Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/145/tygepol-50-mg-i-v-infuzyonluk-cozelti-icin-liyofiliz
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1AAL12

KULLANMA TALIMATI

TYGEPOL 50 mg L.V. infiizyonluk cozelti icin liyofilize toz
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her flakon 50 mg tigesiklin igerir.
o Yardimcit maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TYGEPOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. TYGEPOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TYGEPOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TYGEPOL’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. TYGEPOL nedir ve ne i¢in kullanihr?

e TYGEPOL 10 flakonluk ambalajlarda sunulmaktadir. Turuncu renkte, liyofilize
(dondurularak kurutulmus) toz seklindedir. Damar yoluyla kullanilmak iizere sulandirilarak
hazirlanmis ¢ozelti berrak, sar1 veya turuncu renktedir. Her bir flakon 50 mg tigesiklin tozu
igerir.

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

e TYGEPOL, yalmzca diger alternatiflerinin uygun olmadiginin bilindigi ya da
siiphelenildigi durumlarda kullanilmalidir.

e TYGEPOL, yetiskinlerde ve 8 yasindan biiylik cocuklarda asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir:

- Diyabetik ayak enfeksiyonlar1 (seker hastalarinda ayaklarda meydana gelen yaralarin
iltihaplanmasi) hari¢ olmak tizere, cilt ve yumusak dokularda komplike enfeksiyon.
- Karnsik, birden fazla mikroorganizmanin neden oldugu karin i¢i enfeksiyon.

TYGEPOL, yalnizca doktorunuz bagka antibiyotiklerin uygun olmadigini diisiiniiyorsa
kullanilir.
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2. TYGEPOLii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TYGEPOL’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 duyarli (alerjik) iseniz,
tigesikline kars1 da alerjiniz olabilir.

TYGEPOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda TYGEPOL almadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Eger;

e Hig iyilesmeyen veya yavas iyilesen yaraniz var ise

e TYGEPOL tedavisine baglamadan once ishal durumunuz varsa, doktorunuzu
bilgilendiriniz. TYGEPOL tedavisi sirasinda veya sonrasinda ishal gelisirse, bu durumu
hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla goriismeden herhangi bir ishal ilac1 almayiniz.

e Tetrasiklin sinifi antibiyotik kullanimina bagli olarak daha 6nce veya tedavi sirasinda yan
etkiler (giines 1518na karsi deri hassasiyeti, dis gelisimi sirasinda dislerde lekelenme,
pankreas iltihab1 ve kanin pihtilasma degerlerindeki degisimin laboratuvar tetkiklerinde
saptanmasi) olustuysa doktorunuza bildiriniz.

e Karaciger hastaliginiz varsa veya karaciger hastaligi gecirdiyseniz. Karacigerinizin
durumuna gore doktorunuz olasi yan etkileri azaltmak i¢in alacaginiz dozu azaltabilir.

e Safra yollarmin tikanmasi (kolestaz) varsa.

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

TYGEPOL ile tedavi sirasinda:

e Alerjik reaksiyon belirtileri gelisirse, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

e Bazi ciddi enfeksiyonlarda, doktorunuz TYGEPOL’ii baska antibiyotikler ile birlikte
kullanabilir.

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

e TYGEPOL’1lin de dahil oldugu antibiyotikler belirli bakterilerle savassa da diger bakteri ve
mantarlar c¢ogalmaya devam edebilirler. Doktorunuz sizi olast enfeksiyonlar igin
gozlemleyecek ve gerekirse tedavi edecektir.

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

TYGEPOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TYGEPOL hamilelikte uygulanmasi durumunda bebege zarar verebilir. Hamileyseniz, hamile
olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz TYGEPOL kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TYGEPOL’iin insanlarda anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi
emzirmeden Once doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
TYGEPOL sersemlik gibi yan etkilere neden olabilir. Bu durum ara¢ ve makine kullanim
yeteneginizi bozabilir.

TYGEPOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 5 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
sodyum icermez. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez. Hayvansal kaynakli
iirlin icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kanin fazla pihtilasmasini 6nlemek 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.

