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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Tigeciclina Fresenius Kabi 50 mg p6 para solucdo para perfusao
tigeciclina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si ou para a sua criancga.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O nome do seu medicamento € Tigeciclina Fresenius Kabi 50 mg p6 para solugdo para perfusao,
no resto do folheto informativo serd designado por “Tigeciclina Fresenius Kabi”.

O que contém este folheto:

1. O que é Tigeciclina Fresenius Kabi e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tigeciclina Fresenius Kabi
3. Como ¢ administrado Tigeciclina Fresenius Kabi

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tigeciclina Fresenius Kabi

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Tigeciclina Fresenius Kabi e para que € utilizado

Tigeciclina Fresenius Kabi € um antibiético do grupo das glicilciclinas que atua parando o
crescimento de bactérias causadoras de infecdes.

O seu médico prescreveu Tigeciclina Fresenius Kabi a si ou a sua crianca com idade igual ou
superior a 8 anos, porque tem pelo menos um dos seguintes tipos de infecao grave:

Infecdo complicada da pele e tecidos moles (o tecido debaixo da pele), excluindo infe¢des do pé
diabético.
Infecdo complicada do abdémen.

Tigeciclina Fresenius Kabi apenas € utilizado caso o seu médico considere que outros antibidticos
ndo sdo adequados.

2. O que precisa de saber antes de se lhe ser administrado Tigeciclina Fresenius Kabi

Nao utilize Tigeciclina Fresenius Kabi

Se tem alergia a tigeciclina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Se tem alergia a antibidticos da classe das tetraciclinas (por ex. minociclina, doxiciclina, etc.),
pois pode ser alérgico a tigeciclina.
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Tigeciclina Fresenius Kabi

Se apresentar uma cicatrizagdo lenta ou deficiente.

Se sofre de diarreia informe o seu médico antes que lhe seja administrado Tigeciclina Fresenius
Kabi. Se desenvolver diarreia durante ou apds o tratamento, informe o seu médico imediatamente.
Nao tome medicamentos para a diarreia sem primeiro consultar o seu médico.

Se tem ou j4 teve qualquer efeito indesejavel devido a antibidticos da classe das tetraciclinas (p.
ex. sensibilizacdo da pele a exposicao solar, manchas nos dentes em desenvolvimento, inflamacao
do pancreas e alteracao de certos resultados laboratoriais destinados a avaliar a coagulagdo do seu
sangue).

Se tem ou j4 teve problemas hepaticos. Consoante a condi¢@o do seu figado, o seu médico pode
reduzir a dose para evitar possiveis efeitos indesejaveis.

Se tem um bloqueio das vias biliares (colestase).

Se tem um distirbio hemorrdgico ou se estiver a fazer tratamento com farmacos anticoagulantes,
j4 que este medicamento pode interferir com a coagulacdo do sangue.

Durante o tratamento com Tigeciclina Fresenius Kabi

Informe imediatamente o seu médico caso desenvolva sintomas de uma reacao alérgica.

Informe imediatamente o seu médico se desenvolver dores abdominais intensas, nduseas e
vomitos. Estes podem ser sintomas de pancreatite aguda (pancreas inflamado, que pode resultar
em dores abdominais intensas, nduseas € vomitos).

Em certas infecdes graves, o seu médico pode considerar a utilizacdo da Tigeciclina Fresenius
Kabi em associagdo com outros antibidticos.

O seu médico ird monitorizd-lo cuidadosamente para o desenvolvimento de quaisquer outras
infecdes bacterianas. Caso desenvolva outra infec@o bacteriana, o seu médico poderd prescrever-
lhe um antibidtico diferente, especifico para o tipo de infecao presente.

Embora os antibiéticos, incluindo a Tigeciclina Fresenius Kabi, combatam certas bactérias, outras
bactérias e fungos podem continuar a crescer. Isto é designado por superinfecao. O seu médico ird
monitoriza-lo relativamente a quaisquer infe¢des possiveis e ird tratd-lo se necessario.

