
KULLANMA TALIMATI

MRSACIN 50 mg LV. infuzyon icin Liyofilize Toz Iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

• Etkin madde: Tigesiklin 50 mg
• Yardtmci maddeler: Trehaloz dihidrat, hidroklorik asit, sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmava baslamadan once bu KULLANMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
• Bu kullanma talimalim saklaymiz. Doha sonra iekrar okumaya ihtiyac duyahilirsiniz.
• Eger Have sorulanniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacimza damsimz.
• Bu Hag kisisel olarak sizin icin regete edilmisiir, baskalarma vermeyiniz.
• Bu ilaan kullammi sirasinda, doktora veya hasfaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigimzi soyleyiniz.
• Bu taiimatia yazdanlara aynen uyunuz. 1/ac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya du$iik doz ku/Ianmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

/. MRSACIN nedir ve ne igin kullamlir?
2. MRSACIN'/ kullanmadan once dikkat editmesi gerekenler
3. MRSACiN nasi/ kullamlir?
4. Olasiyan etkiler neterdir?
5. MRSACIN V« saklanmasi

Ba§hkJari yer almaktadir.

1. MRSACIN nedir ve ne icin kullamlir?

• MRSACIN 10 flakonluk ambalajlarda sunulmaktadir. Her bir flakon 50 mg tigesiklin
tozu igerir.

• MRSACIN, enfeksiyonlara sebep olan bakterilerin biiyiimesini durduran glisilsiklin
grubuna ait bir antibiyotiktir.

• Doktorunuz a§agida belirtilen ciddi enfeksiyonlardan birini gegirmekte oldugunuz icin
size MRSACIN recete etmistir:

- Komplike deri ve deri yapisi enfeksiyonlan
- Komplike kann ici enfeksiyonlan
- Toplum kokenli bakteriyel pnomoni (hastane ortami di§mda bulasan akciger

enfeksiyonu)

MRSACIN diyabetik ayak enfeksiyonu tedavisinde endike degildir.

MRSACIN yalnizca diger altematiflerinin uygun olmadiginin bilindigi ya da §tiphelenildigi
durumlarda kullanilmahdir.

2. MRSACIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MRSACIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger.
• Tigcsikline karsi a§in duyarh (alerjik) iseniz. Minosiklin, doksisiklin gibi tetrasiklin

sinifi antibiyo tikiere duyarh (alerjik) iseniz. tigesikline karsi da alerjiniz olabilir.
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MRSACIN'i a$agidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
• Alerjik reaksiyon belirtileri gelisjrsc. hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.
• $iddetli kann agnsi, bulanti ve kusma belirtileri gelisirse, hemen doktorunuzu

bilgilendiriniz. Bunlar akut pankreas iltihabi belirtileri olabilir.
• MRSACiN tedavisine baslamadan once ishal durumunuz varsa, doktorunuzu

bilgilendiriniz. MRSACIN tedavisi sirasmda veya sonrasinda ishal gelisirse, bu durumu
hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla g6rii§meden herhangi bir ishal ilaci
almayiniz.

• Eger tetrasiklin smifi antibiyotiklere (guncs i§igina karsj deri hassasiyeti, dis. gelisjmi
sirasinda disjerde lekelenme, pankreas iltihabi ve kanin pihtilasma degerlerindeki
degisimin laboratuvar tetkiklerinde saptanmasi) bagh olarak daha once veya tedavi
sirasinda olusan yan etkilcri doktorunuzu bilgilendiriniz.

• Bazi ciddi enfeksiyonlarda. doktorunuz MRSACIN'i baska antibiyotikler ile birlikte
kullanabilir.

• Eger kanin fazla pihtilasmasini onlemek amaciyla bazi ila^lar (antikoagiilanlar)
kullamyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

• Eger dogum kontrol hapi kullamyorsaniz, doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.
MRSACIN kullamrken dogum kontrolu icin ek bir yonteme gerek olabilir.

• Eger karaciger hastahginiz varsa veya karaciger hastahgi geclrdiyseniz doktorunuzu bu
konuda bilgilendiriniz. Karacigerinizin durumuna gore doktorunuz olasi yan etkileri
azaltmak icin alacagmiz dozu azaltabilir.

• MRSACIN'in de dahil oldugu antibiyotikler belli bakterilerle sava§irkcn, diger baktcri
ve mantarlar cogalmaya devam ederler. Bu durum "a§m cogalma" olarak adlandinhr.
Doktorunuz sizi olasi enfeksiyonlar icin gozlemleyecek ve gerekirse tedavi edecektir.

• MRSACIN, ^ocuklarda vc gcnclcrde (18 ya§in altindakilerde) kullanilmamahdir.
Tigesiklin. 8 yasin altindaki cocuklarda, gelismekie olan dislerde lekelenme gibi kahci
dis, hasarlannaneden olabilir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktomnuza danisjniz.

MRSACIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve i9eceklerle kullanilmasi iizerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsimz.

