KULLANMA TALIMATI

TYBICID 50 mg Infiizyonluk Cézelti I¢in Liyofilize Toz

Damar icine uygulanir.

Steril

» Etkin madde: Her flakon 50 mg tigesiklin icerir.

o Yardimci maddeler: Maltoz monohidrat, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢uinku sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TYBICID nedir ve ne icin kullanilir?

2. TYBICID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TYBICID nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TYBICID’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. TYBICID nedir ve ne i¢in kullanilir?

« TYBICID 10 flakonluk ambalajlarda sunulmaktadir Turuncu renkte liyofilize toz
seklindedir. Damar yoluyla kullanilmak {izere sulandirilarak hazirlanmig ¢ozelti
turuncu veya koyu-turuncu renktedir. Her bir flakon 50 mg tigesiklin tozu icerir.

« TYBICID enfeksiyonlara sebep olan bakterilerin bilyiimesini durduran glisilsiklin
grubuna ait bir antibiyotiktir.

« TYBICID, yalmzca diger alternatiflerinin uygun olmadigimin bilindigi ya da
siiphelenildigi durumlarda kullanilmalidir.

* Doktorunuz asagida belirtilen ciddi enfeksiyonlardan birini gec¢irmekte oldugunuz
icin size TYBICID regete etmistir:

- Komplike deri ve deri yapis1 enfeksiyonlari

- Komplike karin i¢i enfeksiyonlari

- Toplum kokenli bakteriyel pnomoni (hastane ortami disinda bulasan akciger
enfeksiyonu)

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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2. TYBICID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TYBICID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tigesikline veya bu ilacin igerisinde bulunan diger maddelere kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.
Minosiklin, doksisiklin gibi tetrasiklin sinifi antibiyotiklere duyarl (alerjik) iseniz, tigesikline
kars1 da alerjiniz olabilir.

TYBICID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
L]
L]

Hig iyilesmeyen veya yavas iyilesen yaraniz var ise

Alerjik reaksiyon belirtileri gelisirse, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Siddetli karin agrisi, bulant1 ve kusma belirtileri gelisirse, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.
Bunlar akut pankreas iltihab1 belirtileri olabilir.

TYBICID tedavisine baslamadan 6nce ishal durumunuz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz.
TYBICID tedavisi sirasinda veya sonrasinda ishal gelisirse, bu durumu hemen doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuzla gériismeden herhangi bir ishal ilaci almayiniz.

Tetrasiklin smifi antibiyotik kullanimina bagl olarak daha once veya tedavi sirasinda yan
etkiler (giines 1s18ina kars1 deri hassasiyeti, dis gelisimi sirasinda dislerde lekelenme,
pankreas iltihabt ve kanin pihtilasma degerlerindeki degisimin laboratuvar tetkiklerinde
saptanmasi) olustuysa doktorunuza bildiriniz.

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

Doktorunuz sizi baska bakteriyel enfeksiyon olugsmasi konusunda yakindan takip edecektir.
Eger baska bir bakteriyel enfeksiyon gelisirse doktorunuz var olan enfeksiyonun cinsine gore
baska bir antibiyotik receteleyebilir.

Eger karaciger hastaliginiz varsa veya karaciger hastaligi gegirdiyseniz doktorunuzu bu
konuda bilgilendiriniz. Karacigerinizin durumuna gore doktorunuz olasi yan etkileri azaltmak
icin alacaginiz dozu azaltabilir.

Safra yollarinin tikanmasi (kolestaz) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

TYBICID’in de dahil oldugu antibiyotikler belli bakterilerle savasirken, diger bakteri ve
mantarlar ¢ogalmaya devam edebilirler. Doktorunuz sizi olast enfeksiyonlar icin
gbzlemleyecek ve gerekirse tedavi edecektir.

TYBICID, ¢ocuklarda ve genglerde (18 yasin altindakilerde) kullanilmamalidir. Tigesiklin, 8
yasin altindaki ¢ocuklarda, gelismekte olan dislerde lekelenme gibi kalict dis hasarlarina
neden olabileceginden kullanilmamalidir.

Klinik ¢aligmalarda, hastalarin tiim nedenlere bagli 6liim oranlarinda artis gbzlenmistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TYBICID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi iizerine veri bulunmamaktadir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TYBICID hamilelikte uygulanmasi durumunda bebege zarar verebilir. Hamileyseniz ya da hamile
kalmay1 planliyorsaniz TYBICID kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz, TYBICID tedaviniz nedeni ile gebeligi 6nleyici tedbirler énerecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

TYBICID’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emzirmeden énce
doktorunuza daniginiz.

Arag ve makine kullanim

TYBICID bas donmesine neden olabilir. Bu durum arag ve makine kullanim yeteneginizi bozabilir.

