KULLANMA TALIMATI

TIGEJECT® 50 mg 1V infiizyonluk cozelti icin liyofilize toz
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 5 ml’lik flakon etkin madde olarak 50 mg liyofilize tigesiklin tozu
icerir.
o Yardimci maddeler: Maltoz monohidrat, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIGEJECT nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIGEJECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIGEJECT nasu kullanilir?

4, Olast yan etkiler nelerdir?

5. TIGEJECT in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. TIGEJECT nedir ve ne icin kullanihr?

TIGEJECT, bromobiitil kauguk tipa iizerine aliiminyum kapiison kapatilmis turuncu renkli PP

flip-off kapakli 5 mI’lik Tip 1 cam flakonda, 10 adetlik ambalajlarda piyasaya sunulur.

e Turuncu renkte, liyofilize (dondurularak kurutulmus) kek ya da toz seklindedir. Damar
yoluyla kullanilmak tizere sulandirilarak hazirlanmis ¢ozelti turuncu renktedir. Her bir
flakon 50 mg tigesiklin tozu igerir.

e TIGEJECT enfeksiyonlara sebep olan bakterilerin biiyiimesini durduran glisilsiklin grubuna
ait bir antibiyotiktir.

e TIGEJECT, yetiskinlerde ve sekiz yasindan biiyiik cocuklarda asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

— Diyabetik ayak enfeksiyonlar1 hari¢ komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
— Karmasik karin i¢i enfeksiyonlar

TIGEJECT, yalnizca diger alternatif antibiyotiklerin uygun olmadigi durumlarda
kullanilmalidir.




2. TIGEJECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TiIGEJECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Tigesikline veya bu ilacin igerisinde bulunan diger bilesenlerinden herhangi birine karst
alerjiniz varsa. Tetrasiklin sinifi antibiyotiklere (6rn. minosiklin, doksisiklin vb.) alerjiniz
varsa, tigesikline alerjiniz olabilir.

TIGEJECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda TIGEJECT almadan &nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Eger;

Yara iyilesmeniz zayif veya yavassa.

TIGEJECT tedavisine baslamadan once ishal durumunuz varsa TIGEJECT tedavisi
sirasinda veya sonrasinda ishal gelisirse, bu durumu hemen doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuzla goriismeden herhangi bir ishal ilac1 almayiniz.

Tetrasiklin smifi antibiyotik kullanimma bagli olarak tedavi sirasinda yan etkiler
yastyorsaniz veya daha once yasadiysaniz (giines 1s181na karst deri hassasiyeti, dis gelisimi
sirasinda diglerde lekelenme pankreas iltihabi ve kanin pihtilasma degerlerindeki degisimin
laboratuvar tetkiklerinde saptanmast).

Karaciger hastalifiniz varsa veya karaciger hastaligi gegirdiyseniz. Karacigerinizin
durumuna gore doktorunuz olasi yan etkileri azaltmak i¢in dozu azaltabilir.

Safra yollarinin tikanmasi (kolestaz) varsa.

Bu ila¢ kan pihtilasmasina engel olabileceginden, bir kanama bozuklugunuz varsa veya
antikoagiilan ilaglarla tedavi ediliyorsaniz.

TIGEJECT ile tedavi sirasinda:

Alerjik reaksiyon belirtileri gelisirse, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Siddetli karin agrisi, bulant1 ve kusma yasarsaniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar
akut pankreatit (ciddi karin agrisi, bulanti ve kusma ile sonuglanabilecek iltihapli pankreas)
belirtileri olabilir.

Bazi ciddi enfeksiyonlarda, doktorunuz TIGEJECT’i baska antibiyotikler ile birlikte
kullanabilir.

Doktorunuz sizi baska bakteriyel enfeksiyonun gelismesi agisindan yakindan takip
edecektir. Eger bagka bir bakteriyel enfeksiyon gelisirse, doktorunuz mevcut enfeksiyonun
tiiriine gore bagka bir antibiyotik receteleyebilir.

TIGEJECT’in de dahil oldugu antibiyotikler belirli bakterilerle savassa da diger bakteri ve
mantarlar ¢ogalmaya devam edebilirler. Doktorunuz sizi olast enfeksiyonlar igin
gozlemleyecek ve gerekirse tedavi edecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TIGEJECT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TIGEJECT hamilelikte uygulanmas1 durumunda bebege zarar verebilir. Hamileyseniz, hamile
olabileceginizi diisiiniiyorsamz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz TIGEJECT kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

TIGEJECT dogum kontrol haplari ile etkilesime girebilir. TIGEJECT alirken ilave bir dogum
kontrol yontemi ihtiyaci konusunda doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TIGEJECT’in insanlarda anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi
emzirmeden dnce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
TIGEJECT sersemlik gibi yan etkilere neden olabilir. Bu durum ara¢ ve makine kullanim
becerinizi etkileyebilir.