MRSACiN hamiielikte uygulanmasi durumunda bebege zarar verebilir. Hamileyseniz ya da
hamile kalmayi planhyorsaniz MRSACIN kullanmadan once doktorunuza dani§imz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldu%unuzufark ederseniz hemen doktorunuza dant$iniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsmiz.

MRSACIN'in anne sutune gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emzirmeden once
doktorunuza damsmiz.

Arac ve makine kullanimi

MRSACiN bas dbnmesine neden olabilir. Bu durum arac- ve makine kullanim yeteneginizi
bozabilir.
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MRSACIN'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi uriin her ml'sinde 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Kanm fazla pihtilasmasim onlemek amaciyla bazi ilaclar (antikoagiilanlar) kullamyorsaniz ve
laboratuvar tetkiklcrinde kanin pihtilasma degerlerinde degisim saptamyor ise, bunu
doktorunuza bildiriniz. Bu durumda, doktorunuz sizi yakmdan takip edecektir.

MRSACIN dogum kontrol haplanyla etkilesim gosterebilir. MRSACIN kullamrkcn dogum
kontrolu icin doktorunuzla ck bir yonteme gerek olup olmadigim gorii§unuz.

Eger receteliya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise, lutfendoktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MRSACIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Doktorunuz hastahginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Onerilen doz, bas/langic, olarak 100 mg, daha sonra her 12 saatte bir 50 mg'dir. Komplike deri
ve deri yapisi enfeksiyonlan ve komplike karm ic-i enfeksiyonlann tedavisinde onerilen tedavi
suresi genelde 5-14 gundur. Toplum kokenli bakteriyel pnomoni icin onerilen tedavi siiresi ise
7-14 giindur. Doktorunuz MRSACIN ile tedavinizin ne kadar sureccgini size bildireccktir.

Bu iirunun kullamlmasiyla ilgili bajka sorulanniz varsa doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
MRSACIN doktorunuz veya hemsjreniz tarafindan damar icine yakla§ik 30-60 dakikahk
serum icinde damla damla uygulama seklinde uygulamr.

Degi^ik ya§ gruplari:

Cocuklarda kullanimi: MRSACIN cocuklarda ve genclerde (18 yasin altmdakilerde)
kullamlmamahdir.

Ya?lilarda kullanimi: Ya§h hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi onerilmemektedir.

Ozel kullanim durum la n:

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

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
onerilmemektedir. Eger ciddi karaciger yetmezliginiz varsa MRSACIN kullanirken
doktorunuz sizi kontrol edecektir.

Eger MRSACIN'in etkisinin qok guclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konu§unuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MRSACIN kullandiysamz:
Fazla miktarda MRSACIN aldigimzdan endi§e ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya
hemsirenizle konus/unuz.
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MRSACiN kullanmayi unutursaniz:
Bir doz MRSACiN dozunu kacirdiginizdan endisc ediyorsaniz. derhal doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayimz.

MRSACiN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Turn ilaclar gibi, MRSACiN'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tigesiklin almaktaolan 10 hastamn en az l'inde cok yaygm gorulen yan etkiler:
• mide bulantisi, kusma, ishal

Tigesiklin almakta olan 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gorulen
yaygm yan etkiler:

• abse, enfeksiyonlar
• kanin pihtilasma yeteneginin azalmasina iliskin laboratuvar olciimleri
• sersemlik

• damarda agn, §i§me ve pihti olusmasi gibi enjeksiyona bagh tahrisjer
• kann agnsi, midede rahatsizhk (mide agnsi ve hazimsizhk), istahsizhk
• karaciger enzim duzeylerinde yiikselme, kanda biluribin seviyesinin artisi (kanda safra

pigmentinin artisi)
• ka§mti. dokuntii
• bas agnsi
• tiikriik bezleri ve pankreasta bulunan bir enzim olan amilazda arti§, kan iire azotunda

artis.

• akciger iltihabi
• kan seker diizeyinde azalma
• doku iyilesmcsinde anormallik

Tigesiklin alan her 1,000 hastamn en az l'inde gorulen, fakat her 100 hastamn Tinden daha
azmda bildirilen, yaygin olmayan yan etkiler sunlardir:

• sepsis (vucutta ve kanda ciddi enfeksiyon)/scptik sok (sepsise bagh bircok organ
yetmezligine ve oltimc neden olabilen ciddi bir hastahk tablosu)

• kanda protein duzeylerinin diismesi
• akut pankreas iltihabi (siddetli kann agnsi, bulanti ve kusmayla sonuclanabilen

pankreas iltihabi)
• sanlik, karacigerde iltihap
• uygulama bolgesi reaksiyonlan (agn, kizankhk, iltihap)

Tigesiklin alan hastalarda bildirilen diger yanetkiler (sikhk duzeyi bilinmiyor):
• anafilaksi/anafilaksiye benzer reaksiyonlar (yasami-tehdit edici sok tablosuna yol

acabilen, ani gelisen yaygm alerjik reaksiyon [ornegin nefes alip vermede zorluk, kan
basmcinda dusme, nabizda hizlanma] dahil olmak tizcre hafiften siddetliye kadar
degisen diizeylerde gdriilebilir)