TYBICID’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder.; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kanin fazla pihtilagmasin1  Onlemek amaciyla varfarin gibi bazi ilaglar (antikoagiilanlar)
kullantyorsaniz ve laboratuvar tetkiklerinde kanin pihtilasma degerlerinde degisim saptaniyor ise,
bunu doktorunuza bildiriniz. Bu durumda, doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

TYBICID dogum kontrol haplariyla etkilesim gdsterebilir. TYBICID kullanirken dogum kontrolii
icin doktorunuzla hormonal olmayan ek bir yonteme gerek olup olmadigini goriisiiniiz.

P-gp isimli bir enzimin etkinligini azaltabilen (mantar hastaliklar tedavisinde kullanilan ketakonazol
ve bagisiklik sisteminin baskilanmasi i¢in kullanilan siklosporin gibi) ya da arttirabilen (verem
tedavisinde kullanilan rifampisin gibi) bir ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
ilaclar TYBICID’in viicudunuzdaki etkisini (farmakokinetik) degistirebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TYBICID nasil kullamilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Onerilen doz, baslangic olarak 100 mg, daha sonra her 12 saatte bir 50 mg’dir. Komplike deri ve deri
yapist enfeksiyonlart ve komplike karin i¢i enfeksiyonlarinin tedavisinde Onerilen tedavi siiresi
genelde 5-14 gundir. Toplum kokenli bakteriyel pnémoni icin onerilen tedavi siresi ise 7-14
giindir. Doktorunuz TYBICID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

su el sl IRk antimasiyla Mgt baska sorulaningz varsa, doklomunpza veya Sraaciiza SRy 2
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Uygulama yolu ve metodu:

TYBICID doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damar icine yaklasik 30-60 dakikalik serum icinde
damla damla uygulama seklinde uygulanur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
TYBICID ¢ocuklarda ve genglerde (18 yasin altindakilerde) kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

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 TYBICID kullanirken doktorunuz sizi
kontrol edecektir.

Eger TYBICID’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TYBIiCiD kullandiysamz:

Fazla miktarda TYBICID aldiginizdan endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya hemsirenizle
konusunuz.

TYBICID kullanmay: unutursaniz:
Bir doz TYBICID dozunu kagirdiginizdan endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TYBICID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedavinizi sonlandirincaya kadar ilacinizi kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TYBICID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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TYBICID ile gériilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 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 gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
¢ Mide bulantisi, kusma, ishal

Yaygin yan etkiler:
» Abse, enfeksiyonlar
+ Kanin pihtilasma yeteneginin azalmasina iligkin laboratuvar dl¢timleri
 Sersemlik
» Karin agrisi, midede rahatsizlik (mide agrist ve hazimsizlik), istahsizlik
+ Karaciger enzim diizeylerinde yiikselme, kanda bilirubin seviyesinin artis1 (kanda safra
pigmentinin artis1)
+ Kasint1, dokiintii
* Yaranin yavas iyilesmesi veya hi¢ iyilesmemesi
» Bas agrisi
» Tiikrilik bezleri ve pankreasta bulunan bir enzim olan amilazda artis, kan {ire azotunda artis

* Pnomoni (akciger iltihabi)
» Kan seker diizeyinde azalma

» Sepsis (viicutta ve kanda ciddi enfeksiyon)/septik sok (sepsise bagli bircok organ
yetmezligine ve 6liime neden olabilen ciddi bir hastalik tablosu)

» Uygulama bolgesi reaksiyonlari (agri, kizariklik, iltihap)
» Kanda protein diizeylerinin diismesi

Yaygin olmayan yan etkiler:
» Akut pankreas iltihab1 (siddetli karin agrisi, bulant1 ve kusmayla sonuglanabilen pankreas
iltihab1)
» Sarilik (derinin ve goz akinin sararmast ile kendini gosterebilir), karacigerde iltihap
+ Kandaki kan pulcugu sayisinda azalma (artan kanama egilimi ve morarma/hematom)
» Enjeksiyon yerinde agr1, sisme ve piht1 olusmasi gibi enjeksiyona bagli tahrisler

Siklik diizeyi bilinmiyor olarak belirtilen yan etkiler:
« Anafilaksi/anafilaksiye benzer reaksiyonlar (yasami tehdit edici sok tablosuna yol acabilen,
ani gelisen yaygin alerjik reaksiyon [6rnegin nefes alip vermede zorluk, kan basincinda diigme,
nabizda hizlanma] dahil olmak iizere hafiften siddetliye kadar degisen diizeylerde goriilebilir)
» Karaciger yetmezligi
 Ciltte sislik, kizariklik ve deri soyulmasi ile seyreden iltihap (Steven-Johnson Sendromu)
dahil agir deri reaksiyonlari
» Kandaki diisiik fibrinojen (kan pihtilasmasina katilan bir protein) seviyeleri

TYBICID dah11 olmak tizere bircok ant1b1 otlk 1le sodomembranoz kolit (kalin barsak iltihab1)

AL B e A A AR B e s
veya atesle 1le birlikte siddetli, inat¢1 veya kanl 1sha1 seklinde goriiliir ve ciddi bir barsak iltithabinin
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TYBICIiD’in saklanmasi

TYBICID i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TYBICID uygun kosullarda hastanelerde muhafaza edilecektir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra saklanmasi

Sulandirilmis soliisyon turuncu veya koyu turuncu renginde olmalidir; bu renk olusmamigsa
soliisyon kullanilmayip atilmalidir.

