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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tigecycline Olikla 50 mg prasek pro infuzni roztok
tigecyklin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas nebo Vase dité dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢ink1, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tigecycline Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Tigecycline Olikla podévan
Jak se ptipravek Tigecycline Olikla podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tigecycline Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Tigecycline Olikla a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tigecycline Olikla je antibiotikum z glycylcyklinové skupiny, které ptisobi tak, ze zastavuje
rust bakterii vyvolavajicich infekce.

Lékar Vam nebo VaSemu ditéti predepsal ptipravek Tigecycline Olikla, protoZze Vy nebo Vase dité ve
veku alespon 8 let mate jeden z nasledujicich typti zdvaznych infekci:

- komplikované infekce klize a m&kkych tkéni (tkané pod kiizi) kromé infekce diabetické nohy,
- komplikované bfisni infekce.

Pripravek Tigecycline Olikla se pouziva jen v situacich, kdy se 1ékat domniva, Ze jina antibiotika
nejsou vhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Tigecycline Olikla podavan

Nepouzivejte pripravek Tigecycline Olikla

- jestlize jste alergicky(a) na tigecyklin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bode¢ 6). Jestlize jste alergicky(4) na tetracyklinovou skupinu antibiotik (napt. minocyklin,
doxycyklin atd.), mohl(a) byste byt alergicky(a) na tigecyklin.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Tigecycline Olikla se porad’te se svym lékai‘em nebo zdravotni sestrou,

pokud:

- se Vam Spatné nebo pomalu hoji rany;

- pted pouzitim pfipravku Tigecycline Olikla trpite prijmem. Pokud se v pribéhu 1é€by nebo po
1écbe pripravkem Tigecycline Olikla vyskytne prijem, oznamte to ihned svému 1ékati. Neuzivejte
zadné 1éky na 1é¢bu prijmu bez piedchozi konzultace se svym lékafem;

- mate nebo jste v minulosti zaznamenal(a) jakékoli nezadouci u¢inky spojené
s uzivanim antibiotik patficich do tetracyklinové skupiny (napf. citlivost ktize na slune¢ni



zafeni, zbarveni vyvijejicich se zubd, zanét slinivky bfi$ni a zménu hodnot uréitych
laboratornich vySetfeni, ktera méfi, jak dobfe se srazi krev);

- mate onemocnéni jater nebo jste jej v minulosti prodélal(a). V zavislosti na funkénim stavu
jater miZze lékaf snizit davku, aby zabranil moznym nezadoucim u¢inklim;

- mate zablokované Zluové cesty (cholestaza);

- pokud trpite poruchou srazlivosti krve nebo se 1é¢ite pomoci antikoagulac¢nich 1é€iv, protoze
takové 1é¢ivo muze ovliviiovat srazlivost krve.

Béhem lécby pripravkem Tigecycline Olikla:

- Oznamte neprodlen¢ svému lékaii, pokud dojde k vyvoji ptiznaku alergické reakce.

- Oznamte neprodlen¢ svému lékafi, pokud dojde k vyvoji silnych bolesti biicha, nevolnosti
a zvraceni. Mohou to byt ptiznaky akutniho zanétu slinivky btisni (pankreatitida).

- Ptiurcitych zavaznych infekcich miize 1ékat uvazovat o podavani ptipravku Tigecycline Olikla v
kombinaci s dal$imi antibiotiky.

- Lékaf Vas bude peclive sledovat kvili moznému rozvoji jiné bakteridlni infekce. Pokud se
u Vas jind bakterialni infekce rozvine, 1ékat Vam mize predepsat jiné vhodné antibiotikum.

- Zatimco antibiotika vcetné ptipravku Tigecycline Olikla bojuji proti urCitym bakteriim, jiné
bakterie a kvasinky mohou déle pokracovat v ristu. Tento jev se nazyva prertstani (bakterii ¢i
kvasinek). Lékat Vas bude sledovat pro jakékoli mozné infekce a bude Vas 1écit, pokud to bude
zapotiebi.

Déti

Pripravek Tigecycline Olikla se nema podavat détem mladsim 8 let z divodu chybéjicich udaji o
bezpecnosti a G¢innosti v této vékové skupiné a proto, ze mize zpusobit trvalé poskozeni zubt, jako je
zbarveni vyvijejicich se zubi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tigecycline Olikla
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pripravek Tigecycline Olikla miize prodlouzit hodnoty urcitych vySetfeni, ktera méfi, jak dobfe se
srazi krev. Je dalezité, abyste informoval(a) svého I1ékate, jestlize uzivate Iéky, které zabrafiuji
nadmérnému srazeni krve (nazyvané antikoagulancia). Pokud tomu tak je, bude Vas lékat peclivé
sledovat.