• kanda pihtilasmayla ilgili hucrelerde azalma (kanama egiliminde artisa ve morarma
tiiruk/ kan toplanmasina neden olabilir)

• karaciger yetmezligi
• ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizankhkla seyreden iltihap (Steven

Johnson Sendromu) dahil agir deri reaksiyonlan
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MRSACiN dahil olmak ttzere bircok antibiyotik ile psodomembranoz kolit (kahn barsak
iltihabi) gorulebilir. Bu tablo, ledaviniz sirasinda veya tedaviniz bittikten sonra ortaya
cikabilir; kann agnsi veya atesje ile birlikte siddetli, inatci veya kanh ishal §eklinde gorultir
ve ciddi bir barsak iltihabinin belirtisi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki He karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan ctki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, cczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilac Yan Etki Bildirimr' ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'nc bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5.MRSACiN'in saklanmasi
MRSACiN 7 cocuklarmgoremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

MRSACiN uygun ko§ullarda hastanelerde muhafazaedilecektir.
25°C'nin altmdaki oda sicakliginda saklayimz.

Kutu/Flakon son kullanma tarihinden sonra MRSACIN'i kullanmayimz.

Sulandinldiktan sonra saklanmasi

MRSACiN kullanim icin hazirlandiktan sonra. oda sicakliginda (25°C) 24 saate kadar,
buzdolabinda ise (2-8°C) 48 saat stireyle saklanabilir.

RuhsatSahibi: Biem Ilac San. ve Tic. A.$.
Anittepe Mah. Turgut Rcis Cad. No: 21
Tandogan / Cankaya - Ankara

Uretim Yeri: Mefar Ila? Sanayii A.$.
Kurtkoy-Pendik/istanbul

Bu kullanma talimati 09.05.2014 larihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BiLGiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL1
iCINDIR.
Hazirlama ve kullanim bilgileri:
Liyofilize toz, 5 ml, 9 mg/ml (% 0.9)'luk enjeksiyon iciin sodyum klortir soltisyonu veya 50
mg/ml (%5)'lik enjeksiyon icin dekstroz solusyonu ile kan§tmlarak. 10 mg/ml
konsantrasyonunda tigesiklin elde edilir. Flakon, ilacin tamamen erimesini saglamak amaciyla
hafil^e dondiirulmelidir. Daha soma, flakon i<jerisinde hazirlanmi? solusyondan derhal 5 ml
^ekilir ve infuzyon ic;in 100 ml I.V. torbasina aktanhr.

100 mg'hk doz icin, 2 flakon ila? hazirlanarak 100 ml I.V. torbasina aktanlmahdir.
Hazirlanan soliisyon turuncu veya koyu turuncu renkte olmalidir, degilse soliisyon
kullamlmayip atilmalidir. Parenteral urunler, uygulama oncesinde renk degisikligi (cirn.
yesH veya siyah) ve partikul afismdan mutlaka incelenmelidir. IV torbasinda rekonstitiie
edildiginde, tigesiklin oda sicakliginda (25°C) 24 saate kadar, buzdolabinda ise (2-8°C) 48
saat siirevle saklanabilir.
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MRSACiN, tek basma ayn bir I.V. hattan veya ortak I.V. hat uzerinden uygulanabilir. Aym
I.V. hattm pes. pese birkac ila? infuzyonu icin kullamldigi durumlarda, MRSACiN
uygulamasindan once ve sonra damar hatti 9 mg/ml (% 0.9)Muk enjeksiyon icin sodyum
klorOr solusyonu veya 5 mg/ml (%5)Tik enjeksiyon icin dekstroz solusyonu ile
temizlenmelidir. Tigesiklin ile uyumlu bir infuzyon solusyonu kullamlmah ve aym damar
hattmdan uygulanan ilacin (ilaclann) tigesiklin ile gecimli olmasina dikkat edilmelidir.

Gecimli oldugu ilaclar ve soliisyonlar
Uygun intravenoz solusyonlan sunlardir: enjeksiyon icin 9 mg/ml (% 0.9) sodyum kloriir
solusyonu (USP) ve enjeksiyon icin 50 mg/ml (%5) dekstroz solusyonu (USP) ve Laktath
Ringer enjeksiyonu (USP). MRSACiN, %0.9 sodyum klorur (USP) veya %5'lik dekstroz
solusyonu (USP) ile birlikte uygulandiginda asagida belirtilen ilac ya da fozcltiler ile aym
setten verilebilir: Amikasin, dobutamin, dopamin HC1, gentamisin, haloperidol, Laktath
Ringer solusyonu, lidokain HC1, metoklopramid, morfin, norefmefrin, piperasilin/tazobaktam
(EDTA formulasyonu) potasyum HC1, propofol, ranitidin 1ICI, teofilin, tobramisin.
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