelalte ingrediente sunt arginina si acidul clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Tigeciclina AptaPharma si continutul ambalajului
Tigeciclina AptaPharma este 0 pulbere pentru solutie perfuzabila. Pulberea este liofilizata si are
culoare portocalie. Solutia reconstituitd este portocalie.

Este disponibila marimea de ambalaj cu 10 flacoane.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6,

1000 Ljubljana,

Slovenia

Fabricantul

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760
Tres Cantos - Madrid

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Slovenia Tigeciklin AptaPharma 50 mg prasek za raztopino za infundiranje
Austria Tigecyclin AptaPharma 50 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Bulgaria Tigecycline AptaPharma 50 mg Powder for solution for infusion

Turenuknua Anta®apma 50 mg npax 3a uHQY3UOHEH Pa3TBOP
Republica Ceha  Tigecycline AptaPharma

Cipru Tigecycline AptaPharma 50 mg kévig yio S1dAvpo Tpog £yxvon
Croatia Tigeciklin AptaPharma 50 mg prasak za otopinu za infuziju
Ungaria Tigecycline AptaPharma 50 mg por oldatos inflziéhoz

Malta Tigecycline AptaPharma 50 mg powder for solution for infusion
Polonia Tigecycline AptaPharma

Romania Tigeciclina AptaPharma 50 mg pulbere pentru solutie perfuzabilad
Republica Tigecycline AptaPharma 50 mg prasok na infizny roztok
Slovaca

Acest prospect a fost revizuit Tn iunie 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni privind utilizarea si manipularea (vezi de asemenea pct. 3. Cum este administrat
Tigeciclind AptaPharma, din acest prospect):
Acest medicament este numai pentru o singura utilizare.

Metoda de administrare

Tigeciclina AptaPharma se administreaza numai prin perfuzie intravenoasa pe o durata de 30 pana la
60 de minute Tigeciclina trebuie administratd de preferinta pe o durata de perfuzie de 60 de minute la
pacientii copii si adolescenti.

Prepararea solutiei

Pulberea trebuie reconstituita cu 5,3 ml de:

- solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %),
- solutie injectabila de glucoza 50 mg/ml (5 %) sau

- solutie injectabila Ringer lactat pentru

a atinge o concentratie de 10 mg/ml de tigeciclind. Flaconul se va agita usor, pana la dizolvarea
substantei active.

Dupa aceea, un volum de 5 ml de solutie reconstituita va fi imediat extras din flacon si introdus intr-0
pungd de 100 ml pentru perfuzie intravenoasa sau alt recipient de perfuzie corespunzator.

Pentru o doza de 100 mg, reconstituiti continutul a doud flacoane intr-o punga de 100 ml pentru
perfuzie intravenoasa sau alt recipient de perfuzie corespunzator.

Nota: Flaconul contine un surplus de 6 %. Astfel, 5 ml de solutie reconstituita este echivalentul a 50
mg de substanta activa. Solutia reconstituita trebuie sa fie de culoare portocalie. Medicamentele cu
administrare parenterala trebuie inspectate vizual, Tnainte de administrare, pentru detectarea oricérui
continut de particule sau modificari de culoare.

Pastrarea dupa preparare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a solutiei reconstituite si diluate a fost demonstrata
timp de 1 ora la 25°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. in
cazul 1n care nu este utilizat imediat, timpii si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si nu ar trebui sa fie mai lungi decat timpii mentionati mai sus pentru
stabilitatea chimica si fizica in utilizare.

Tigeciclina trebuie administrata intravenos printr-o linie de perfuzie destinatd doar acestui
medicament sau prin intermediul unui tub in Y. In cazul in care este utilizata aceeasi linie intravenoasa
pentru administrarea consecutivé, prin perfuzie, a mai multor substante active, linia va trebui spalata
inainte si dupa perfuzia cu tigeciclina, utilizand fie solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml

(0,9 %), fie solutie injectabild de glucozd 50 mg/ml (5 %). Injectia trebuie facuta utilizand o solutie
perfuzabild compatibila cu tigeciclina si cu orice alt(e) medicament(e) administrat(e) prin intermediul
acestei linii comune.

In cazul administrarii prin intermediul unui tub de perfuzie in Y, compatibilitatea tigeciclinei diluati in
solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9 % este demonstrata pentru urmatoarele medicamente sau

solutii pentru diluare: amikacina, dobutamind, clorhidrat de dopamina, gentamicina, haloperidol,
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solutie Ringer lactat, clorhidrat de lidocaina, metoclopramida, morfina, norepinefrina,
piperacilind/tazobactam (formularea cu EDTA), clorura de potasiu, propofol, clorhidrat de ranitidina,
teofilind si tobramicina.

Tigeciclina AptaPharma nu trebuie amestecata cu alte medicamente pentru care nu sunt disponibile
date privind compatibilitatea.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