Sulandirildiginda, tigesiklin oda sicakliginda (25°C) 24 saate kadar (flakonda 6 saate kadar, IV
torbasinda geri kalan 18 saat boyunca) saklanabilir. Alternatif olarak 9 mg/ml (% 0.9) luk
enjeksiyon ic¢in sodyum klorur soliisyonu veya 50 mg/ml (%5)’ lik enjeksiyon igin dekstroz
soliisyonu ile karistirilan tigesiklin sulandirilmis soliisyonun I.V. torbasina ivedilikle aktarilmasini
takiben buzdolabinda 2-8° C’de 48 saat siireyle saklanabilir. Kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TYBICID'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

INCPHARMA llag Sanayi ve Ticaret Ltd.Sti.

M.Nesih Ozmen mah. Ceviz sok. No:3 Kat:2

Merter-Giingéren-ISTANBUL

Uretim Yeri:

Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No.20
34906 Pendik-Kurtkdy / Istanbul
Tel.: 02163784400

Faks: 02163784411

Bu_kullanma talimat 17/10/2018 tarihinde ona lanmzlgtlr. ) _
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Hazirlama ve kullanim bilgileri:

Liyofilize toz, 5.3 ml, 9 mg/ml (% 0.9) ’ luk enjeksiyon icin sodyum klorir solisyonu veya
50 mg/ml (% 5) lik enjeksiyon i¢in dekstroz soliisyonu ile karistirilarak, 10 mg/ml
konsantrasyonunda tigesiklin elde edilir. Flakon, ilacin tamamen erimesini saglamak amaciyla
hafifce dondiiriilmelidir. Daha sonra, flakon igerisinde hazirlanmis soliisyondan derhal 5 ml
cekilir ve infuzyon icin 100 ml L.V. torbasina aktarilir.

100 mg’ lik doz igin, 2 flakon ila¢ hazirlanarak 100 ml 1.V. torbasina aktarilmalidir. (Not:
Flakonda % 6’ lik bir fazlalik bulunmaktadir, bu nedenle hazirlanan soliisyonun 5 ml’si 50
mg ilaca esdegerdir). Hazirlanan soliisyon sar1 - turuncu renkte olmahdir, degilse
soliisyon kullanilmayip atilmahdir. Parenteral iiriinler, uygulama dncesinde renk degisikligi
(6rn. yesil veya siyah) ve partikiil agisindan mutlaka incelenmelidir. % 0.9 sodyum klorur
cozeltisi veya % 5 dektroz ¢ozeltisi ile karigtirilan {iriin, rekonstitiie edilen ¢ozeltinin IV
torbasina aktarilmasini takiben 2-8 °C de 48 saat sureyle saklanabilir.

Kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

TYBICID, tek basina ayr1 bir L.V. hattan veya ortak 1.V. hat {izerinden uygulanabilir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Aym LV. hattin pes pese birka¢ ilag infiizyonu icin kullamldigi durumlarda, TYBICID
uygulamasindan Once ve sonra damar hatti 9 mg/ml (% 0.9)’ luk enjeksiyon i¢in sodyum
Klorir solusyonu veya 5 mg/ml (% 5)° lik enjeksiyon icin dekstroz solisyonu ile
temizlenmelidir. Tigesiklin ile uyumlu bir inflizyon soliisyonu kullanilmali ve aynm1 damar
hattindan uygulanan ilacin (ilaglarin) tigesiklin ile ge¢imli olmasina dikkat edilmelidir.

Gec¢imli oldugu ilaclar ve soliisyonlar

Uygun intravendz soliisyonlar1 sunlardir: enjeksiyon i¢in 9mg/ml (%0.9) sodyum klorir
sollisyonu (USP) ve enjeksiyon i¢in 50 mg/ml ( %5) dekstroz soliisyonu (USP) ve Laktath
Ringer enjeksiyonu (USP). TYBICID, %0.9 sodyum kloriir (USP) veya %5’lik dekstroz
sollisyonu (USP) ile birlikte uygulandiginda asagida belirtilen ilag ya da ¢ozeltiler ile ayni
setten verilebilir: Amikasin, dobutamin, dopamin HCI, gentamisin, haloperidol, Laktatl
Ringer solusyonu, lidokain HCI, metoklopramid, morfin, norepinefrin, piperasilin/tazobaktam
(EDTA formilasyonu), propofol, ranitidin HCI,.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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