Ptipravek Tigecycline Olikla mize zvysit Gc¢inek 1€kt pouzivanych k potlaceni ¢innosti imunitniho
systému (jako jsou takrolimus nebo cyklosporin). Je dulezité, abyste informoval(a) svého lékare,
pokud uzivate tyto 1éky, aby Vas mohl dikladné sledovat.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Tigecycline Olikla miZe zpiisobit poskozeni plodu. Pokud jste t¢hotna nebo kojite,
domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékafem diive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat.

Neni znamo, zda tigecyklin pfechazi do matetského mléka u ¢loveka. Porad’te se se svym lékafem
predtim, nez budete kojit dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Tigecycline Olikla mize vyvolat nezadouci G¢inky, jako jsou naptiklad zavraté. To mize
zhorsit schopnost fidit nebo obsluhovat strojni zafizeni.

Pripravek Tigecycline Olikla obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v 5 ml roztoku, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku“.



3. Jak se pripravek Tigecycline Olikla podava
Ptipravek Tigecycline Olikla Vam bude podavan lékafem nebo zdravotni sestrou.

Doporucend davka u dospélych je 100 mg podanych na zacatku nasledovanych davkou 50 mg
kazdych 12 hodin. Tato davka je Vam podéavana intraven6zné (ptimo do krevniho ob&éhu) po dobu 30—
60 minut.

Doporucend davka u déti ve véku 8 az < 12 let je 1,2 mg/kg podavanych kazdych 12 hodin
intravenozné az do maximalni davky 50 mg kazdych 12 hodin.

Doporucend davka u dospivajicich ve vé€ku 12 az < 18 let je 50 mg podavanych kazdych 12 hodin.
Lécba vétsinou trva po dobu 5-14 dni. Lékart rozhodne, jak dlouhou 1é¢bu potiebujete.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Tigecycline Olikla, neZ jste mél(a)
JestliZe se obavate, Ze jste mozna dostal(a) prili§ mnoho ptipravku Tigecycline Olikla, feknéte to ihned
svému lékafi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Tigecycline Olikla
JestliZe se obavate, Ze jste mozna vynechal(a) davku, feknéte to ihned svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pseudomembranézni kolitida se mtize objevit pfi poddvani vétSiny antibiotik véetné piipravku
Tigecycline Olikla. Ta sestava z tézkych pietrvavajicich nebo krvavych prijmu spojenych s bolesti
bficha nebo s horec¢kou, které mohou byt znamkou zadvazného zanétu stiev. Ten se muize objevit
be&hem 1é¢by nebo po jejim skonceni.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

- Absces (hromadéni hnisu), infekce.

- Laboratorni vySetfeni ukazujici snizenou schopnost tvofit krevni srazeniny.

- Zéavraté.

- Podrazdéni zily v misté podani injekce, véetné bolesti, zanétu, otoku a krevni srazeniny.

- Bolest bticha, dyspepsie (bolest bficha a porucha traveni), anorexie (nechutenstvi).

- Zvyseni hladin jaternich enzymi, zvySena hladina bilirubinu (Zlu¢ového barviva v krvi).

- Svédéni, vyrazka.

- Horsi nebo pomalé hojeni ran.

- Bolest hlavy.

- ZvySeni hladiny amylazy, coZ je enzym nachazejici se ve slinnych zlazach a slinivce bfisni,
zvySeni hodnot mocoviny v krvi.

- Pneumonie (zapal plic).

- Nizka hladina krevniho cukru.

- Sepse (zavazna infekce téla a krevniho ob&hu) /septicky Sok (zavazny zdravotni stav, ktery miize
vést k mnohocetnému selhani organd a k amrti v disledku sepse).

- Reakce v mist€ vpichu injekce (bolest, zarudnuti, zanét).

- Nizké hladiny bilkovin v krvi.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):



- Akutni pankreatitida (zanét slinivky bfisni, ktery se mtize projevit silnou bolesti bficha, pocitem
na zvraceni a zvracenim).

- Zloutenka (Zluté zabarveni kiize), zanét jater.

- Nizké pocty krevnich desticek v krvi (coz miZe vést ke zvySené krvacivosti a vzniku
podlitin/hematomt).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):
- Nizké hladiny fibrinogenu v krvi (bilkovina, ktera se podili na sraZeni krve).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- Anafylaxe/anafylaktické reakce (mohou se pohybovat v rozsahu od mirnych az k zavaznym,
zahrnujicim nahlou generalizovanou alergickou reakci, kterd mize vést k zivot ohrozujicimu
Soku [napf. problémy s dychanim, prudké snizeni krevniho tlaku, rychly tep]).

- Selhéni jater.

- Kozni vyrazka, ktera mize vést k zavazné tvorbe puchyit a k olupovani kize (Stevensiv-
Johnsoniv syndrom).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tigecycline Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. NepouZzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na injekcni lahvicce a krabicce za ,,EXP”. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedené¢ho mésice.