Criangas

Tigeciclina Fresenius Kabi ndo deverd ser utilizado em criancas com idade inferior a 8 anos
devido a falta de dados de seguranca e eficdcia neste grupo etdrio e porque pode induzir
imperfei¢des permanentes nos dentes em desenvolvimento, como por exemplo manchas.

Outros medicamentos e Tigeciclina Fresenius Kabi
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Tigeciclina Fresenius Kabi pode prolongar certos testes destinados a avaliar a coagulacdo do seu
sangue. E importante que informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos destinados a
evitar uma coagulagdo excessiva do sangue (chamados anticoagulantes). Se for o caso, o seu
médico ird acompanhé-lo de perto.

Tigeciclina Fresenius Kabi pode interferir com a pilula contracetiva (pilula para evitar a
gravidez). Fale com o seu médico acerca da necessidade de utilizar um método contracetivo
adicional durante o tratamento com Tigeciclina Fresenius Kabi.
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Tigeciclina Fresenius Kabi pode aumentar o efeito de medicamentos utilizados para suprimir o
sistema imunitdrio (como tacrolimus ou ciclosporina). E importante que informe o seu médico se
estiver a tomar estes medicamentos, para que possa ser monitorizado de perto.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de utilizar Tigeciclina Fresenius Kabi.

Tigeciclina Fresenius Kabi pode causar lesdes no feto.

Desconhece-se se Tigeciclina Fresenius Kabi passa para o leite materno nos seres humanos. Peca
conselho ao seu médico antes de amamentar o seu bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tigeciclina Fresenius Kabi pode causar efeitos indesejdveis tais como tonturas. Tal facto pode
prejudicar a sua capacidade de conduzir ou operar miquinas.

Tigecilina Fresenius Kabi contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco para injetaveis, ou
seja, é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como ¢é administrado Tigeciclina Fresenius Kabi
Tigeciclina Fresenius Kabi ser-lhe-4 administrado por um médico ou um enfermeiro.

A dose recomendada em adultos é de 100 mg administrada inicialmente, seguida de 50 mg de 12
em 12 horas. Esta dose é administrada intravenosamente (diretamente na corrente sanguinea)
durante um periodo de 30 a 60 minutos.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

A dose recomendada em criancas com idades entre 8 e os 12 anos € de 1,2 mg/kg administrada de
12 em 12 horas por via intravenosa até uma dose maxima de 50 mg de 12 em 12 horas.

A dose recomendada em adolescentes com idades entre 12 e os 18 anos é de 50 mg administrada
de 12 em 12 horas.

O tratamento dura geralmente 5 a 14 dias. O seu médico decidird qual a durac¢do do seu
tratamento.

Se lhe for administrado mais Tigeciclina Fresenius Kabi do que deveria
Se pensa que pode ter sido administrado demasiado Tigeciclina Fresenius Kabi, fale com o seu
médico ou enfermeiro imediatamente.

Caso se tenha esquecido de administrar uma dose de Tigeciclina Fresenius Kabi
Se pensa que se pode ter esquecido de administrar uma dose, fale com o seu médico ou
enfermeiro imediatamente.
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Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pode ocorrer colite pseudomembranosa com a maioria dos antibiéticos, incluindo Tigeciclina
Fresenius Kabi. Tal consiste em diarreia grave, persistente ou diarreia com sangue, associada a
dor abdominal ou febre, o que pode ser sinal de inflamagao grave dos intestinos, podendo ocorrer
durante ou depois do tratamento.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
Nduseas, vomitos e diarreia

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

abcesso (acumulagao de pus), infe¢des

andlises laboratoriais com resultados de diminui¢do da capacidade de formacgao de codgulos
sanguineos

tonturas

irritac@o no local da inje¢@o incluindo dor, inflamacao, inchaco e formacao de codgulos

dor abdominal, dispepsia (dor de estdmago e indigestao), anorexia (perda de apetite)

aumento das enzimas do figado, hiperbilirrubinemia (excesso de pigmento biliar no sangue)
prurido (comichao), erupcdo cutanea

cicatriza¢do lenta ou deficiente

dor de cabeca

aumento da amilase, que € uma enzima presente nas glandulas salivares e no pancreas e aumento
do azoto ureico no sangue