TYGEPOL dogum kontrol haplariyla etkilesim gosterebilir. TYGEPOL kullanirken ilave bir
dogum kontrol yontemi ihtiyaci konusunda doktorunuzla konusunuz.

TYGEPOL, bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan ilaglarin (takrolimus veya siklosporin
gibi) etkisini artirabilir. Eger bu ilaclar1 kullaniyorsaniz, doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir,
boylece yakindan izlenebilirsiniz.

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

3. TYGEPOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
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Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Yetigkinlerde onerilen doz, baslangi¢ olarak 100 mg, daha sonra her 12 saatte bir 50 mg’dur.

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

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

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

Uygulama yolu ve metodu:
TYGEPOL doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damar i¢ine yaklagik 30-60 dakikalik serum
icinde damla damla uygulama seklinde uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammm: TYGACIL, dislerde olusabilecek renk degisikliklerinden dolay1 8
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

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

Ozel kullamim durumlari:

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 TY GEPOL kullanirken doktorunuz
sizi kontrol edecektir.

Eger TYGEPOL'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla TYGEPOL kullandiysaniz:
Fazla miktarda TYGEPOL aldiginizdan endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya

hemsirenizle konusunuz.

TYGEPOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

4/8



TYGEPOL’i kullanmay1 unutursamz:
Bir doz TYGEPOL dozunu kagirdiginizdan endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TYGEPOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedavinizi sonlandirincaya kadar ilacinizi kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

TYGEPOL dahil olmak iizere bircok antibiyotik ile psédomembrandz kolit (kalin barsak iltihabi)
goriilebilir. Karin agris1 veya ates ile birlikte siddetli, inat¢1 veya kanli ishal seklinde goriilen ve
ciddi bir barsak iltihabinin belirtisi olabilecek bu tablo tedaviniz sirasinda veya tedaviniz bittikten
sonra ortaya ¢ikabilir.

Tiim ilaglar gibi TYGEPOLlin igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

TYGEPOL ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmaistir.

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 1000 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.

Bilinmeyen :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Mide bulantisi, kusma, ishal

Yaygin:

e  Apse, enfeksiyonlar

e Kanin pihtilagma yeteneginin azalmasina iliskin laboratuvar 6lgiimleri

e Sersemlik hali

e  Agrm, iltihap, sisme ve pihtilagma gibi enjeksiyon kaynakli damar tahrisleri

e Karin agrisi, midede rahatsizlik (mide agrisi ve hazimsizlik), istahsizlik

e Karaciger enzim diizeylerinde ylikselme, kanda bilirubin seviyesinin artis1 (kanda safra
pigmentinin artig1)

o Kasint1, dokiintii

e Yaranin yavas iyilesmesi veya hi¢ iyilesmemesi

e Basagrisi

e Tiikiiriik bezleri ve pankreasta bulunan bir enzim olan amilazda artis, kan iire azotunda
artis

e  Pnomoni (akciger iltihab1)
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e Kan sekeri diizeyinde azalma

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

e Uygulama bolgesi reaksiyonlar1 (agr1, kizariklik, iltihap)

e Kanda protein diizeylerinin diigsmesi

Yaygin olmayan:

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

e Sarilik (derinin ve géz akinin sararmasi ile kendini gosterebilir), karacigerde iltihap

e Kandaki kan pulcugu sayisinda azalma (artan kanama egilimi ve morarma/hematom)

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

Bilinmiyor:

e 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 {izere hafiften siddetliye kadar degisen diizeylerde
gortilebilir)

e Karaciger yetmezligi

o C(iltte sislik, kizariklik ve deri soyulmasi ile seyreden iltihap (Steven-Johnson Sendromu)
dahil agir deri reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TYGEPOL’iin saklanmasi
TYGEPOLii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra saklanmasi

TYGEPOL kullanim i¢in hazirlandiktan sonra, oda sicakliginda (25°C) 24 saate kadar
(flakonda 6 saate kadar, IV torbada geri kalan 18 saat boyunca), buzdolabinda ise (2-8°C) 48
saat siireyle saklanabilir.
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Rekonstitiisyon siiresince iiriin tamamen ¢oziiniinceye kadar ¢alkalayiniz/déndiiriiniiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TYGEPOL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Uretim yeri:

Bu kullanma talimaty .................