Uchovavani po pripravé

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pted pouzitim byla pro ptipravek Tigecycline Olikla
prokazana na dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud byl k ptiprave infuzniho roztoku pouzit
0,9% injekéni roztok chloridu sodného nebo 5% roztok glukdzy a pokud byl rekonstituovany roztok
okamzité ptenesen do infuzniho vaku.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni, rekonstituci a natedéni
pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté
2 °C - 8 °C, pokud tedéni neprobéehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Roztok ptipravku Tigecycline Olikla po rozpusténi ma byt zluty az oranzovy; pokud tomu tak neni,
musi byt roztok zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tigecycline Olikla obsahuje
Lécivou latkou je tigecyklin. Jedna injekeni lahvicka obsahuje 50 mg tigecyklinu.
Pomocnymi latkami jsou arginin, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (k upravé pH).

Jak pripravek Tigecycline Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Tigecycline Olikla je doddvan jako prasek pro infuzni roztok v injekéni lahvicce a pred
nafedénim vypada jako oranzovy az oranzovocerveny lyofilizovany prasek nebo kolac. Tyto injekéni
lahvicky jsou distribuovany do nemocnice v balenich po jedné lahvicce nebo po deseti.

Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

Prasek se ma smisit v injek¢ni lahvicce s malym mnozstvim kompatibilniho roztoku.

Injekeni lahvickou se ma jemné krouzit, dokud se 1€k nerozpusti. Potom ma byt roztok ihned odebran
z injek¢ni lahvicky a ptidan do infuzniho vaku o objemu 100 ml nebo do jiné vhodné

infuzni nadoby v nemocnici.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce

Pharmadox Healthcare, Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

Galenicum Health, S.L..U., Sant Gabriel, 50, Esplugues de Llobregat 08950 Barcelona, §panélsko
SAG Manufacturing S.L.U., Ctra. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix, 28750, Madrid, §panélsk0
Hikma Italia, S.p.A.,Viale Certosa 10, 27100 - Pavia (PV), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 1. 2025

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti pFipravku a k zachazeni s nim (viz také bod 3. Jak se pripravek Tigecycline
Olikla pouZiva, viz také bod 5. Jak pripravek Tigecycline Olikla uchovavat v této piibalové
informaci)

Prasek se rekonstituuje piidanim 5,3 ml injek¢éniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%), injekeniho roztoku glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5%) nebo priddnim injekéniho roztoku
Ringer-laktatu, aby se dosdhlo koncentrace tigecyklinu 10 mg/ml. Injek¢ni lahvickou se jemné krouzi,
dokud se 1é¢iva latka nerozpusti. Potom se z injek¢ni lahvicky ihned odebere 5 ml rekonstituovaného
roztoku a ptida se do infuzniho vaku o objemu 100 ml nebo do jiné vhodné infuzni nadoby (napft.
sklenéné lahve).

Pro podavani davky 100 mg rekonstituujte dvé injek¢ni lahvicky do infuzniho vaku o objemu 100 ml
nebo do jiné vhodné infuzni nddoby (napft. sklenéné lahve).

Poznamka: Injekéni lahvicka obsahuje piebytek 6 %. Proto je tedy 5 ml rekonstituovaného roztoku
ekvivalentem 50 mg lécivé latky. Rekonstituovany roztok ma byt Zluty az oranzovy; pokud tomu tak
neni, musi byt roztok zlikvidovan. Parenteralni piipravky musi byt pfed podavanim vizualné
zkontrolovany, zda neobsahuji pevné ¢astice a nezmeénily barvu (napf. na zelenou nebo ¢ernou).

Tigecyklin musi byt podavan intravenozné jednoucelovou linkou nebo rozdvojkou. Jestlize je
pouzivana stejna intravendzni linka pro po sob€ nasledujici infuze n€kolika lé¢ivych latek, musi byt
linka pted a po infuzi tigecyklinu proplachnuta bud’ injekénim roztokem chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9%), nebo injek¢nim roztokem glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Infuze
musi byt aplikovana s pouzitim roztoku pro infuze kompatibilnim s tigecyklinem a kterymkoli dal§im
1é¢ivym piipravkem (1é¢ivymi piipravky) touto spole¢nou linkou.



Kompatibilni intraven6zni roztoky zahrnuji: injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%), injekéni roztok glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5%) a injekéni roztok Ringer-laktatu.

Pti podavani rozdvojkou byla kompatibilita tigecyklinu natfedéného v 0,9% injekénim roztoku
chloridu sodného prokézana s nasledujicimi lé¢ivymi ptipravky nebo fedicimi roztoky: amikacin,
dobutamin, dopamin-hydrochlorid, gentamicin, haloperidol, Ringertv laktatovy roztok, lidokain-
hydrochlorid, metoklopramid, morfin, norepinefrin, piperacilin/tazobaktam (s EDTA), chlorid
draselny, propofol, ranitidin-hydrochlorid, theofylin a tobramycin.

Ptipravek Tigecycline Olikla se nesmi misit s jinymi 1écivymi ptipravky, o jejichz kompatibilité
nejsou dostupné udaje.

Pouze pro jednorazové pouziti, vsechen nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.