pneumonia

diminuicao do agicar no sangue

sépsis (infe¢do grave no organismo e na corrente sanguinea) / choque séptico (situagdo médica
grave que pode levar a falha miltipla de 6érgdos e morte como resultado da sépsis)

reacao no local da injecdo (dor, vermelhidao, inflamacao)

niveis baixos de proteinas no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

pancreatite aguda (inflamacdo do pancreas que pode causar dor abdominal intensa, nduseas e
vOmitos)

ictericia (coloracdo amarelada da pele), inflamacdo do figado

reducdo do nivel de plaquetas no sangue (o qual pode levar a um aumento da tendéncia para a
hemorragia e formacdo de nédoas negras/hematomas)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
niveis baixos de fibrinogénio no sangue (uma proteina envolvida na coagulacdo do sangue)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
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reacoes anafildticas/anafilatoides (que podem variar numa escala de gravidade de ligeira a grave,
incluindo reacao alérgica generalizada e suibita que pode levar a choque potencialmente fatal [ex.
dificuldade em respirar, descida da pressao arterial, pulso rapido])

insuficiéncia hepética

erupcao cutanea, que pode originar formacao de bolhas graves e descamacgao da pele (sindrome
de Stevens-Johnson)

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tigeciclina Fresenius Kabi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco para injetdveis. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Frasco para injetdveis antes da abertura: Nao conservar acima de 30°C.

Conservagao apds a preparacio

Ap6s reconstituido e diluido, Tigeciclina Fresenius Kabi deve ser utilizado imediatamente, mas se
necessdrio podera ser conservado até 48 horas de 2°C a 8°C (se reconstituido e diluido com
cloreto de s6dio a 0,9% ou com Glucose a 5%) e até 24 horas a temperatura ambiente (até 25°C)
(se reconstituido e diluido com cloreto de sédio a 0,9%).

A solucgdo de Tigeciclina Fresenius Kabi deve ter coloragdo amarelo-alaranjada apés a dissolucio,
caso contrdrio, a solug¢do deve ser rejeitada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
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Qual a composi¢ao de Tigeciclina Fresenius Kabi

A substéncia ativa ¢ a tigeciclina. Cada frasco para injetdveis contém 50 mg de tigeciclina.
Os outros componentes sdo maltose mono-hidratada, dcido cloridrico (para ajuste de pH) e
hidréxido de sddio (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Tigeciclina Fresenius Kabi e contetiido da embalagem

Tigeciclina Fresenius Kabi é fornecido como um pé para solugio para perfusao num frasco para
injetaveis e tem o aspeto de um pd ou aglomerado alaranjado antes de diluido. Estes frascos para
injetaveis sdo distribuidos ao hospital em embalagens contendo um tabuleiro com dez frascos. O
p6 deve ser misturado no frasco para injetdveis com uma pequena quantidade de solug¢do. O
frasco para injetdveis deve ser agitado suavemente até que o medicamento se dissolva. Em
seguida, a solugcdo deve ser imediatamente retirada do frasco para injetdveis e adicionada a um
saco de 100 ml para administracdo intravenosa ou outro recipiente para perfusao adequado no
hospital.

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal
Tel.: +351 214 241 280

Fabricante:

Laboratori FUNDACIO DAU

C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona Franca
08040 Barcelona, Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Membro Nome do medicamento

Austria Tigecyclin Fresenius Kabi 50 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Repiblica Checa Tigecycline Fresenius Kabi

Franca TIGECYCLINE FRESENIUS KABI 50 mg
poudre pour solution pour perfusion

Alemanha Tigecyclin Fresenius Kabi 50 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Hungria Tigecycline Fresenius Kabi 50 mg por oldatos
infiziéhoz