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 14 04

Faks: (0282) 675 14 05

e-mail: info@polifarma.com.tr

AROMA ILAC SAN. LTD. STI.

Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 10 06

Faks: (0282) 675 14 05

e-mail: info@aispharma.com

tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Hazirlama ve kullanim bilgileri:

10 mg/mL tigesiklin konsantrasyonu elde etmek igin toz, enjeksiyonluk 9 mg/mL (%0,9)’luk
sodyum kloriir ¢ozeltisi, 50 mg/mL (%5)’lik enjeksiyon i¢in dekstroz ¢ozeltisi veya enjeksiyonluk
Laktatli Ringer ¢ozeltisi ile rekonstitiiye edilmelidir. Flakon, ila¢ tamamen ¢ozlinene kadar hafifge
dondiiriilmelidir. Daha sonra, rekonstitiiye edilmis ¢ozeltinin 5 mL’si, hemen flakondan ¢ekilmeli
ve 100 mL intravendz infiizyon torbasina ya da baska uygun infiizyon kabina (6r. cam sise)
eklenmelidir.

100 mg’lik doz igin, 2 flakon kullanilarak 100 mL intravendz torbaya veya baska uygun
infiizyon kabina (6rn. cam sise) rekonstitiiye edilmelidir.

(Not: Flakonda % 6’lik bir fazlalik icerir. Dolayisiyla, sulandirilmig ¢ozeltinin 5 ml’si, 50 mg
etkin maddeye esdegerdir. Hazirlanan ¢o6zelti sar1 ya da turuncu renkte olmahdir, degilse
soliisyon kullamlmayip atilmahdir. Parenteral iiriinler, uygulama 6ncesinde renk degisikligi
(6rn. yesil veya siyah) ve partikiil agisindan mutlaka incelenmelidir. I.V. torbasinda rekonstitiie
edildiginde, tigesiklin oda sicakliginda (25°C) 24 saate kadar, buzdolabinda ise (2-8°C) 48 saat
siireyle saklanabilir.

TYGEPOL, 6zel bir hat araciligiyla veya bir set araciligiyla intravendz yoldan uygulanmalidir.
Cesitli etkin maddelerin sirali inflizyonu i¢in ayni intravendz hat kullaniliyorsa bu hat, tigesiklin
inflizyonu dncesinde ve sonrasinda, ya enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) ¢ozeltisi
yada enjeksiyonluk dekstroz 5 mg/mL (%5) ¢ozeltisi ile yikanmalidir. Enjeksiyon, bu ortak hat
aracilifiyla tigesiklin ve diger tiim miistahzarlarla uyumlu bir inflizyon c¢ozeltisi ile
gerceklestirilmelidir.

Gec¢imli oldugu ilaclar ve soliisyonlar
Gecimli intravendz soliisyonlar1 sunlardir: enjeksiyon i¢in 9mg/mL (%0,9) sodyum kloriir
cozeltisi, enjeksiyon i¢in 50 mg/mL (%5) dekstroz ¢ozeltisi ve Laktatli Ringer ¢ozeltisi.

Enjeksiyonluk %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirilmig tigesiklinin ayni setten
verildiginde asagida belirtilen tibbi iiriinler veya ¢oziiciilerle gecimli oldugu gosterilmistir:
Amikasin, dobutamin, dopamin HCI, gentamisin, haloperidol, Laktatli Ringer ¢ozeltisi,
lidokain HCI, metoklopramid, morfin, norepinefrin, piperasilin/tazobaktam (EDTA
formiilasyonu), potasyum kloriir, propofol, ranitidin HCI, teofilin, tobramisin.

TYGEPOL, gecimlilik verilerinin mevcut olmadigi diger tibbi iiriinlerle karistirllmamalidir.

Yalnizca tek kullanimliktir, kullanilmayan soliisyon atilmalidir.
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