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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Tigeciclina Teva 50 mg p6 para solugdo para perfusao
tigeciclina

Leia com atencado todo este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento,
pois contém informagdo importante para si.

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

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

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

O que contém este folheto:

. O que é Tigeciclina Teva e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de receber Tigeciclina Teva
. Como é administrado Tigeciclina Teva

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Tigeciclina Teva

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Tigeciclina Teva e para que é utilizado

Tigeciclina Teva é um antibiético do grupo das glicilciclinas que atua interrompendo
o crescimento de bactérias causadoras de infegGes.

O seu médico prescreveu Tigeciclina Teva a si ou ao seu filho com idade igual ou
superior a 8 anos, porque tem um dos seguintes tipos de infecdo grave:

Infegao complicada da pele e tecidos moles (o tecido debaixo da pele), excluindo
infecbes do pé diabético.

Infecdo complicada do abdémen

Tigeciclina Teva apenas é utilizado caso o seu médico considere que outros
antibiéticos ndo sdo adequados.

2. O que precisa de saber antes de receber Tigeciclina Teva

Nao utilize Tigeciclina Teva

Se tem alergia a tigeciclina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6). Se tem alergia a antibioticos da classe das tetraciclinas
(por ex., minociclina, doxiciclina, etc.), pode ser alérgico a tigeciclina.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Tigeciclina Teva:

Se apresentar uma cicatrizagdo lenta ou deficiente.

Se sofre de diarreia antes de lhe ser administrado Tigeciclina Teva. Se desenvolver
diarreia durante ou ap0s o tratamento, informe o seu médico imediatamente. Nao
tome medicamentos para a diarreia sem primeiro consultar o seu médico.
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Se tem ou ja teve qualquer efeito secundario devido a antibidticos da classe das
tetraciclinas (p.ex., sensibilizacdo da pele a exposicao solar, manchas nos dentes
em desenvolvimento, inflamagdo do pancreas e alteragdao de certos resultados
laboratoriais destinados a avaliar a coagulacao do seu sangue).

Se tem ou ja teve problemas hepaticos. Consoante a estado do seu figado, o seu
médico pode reduzir a dose para evitar possiveis efeitos indesejaveis.

Se tem uma obstrucdo das vias biliares (colestase).

Se tem um distirbio hemorrdgico ou se estiver a fazer tratamento com anticoagulantes,
uma vez que este medicamento pode interferir com a coagulagcdo do sangue.

Durante o tratamento com Tigeciclina Teva:

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

Informe imediatamente o seu médico se desenvolver dores abdominais intensas,
nauseas e vomitos.

Estes podem ser sintomas de pancreatite aguda (pancreas inflamado, que pode
resultar

em dores abdominais intensas, nauseas e vémitos).

Em certas infegGes graves, o seu médico pode considerar a utilizacdo do Tigeciclina
Teva em associagdo com outros antibioticos.

O seu médico ird monitoriza-lo cuidadosamente para o desenvolvimento de
quaisquer outras infecdes bacterianas. Caso desenvolva outra infecao bacteriana, o
seu médico podera prescrever-lhe um antibiético diferente, especifico para o tipo de
infecdo presente.

Embora os antibidticos, incluindo o Tigeciclina Teva, combatam certas bactérias,
outras bactérias e fungos podem continuar a crescer. Isto é designado por
superinfecdo. O seu médico ira monitoriza-lo de perto relativamente a quaisquer
infecbes possiveis e ira trata-lo se necessario.

Criangas

Tigeciclina Teva ndo devera ser utilizado em criancas com idade inferior a 8 anos
devido a falta de dados de segurancga e eficacia neste grupo etdrio e porque pode
induzir imperfeicdes permanentes nos dentes como manchas nos dentes em
desenvolvimento.

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

Tigeciclina Teva pode aumentar os valores de 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 coagulacao excessiva do sangue
(chamados anticoagulantes). Se for o caso, o seu médico ira acompanha-lo de
perto.

Tigeciclina Teva pode interferir com a pilula contraceptiva (pilula anticoncepcional).
Fale com o seu médico sobre a necessidade de um método contraceptivo adicional
enquanto estiver a tomar Tigeciclina Teva.

Tigeciclina Teva pode aumentar o efeito dos medicamentos utilizados para suprimir
o sistema imunitario (como o tacrolimus ou a ciclosporina). E importante que
informe o seu médico se estiver a tomar estes medicamentos para que possa ser
monitorizado de perto.
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Gravidez e amamentacao

Tigeciclina Teva pode causar lesbes no feto. Se esta gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de receber
Tigeciclina Teva.