TIGEJECT’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TIGEJECT igeriginde bulunan yardimcr maddelere karsi asir1 bir duyarliigmz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TIGEJECT, kanimizin ne kadar iyi pthtilastigini 6lgen bazi testlerde uzamaya neden olabilir.
Asirt kan pihtilagmasint 6nlemeye yonelik ilaglar (antikoagiilan adi verilir) aliyorsaniz
doktorunuza bildirmeniz énemlidir. Bu durumda, doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

TIGEJECT dogum kontrol haplariyla etkilesim gosterebilir. TIGEJECT kullanirken ilave bir
dogum kontrol yontemi ihtiyact konusunda doktorunuzla konusunuz.

TIGEJECT, bagisiklik sistemini baskilamak igin kullanilan ilaglarin (takrolimus veya
siklosporin gibi) etkisini artirabilir. Eger bu ilaglar1 kullantyorsaniz, doktorunuza séylemeniz
onemlidir, boylece yakindan izlenebilirsiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIGEJECT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
TIGEJECT, size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir.
Yetigkinlerde onerilen doz, baslangi¢ olarak 100 mg; daha sonra her 12 saatte bir 50 mg’dur.

8 ila <12 yasindaki c¢ocuklarda onerilen doz, 12 saatte bir en yiikksek 50 mg doza kadar
intravendz olarak verilen 12 saatte bir 1,2 mg/kg’dir.



12 ila <18 yasindaki ergenlerde 6nerilen doz her 12 saatte bir 50 mg’dir.

Tedavi siiresi genelde 5-14 giindiir. Doktorunuz TIGEJECT ile tedavinizin ne kadar siirecegine
karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TIGEJECT doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damar icine 30 ila 60 dakikalik bir siire
boyunca intravendz olarak (dogrudan kan dolagiminiza) verilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

TIGEJECT, dislerde olusabilecek renk degisikliklerinden dolay1 8 yasindan kiiciik ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan veya hemodiyaliz uygulanmakta olan hastalarda herhangi bir doz
ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmez. Eger ciddi karaciger yetmezliginiz varsa TIGEJECT kullanirken doktorunuz sizi
kontrol edecek ve ila¢ dozunuzu azaltacaktir.

Eger TIGEJECT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIGEJECT kullandiysaniz:
Size gereginden fazla TIGEJECT verilmis olabileceginden endiseleniyorsamz, derhal

doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

TIGEJECT’i kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu atlamis olabileceginizden endiseleniyorsaniz, derhal doktorunuzla veya hemsirenizle
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TIGEJECT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedavinizi sonlandirincaya kadar ilaciniz1 kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TIGEJECT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TIGEJECT dahil olmak iizere bir¢ok antibiyotik ile psddomembrandz kolit (kalmn bagirsak
iltihab1) goriilebilir. Karin agris1 veya ates ile birlikte siddetli, inat¢1 veya kanli ishal seklinde
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goriilen ve ciddi bir bagirsak iltihabinin belirtisi olabilecek bu tablo tedaviniz sirasinda veya
tedaviniz bittikten sonra ortaya ¢ikabilir.

TIGEJECT ile goriillen diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
stralanmustir.

Cok yaygimn:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Mide bulantisi, kusma, ishal

Yaygin:

e Apse, enfeksiyonlar

e Kanin pihtilagma yeteneginin azalmasina iligkin laboratuvar dl¢iimleri

o Sersemlik hali

e Agri, iltihap, sisme ve pihtilagma gibi enjeksiyon kaynakli damar tahrigleri

e Karin agrisi, midede rahatsizlik (mide agris1 ve hazimsizlik), istah kaybi

e Karaciger enzim diizeylerinde yiikselme, kanda bilirubin seviyesinin artis1 (kanda safra
pigmentinin artis)

e Kasinti, dokiintii

e Zayif veya yavas yara iyilesmesi

e Bas agrisi

o Tiikiiriik bezleri ve pankreasta bulunan bir enzim olan amilazda artig, kan iire azotunda artig

e Pnomoni (akciger iltihabi)

e Kan sekeri diizeyinde azalma

e Sepsis (viicutta ve kan dolagiminda ciddi enfeksiyon) / septik sok (sepsise bagli ¢oklu organ
yetmezligine ve 6liime neden olabilen ciddi medikal durum)

e Uygulama bolgesi reaksiyonlari (agr1, kizariklik, iltihap)

e Kanda diisiik protein seviyeleri

Yaygin olmayan:

e Akut pankreas iltithabi (siddetli karin agrisi, bulant1 ve kusmayla sonuglanabilen pankreas
iltihab1)

e Sarilik (derinin sararmasi), karacigerde iltihap

e Kandaki kan pulcugu sayisinda azalma (artan kanama egilimi ve morarma/hematoma neden

olabilir)

Seyrek:
e Kandaki diisiik fibrinojen (kan pihtilasmasina katilan bir protein) seviyeleri