Irlanda Tigecycline 50 mg powder for solution for
infusion

Italia Tigeciclina Fresenius Kabi

Polénia Tigecycline Fresenius Kabi

Portugal Tigeciclina Fresenius Kabi
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Roménia Tigeciclind Fresenius Kabi 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabild
Eslovaquia Tigecycline Fresenius Kabi 50 mg
Eslovénia Tigeciklin Fresenius Kabi 50 mg prasek za
raztopino za infundiranje
Espanha Tigeciclina Fresenius Kabi 50 mg polvo para
solucién para perfusiéon EFG
Reino Unido (Irlanda do Norte) Tigecycline Fresenius Kabi 50 mg powder for
solution for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Instrucdes de utilizacdo e manipulagdo (ver também neste folheto 3. Como € administrado
Tigeciclina Fresenius Kabi)

O p6 deve ser reconstituido com 5,3 ml de solucdo injetdvel de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%), solucdo injetavel de glucose a 50 mg/ml (5%) ou solugdo injetdvel de Lactato de Ringer
para obter uma concentracao de 10 mg/ml de tigeciclina. O frasco para injetaveis deve ser agitado
suavemente até a dissolucdo da substincia ativa. Em seguida devem ser imediatamente retirados
5 ml da solug¢do reconstituida do frasco para injetaveis e adicionados a um saco de 100 ml para
administrac@o intravenosa ou outro recipiente para perfusao adequado (p. ex. frasco de vidro).

Para uma dose de 100 mg, reconstituir utilizando dois frascos para injetdveis num saco de 100 ml
para administracio intravenosa ou outro recipiente para perfusdo adequado (por ex., frasco de
vidro).

Nota: O frasco para injetdveis contém uma sobrecarga de 6%. Assim, 5 ml de solugdo
reconstituida equivalem a 50 mg da substancia ativa. A solu¢ao reconstituida deve ser amarelo-
alaranjada, caso contrdrio deve ser rejeitada. Os produtos para utilizagao parentérica devem ser
inspecionados visualmente antes da administracdo para avaliar a presenca de particulas e
descoloracgdo (por ex. coloragdo verde ou preta).

A tigeciclina deve ser administrada por via intravenosa através de um sistema de perfusao
exclusivo ou de um conector em Y. Se for utilizado o mesmo sistema para perfusio sequencial de
diferentes fairmacos, o sistema de perfusao deve ser limpo antes e depois da perfusio de
tigeciclina com solugao injetavel de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou solucio injetdvel de
glucose a 50 mg/ml (5%). A injecao deve ser feita com uma solucio para perfusdo compativel
com a tigeciclina e quaisquer outros medicamentos administrados através deste sistema de
perfusdo comum.

As solucdes intravenosas compativeis sdo: solugdo injetavel de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%), solucdo injetavel de glucose a 50 mg/ml (5%) ou solugao injetavel de Lactato de Ringer.

Quando administrado através de um conector em Y, a compatibilidade da tigeciclina diluida em
solucdo injetdvel de cloreto de sédio a 0,9% é demonstrada com os seguintes medicamentos ou
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solventes: amicacina, dobutamina, cloridrato de dopamina, gentamicina, haloperidol, Lactato de
Ringer, cloridrato de lidocaina, metoclopramida, morfina, norepinefrina, piperacilina/tazobactam
(formulacdo com EDTA), cloreto de potéssio, propofol, cloridrato de ranitidina, teofilina e
tobramicina.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, Tigeciclina Fresenius Kabi ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

Reconstituicdo e diluicdo com cloreto de sédio a 0,9%: A estabilidade fisica e quimica em uso do
medicamento reconstituido e diluido foi demonstrada durante 48 horas de 2°C a 8°C e durante 24
horas a temperatura ambiente (até 25°C).

Reconstituicao e diluicdo com glucose a 5%: A estabilidade fisica e quimica em uso do
medicamento reconstituido e diluido foi demonstrada durante 48 horas de 2°C a 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, uma vez reconstituido ou diluido, o medicamento tem de ser
utilizado imediatamente. Se nao for utilizado imediatamente, os tempos e condi¢cdes de
conservacdo em uso sio da responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente exceder 24
horas de2°C a 8°C (num frigorifico), a menos que a reconstituicdo e dilui¢do tenha tido lugar em
condicdes assépticas controladas e validadas.

Apenas para utilizacdo tnica, qualquer solu¢do nao utilizada deve ser rejeitada.