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

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
Tigeciclina Teva pode causar efeitos indesejaveis tais como tonturas. Tal facto pode
prejudicar a sua capacidade de conduzir ou operar maquinas.

Tigeciclina Teva contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sbédio por frasco para
injetavel, ou seja, é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como é administrado Tigeciclina Teva
Tigeciclina Teva ser-lhe-a 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.

A dose recomendada em criancas com idades compreendidas entre 8 e <12 anos é
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 compreendidas entre 12 e <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 duragao
do seu tratamento.

Se lhe for administrada mais Tigeciclina Teva do que deveria
Se pensa que pode ter sido administrada demasiada Tigeciclina Teva, fale com o
seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Caso se tenha esquecido de administrar uma dose de Tigeciclina Teva
Se pensa que se pode ter esquecido de administrar uma dose, fale com o seu
médico ou enfermeiro imediatamente.

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 antibidticos, incluindo a
Tigeciclina Teva. Tal consiste em diarreia grave, persistente ou diarreia com
sangue, associada a dor abdominal ou febre, o que pode ser sinal de inflamacao
grave dos intestinos, podendo ocorrer durante ou depois do tratamento.
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Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10
pessoas):
Nauseas, vomitos, diarreia

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Abcesso (acumulagao de pus), infecOes

Analises laboratoriais com resultados de diminuicdo da capacidade de formagdo de
coagulos sanguineos

Tonturas

Irritacdao no local da injegao incluindo dor, inflamacao, inchagco e formacdo de
coagulos

Dor abdominal, dispepsia (dor de estbmago e indigestdo), anorexia (perda de
apetite)

Aumento das enzimas do figado, hiperbilirrubinemia (excesso de pigmento biliar no
sangue)

Prurido (comichao), erupcgdo cutanea

Cicatrizacao lenta ou deficiente

Dor de cabega

Aumento da amilase, que é uma enzima presente nas glandulas salivares e no
pancreas e aumento do azoto ureico no sangue (AUS).

Pneumonia

Diminuigao do aglcar no sangue

Sepsis (infecdo grave no organismo e na corrente sanguinea)/ choque sético
(situagdo médica grave que pode levar a faléncia multipla de 6rgdos e morte como
resultado da sepsis)

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

Niveis baixos de proteinas no sangue

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Pancreatite aguda (inflamagdo do pancreas que pode causar dor abdominal intensa,
nauseas e vomitos)

Ictericia (coloracao amarelada da pele), inflamagao do figado

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

Os efeitos secundarios raros sdo (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
Niveis baixos de fibrinogénio no sangue (uma proteina envolvida na coagulagdo do
sangue)

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados

disponiveis):

ReacOes anafilaticas/anafilactoides (que podem variar numa escala de gravidade de
ligeira a grave, incluindo reacdo alérgica generalizada e subita que pode levar a
choque potencialmente fatal [ex. dificuldade em respirar, diminuicdo da pressao
arterial, pulso rapido)]

Insuficiéncia hepatica

Erupcdo cutanea, que pode originar formacdo de bolhas graves e descamacdo da
pele (Sindrome de Stevens-Johnson)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento:
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 Teva

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo use este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco para
injetaveis e cartonagem apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservagao apos a preparagao
A estabilidade quimica e fisica durante a utilizacgdo foi demonstrada para a
Tigeciclina Teva misturada com 0,9% de cloreto de sddio injetavel ou dextrose 5%.

O produto pode ser armazenado e refrigerado entre 20 a 8°C por até 48 horas apos
transferéncia imediata da solugdo reconstituida para um saco de administragao
intravenosa.

De um ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser imediatamente
utilizado. Se ndo for imediatamente utilizado, tempo e condigdes de conservagao
em utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador.

A solugdo de Tigeciclina Teva deve ser de coloragdo amarelo-alaranjada apés a
dissolucdo; caso contrario a solugdo deve ser rejeitada.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de Tigeciclina Teva
A substancia ativa é a tigeciclina. Cada frasco para injetaveis contém 50 mg
tigeciclina.

Os outros componentes sdo L-arginina, acido cloridrico (para ajuste do pH) e
hidroxido de sédio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Tigeciclina Teva e contelldo da embalagem

Tigeciclina Teva é fornecido como um aglomerado ou p6 para solugdo para perfusao
num frasco para injetaveis e tem o aspeto de um pd ou aglomerado laranja a
vermelho alaranjado antes de diluido. Estes frascos para injetaveis sdo distribuidos
ao hospital em embalagens contendo um tabuleiro com dez frascos ou uma
embalagem de 1 frasco para injetaveis. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentagdes.
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O p6 deve ser misturado no frasco para injetdveis com uma pequena quantidade de
solugdo. O frasco para injetdveis deve ser agitado suavemente até que o
medicamento se dissolva. Em seguida, a solugao deve ser de imediato retirada do
frasco para injetaveis e adicionada a um saco de 100 ml para administragdo
intravenosa ou outro recipiente para perfusao adequado no hospital.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado:

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Paises Baixos

Fabricantes:

Pharmadox Healthcare, Ltd

KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA 3000,

Malta

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 70-13, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona
Espanha

SAG Manufacturing S.L.U.