Bilinmiyor:

¢ Anafilaksi/anafilaksiye benzer reaksiyonlar (yasami tehdit edici sok tablosuna yol agabilen,
ani gelisen yaygin alerjik reaksiyon [0rnegin nefes alip vermede zorluk, kan basincinda
diisme, nabizda hizlanma] dahil olmak iizere hafiften siddetliye kadar degisen diizeylerde
goriilebilir)

e Karaciger yetmezligi

e Ciltte siddetli kabarmaya ve soyulmaya yol agabilecek cilt dokiintiisii (Steven-Johnson
sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TIGEJECT’in Saklanmasi
TIGEJECT i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra saklanmasi
TIGEJECT kullanim igin hazirlandiktan sonra, oda sicakliginda (25°C) 24 saate kadar,
buzdolabinda ise (2-8°C) 48 saat siireyle saklanabilir.

TIGEJECT ¢ozeltisi, ¢oziindiikten sonra turuncu veya koyu turuncu renk arasinda olmalidir;
bu kosul karsilanmazsa ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIGEJECT’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

TUM EKIP ILAC AS.

[stanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Aromatik Cad. No: 55 — 34956 — Tuzla / ISTANBUL
Tel. no: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

Uretim Yeri:

TUM EKIP ILAC AS.

[stanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Aromatik Cad. No: 63 — 34956 — Tuzla / ISTANBUL
Tel. no: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Hazirlama ve kullanim bilgileri:

Liyofilize toz, 5,3 ml, 9 mg/ml (% 0,9) enjeksiyon i¢in sodyum kloriir ¢ozeltisi veya 50 mg/ml
(% 5)’lik enjeksiyon i¢in dekstroz ¢ozeltisi ile karistirilarak, 10 mg/ml konsantrasyonunda
tigesiklin elde edilir. Flakon, ilacin tamamen erimesini saglamak amaciyla hafifce
dondiiriilmelidir. Daha sonra, flakon igerisinde hazirlanmis ¢6zeltiden derhal 5 ml gekilir ve
infiizyon i¢in 100 ml LV. torbasina ya da baska uygun infiizyon kabimna (6r. cam sise)
eklenmelidir.

100 mg’lik doz igin, iki flakon kullanilarak 100 ml IV torbasina ya da baska uygun infiizyon
kabina (0r. cam sise) rekonstitiiye edilmelidir.

Not: Flakonda % 6’lik bir fazlalik bulunmaktadir, bu nedenle hazirlanan ¢ozeltinin 5 ml’si 50
mg etkin maddeye esdegerdir. Hazirlanan ¢ozelti turuncu veya koyu turuncu renkte
olmahdir, degilse ¢ozelti kullamlmayip atilmahdir. Parenteral iiriinler, uygulama dncesinde
renk degisikligi (6rn. yesil veya siyah) ve partikiil acisindan mutlaka incelenmelidir. IV
torbasinda rekonstitiiye edildiginde, tigesiklin oda sicakliginda (25°C) 24 saate kadar,
buzdolabinda ise (2°C-8°C) 48 saat siireyle saklanabilir.

TIGEJECT, 6zel bir hat araciliiyla veya bir set araciligiyla intravendz yoldan uygulanmalidir.
Cesitli etkin maddelerin sirali infiizyonu icin ayni intravendz hat kullaniliyorsa bu hat,
tigesiklin inflizyonu dncesinde ve sonrasinda, ya enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/ml (%
0,9) cozeltisi ya da enjeksiyonluk dekstroz 50 mg/ml (%5) ¢ozeltisi ile yikanmalidir.
Enjeksiyon, bu ortak hat aracilifiyla tigesiklin ve diger tiim miistahzarlarla uyumlu bir
infiizyon ¢ozeltisi ile gerceklestirilmelidir.

Gecimli oldugu ilaclar ve cozeltiler

Uygun intravendz ¢ozeltileri sunlardir: enjeksiyon i¢in 9 mg/ml (% 0,9) sodyum kloriir
¢ozeltisi ve enjeksiyon i¢in 50 mg/ml (% 5) dekstroz ¢ozeltisi ve Laktatli Ringer enjeksiyonu.
TIGEJECT, % 0,9 sodyum kloriir veya % 5’lik dekstroz ¢ozeltisi ile birlikte uygulandiginda
asagida belirtilen ilag ya da ¢ozeltiler ile ayn1 setten verilebilir: Amikasin, dobutamin, dopamin
HCI, gentamisin, haloperidol, Laktatli Ringer ¢o6zeltisi, lidokain HCI, metoklopramid, morfin,
norepinefrin, piperasilin/tazobaktam (EDTA formiilasyonu), potasyum kloriir, propofol,
ranitidin HCI, teofilin, tobramisin.

TIGEJECT, gegimlilik verilerinin mevcut olmadigi diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

Yalnizca tek kullanimliktir, kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.



