DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

23. 1. 2025
TIGECYCLINE OLIKLA, 50MG INF PLV SOL 10, kéd SUKL 0224409:
Zména v rekonstituci a fedéni - vylouceni kompatibility pouziti roztoku Ringer-laktatu

Dotcené SarZe: 240442A, exp.: 31.03.2027
230527A, exp.: 30.04.2026

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
vazeni zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci Olikla s.r.o. ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv by Vas rad
informoval o zméné ve zplsobu rekonstituce a redéni lécivého pripravku Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv.
sol., SUKL kéd 0224409.

Shrnuti problematiky

e Ve schvaleném souhrnu udajl o pripravku a pfibalové informaci IéCivého pripravku Tigecycline Olikla
(datum revize textu 14. 1. 2025) je uveden jako jeden z roztok( pro rekonstituci a fedéni RingerQv
laktatovy roztok.

Nové vsak kompatibilni intravenézni roztoky zahrnuji pouze injekcni roztok chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9%) a injekéni roztok glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%).

e Dotcené Sarze 240442A a 230527A lécivého pripravku Tigecycline Olikla je mozné distribuovat a
podavat pacientim, avsak lécivy pripravek neni mozné rekonstituovat a fedit roztokem Ringer-
laktatu.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
e Vsoucasné dobé probihd registracni zména tak, aby byl souhrn (dajl o ptipravku a pribalova
informace aktualizovdna a nasledné uvefejnéna na webu SUKL pod nasledujicim odkazem:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0224409

Pokyny pro lékare a zdravotnické pracovniky, ktefi manipuluji s 1éCivych pfipravkem Tigecycline Olikla

e Aktualizované texty pribalové informace lécivého pripravku Tigecycline Olikla budou v ¢asti
»Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky” obsahovat tyto informace:

Prasek se rekonstituuje pridanim 5,3 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%) nebo injekéniho roztoku glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%), aby se dosahlo koncentrace
tigecyklinu 10 mg/ml. Injekéni lahvickou se jemné krouzi, dokud se léc¢iva latka nerozpusti. Potom se z
injekéni lahvicky ihned odebere 5 ml rekonstituovaného roztoku a pfida se do infuzniho vaku o objemu
100 ml nebo do jiné vhodné infuzni nadoby (napft. sklenéné lahve).

Pro podavani davky 100 mg rekonstituujte dvé injekéni lahvicky do infuzniho vaku o objemu 100 ml nebo
do jiné vhodné infuzni nadoby (napf. sklenéné lahve).
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Poznamka: Injekéni lahvicka obsahuje prebytek 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 pripravky musi byt pred podavanim vizudlné zkontrolovany,
zda neobsahuji pevné ¢astice a nezménily barvu (napf. na zelenou nebo cernou).

Tigecyklin musi byt podavan intravendzné jednoucelovou linkou nebo rozdvojkou. Jestlize je pouzZivana
stejna intravendzni linka pro po sobé nasledujici infuze nékolika IéCivych latek, musi byt linka pfed a po
infuzi tigecyklinu proplachnuta bud'injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%),
nebo injekénim roztokem glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Infuze musi byt aplikovana s pouzitim
roztoku pro infuze kompatibilnim s tigecyklinem a kterymkoli dalSim IéCivym pripravkem (IéCivymi
pfipravky) touto spole¢nou linkou.

Kompatibilni intravendzni roztoky zahrnuiji: injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%) a injekéni roztok glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%).

Pfi podavani rozdvojkou byla kompatibilita tigecyklinu nafedéného v 0,9% injekénim roztoku chloridu
sodného prokazana s nasledujicimi IéCivymi pripravky nebo fedicimi roztoky: amikacin, dobutamin,
dopamin-hydrochlorid, gentamicin, haloperidol, lidokain-hydrochlorid, metoklopramid, morfin,
norepinefrin, piperacilin/tazobaktam (s EDTA), chlorid draselny, propofol, ranitidin-hydrochlorid,
theofylin a tobramycin.

Pripravek Tigecycline Olikla se nesmi misit s jinymi IéCivymi pfipravky, o jejichz kompatibilité nejsou
dostupné udaje.

Pouze pro jednorazové poufziti, vSechen nepouZity roztok musi byt zlikvidovan.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozZadujete dalsi informace, prosim, kontaktuje Mgr. Alici Krejcarkovou
Poladkovou na telefonnim cisle +420 604 339 666 nebo na e-mailu polakova@olikla.cz.

Olikla s.r.o.

nameésti Smirickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Mg r. Alice Digitalné podepsal Mgr.
. . 4 . . . . £ z Alice Krejcarkové Polakova
Megr. Alice Krejcarkova Poldkova Krejcarkova Natir: 025,01 27 07:43:05
Quality Manager, QP Poldkova +01'00'
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