Ctra. N-I, Km 36

San Agustin de Guadalix, 28750, Madrid,
Espanha

Merckle GmbH

Graf-Arco-Str. 3, Baden-Wuerttemberg,
Ulm 89079,

Alemanha

Hikma Italia S.p.A
Viale Certosa, 10
27100 Pavia,
Italia

Actavis Italy S.P.A.
Via Pasteur 10,
Nerviano 20014
Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha Tigecyclin-ratiopharm 50 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Italia Tigeciclina Teva

Hungria Tigecycline Teva 50 mg por oldatos infuzidéhoz
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Portugal Tigeciclina Teva

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Instrugbes de utilizagdo e manipulagdo (ver também neste folheto 3. Como é
administrado Tigeciclina Teva)

O p6 deve ser reconstituido com 5,3 ml de solucdo injetavel de cloreto de sddio 9
mg/ml (0,9%), solucdo injetavel de dextrose 50 mg/ml (5%) ou solugdo injetavel
de Lactato de Ringer para obter uma concentragao de 10 mg/ml de tigeciclina. O
frasco para injetaveis deve ser agitado suavemente até a dissolucao da substéncia
ativa. Em seguida, 5 ml da solugdo reconstituida deve ser imediatamente retirada
do frasco para injetaveis e adicionada a um saco de 100 ml para administragao
intravenosa ou outro recipiente para perfusao adequado (por ex., frasco de vidro).

Para uma dose de 100 mg, reconstituir usando dois frascos para injetaveis num
saco de 100 ml para administracdo intravenosa ou outro recipiente para perfusao
adequado (por ex., frasco de vidro).

Nota: O frasco para injetaveis contém uma sobrecarga de 6%. Assim, 5 ml de
solugdo reconstituida equivalem a 50 mg da substdncia ativa. A solugdo
reconstituida deve ser amarelo-alaranjada; caso contrario deve ser rejeitada. Os
produtos para uso parentérico devem ser visualmente inspecionados relativamente
a presenca de particulas e descoloragdo (por ex., coloracdo verde ou preta) antes
da administragao.

A tigeciclina deve ser administrada por via intravenosa através de um sistema de
perfusdao exclusivo ou de um conector em Y. Se for utilizado o mesmo sistema para
perfusdo sequencial de diferentes substancias activas, o sistema de perfusdo deve
ser limpo antes e depois da perfusdo de tigeciclina com solugdo injetavel de cloreto
de so6dio 9 mg/ml (0,9%) ou solugdo injetavel de dextrose 50 mg/ml (5%). A
injecdo deve ser feita com uma solucdo para perfusdo compativel com a tigeciclina
e quaisquer outros medicamentos, administrados através deste sistema de
perfusao comum.

As solugbes intravenosas compativeis incluem: solucdo injetavel de cloreto de sédio
9 mg/ml (0,9%), solugdo injetavel de dextrose 50 mg/ml (5%) ou solugdo injetavel
de Lactato de Ringer.

Quando administrada através de um conector em Y, a tigeciclina diluida em solugao
injetavel de

cloreto de sodio 0,9 % é compativel com os seguintes medicamentos ou solventes:
amicacina,

dobutamina, cloridrato de dopamina, gentamicina, haloperidol, Lactato de Ringer,
cloridrato de

lidocaina, metoclopramida, morfina, norepinefrina, piperacilina/tazobactam
(formulagdo com EDTA), cloreto de potassio, propofol, cloridrato de ranitidina,
teofilina e tobramicina.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o Tigeciclina Teva ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.
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A estabilidade quimica e fisica durante a utilizacgdo foi demonstrada para a
Tigeciclina Teva misturada com 0,9% de de cloreto de sdédio injetavel ou de
dextrose 5%. O produto pode ser armazenado sob refrigeracdo entre 29 a 89C por
até 48 horas ap0s transferéncia imediata da solugdo reconstituida para um saco
para administracao intravenosa.

De um ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser imediatamente
utilizado. Se ndo for imediatamente utilizado, tempo e condigdes de conservagao
em utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador.

Apenas para administragdo Unica, qualquer solugdo ndo utilizada deve ser rejeitada.



