KULLANMA TALIMATI
MRSACIN 50 mg I.V. Infiizyon I¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

 Etkin madde: Tigesiklin............. 50 mg
» Yardimct maddeler: Trehaloz dihidrat, hidroklorik asit, sodyum hidroksit

Bu ilaa kullanmaya baslamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatinm saklaywz. Daha sonra telrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

e Bu ilac kisisel olarak sizin icin regele edilmistir. baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi sayleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yitksek
veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MRSACIN nedir ve ne icin kullamir?

2. MRSACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MRSACIN nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MRSACIN’in saklanmasi

Bashiklan yer almaktadir.

1. MRSACIN nedir ve ne i¢in kullamlir?

* MRSACIN 10 flakonluk ambalajlarda sunulmaktadir. Her bir flakon 50 mg tigesiklin
lozu igerir.

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

» Doktorunuz asagida belirtilen ciddi enfeksiyonlardan birini gegirmekte oldugunuz igin
size MRSACIN recete etmistir:
- Komplike dert ve deri yapisi enfeksiyonlar
- Komplike kann i¢i enfeksivonlari
- Toplum kokenli bakteriyel pndmoni (hastane ortamu disinda bulasan akcifer

enfeksiyonu}

MRSACIN diyabetik ayak enfeksiyonu tedavisinde endike degildir.

MRSACIN yalmzca diger altematiflerinin uygun olmadiginin bilindigi va da siiphelenildigi
durumlarda kullamlmahdir.

2. MRSACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MRSACIN’} asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
= Tigesikline karsi asin duyarli (alerjik) iseniz. Minosiklin, doksisiklin gibi tetrasiklin
simif1 antibiyotiklere duyarl (alerjik) iseniz, tigesikline kars: da alerjiniz olabilir.
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MRSACIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
» Alerjik reaksiyon belirtileri gelisirse, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

s Siddetli kann agrisi, bulanti ve kusma belirtileri gelisirse, hemen doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bunlar akut pankreas iltihabi belirtileri olabilir.

» MRSACIN tedavisine baslamadan &énce ishal durumunuz varsa, doktorunuzu
bilgilendiriniz. MRSACIN tedavisi sirasinda veya sonrasinda ishal gelisirse, bu durumu
hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzia gériismeden herhangi bir ishal ilaci
almayimz.

» Eger tetrasiklin simfi antibiyotiklere (glines 1s181na kars1 deri hassasiyeti, dis gelisimi
sirasinda dislerde lekelenme, pankreas iltihab1 ve kamn pihtilasma degerlerindeki
degisimin laboratuvar tetkiklerinde saptanmasi} bagl olarak daha Snce veya tedavi
sirasinda olusan yan etkileri doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Baz ciddi enfeksiyonlarda, doktorunuz MRSACIN'i bagka antibiyotikler ile birlikte
kullanabilir.

» Eger kanin fazla pihtilasmasimi 6nlemek amacivla bazi ilaglar (antikoagiilanlar)
kullamyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Eger dogum kontrol hapt kullamiyorsamz, doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.
MRSACIN kullanirken dogum kontrolii i¢in ek bir yénteme gerek olabilir.

» Eger karaciger hastalifiniz varsa veya karacier hastalifn gegirdiyseniz dokiorunuzu bu
konuda bilgilendiriniz. Karacigerinizin durumuna gére doktorunuz olast yan etkileri
azaltmak i¢in alacafimz dozu azaltabilir.

» MRSACIN'in de dahil oldugiu antibivotikler belli bakterilerle savasirken, diger bakteri
ve mantarlar ¢ofalmaya devam ederler. Bu durum “asin ¢ogalma” olarak adlandinlir.
Doktorunuz sizi olasi enfeksiyonlar icin gézlemleyecek ve gerekirse tedavi edecektir.

» MRSACIN, cocuklarda ve genglerde (18 yasin altindakilerde) kullaniimamalidir.
Tigesiklin, 8 vasin altindaki ¢ocuklarda, gelismekte olan dislerde lekelenme gibi kalici
dis hasarlarina neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

MRSACIN’in yiyecek ve icecek ile kullanitmast
Kullanim yolu nedeniyle yivecek ve igeceklerle kullanilmas iizerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce dokiorunuza veva eczacimza danisiniz.

MRSACIN hamilelikte uygulanmas1 durumunda bebege zarar verebilir. Hamileyseniz ya da
hamile kalmay1 planliyorsamiz MRSACIN kullanmadan nce doktorunuza damiginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan dnce dokrorunuza veya eczaciniza damsimz.

MRSACIN"in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Bebegdinizi emzirmeden once

doktorunuza danisiniz.

Arag ve makine kullanmm
MRSACIN bas dénmesine neden olabilir. Bu durum ara¢ ve makine kullamm yeteneginizi
bozabilir.
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MRSACIN’in igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her ml’sinde 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanirm

Kanin fazla pihtilagsmasim 6nlemek amaciyla bazi ilaglar (antikoagilanlar) kullamiyorsamz ve
laboratuvar tetkiklerinde kanin mhtilagsma degerlerinde defisim saptamiyor ise, bunu
doktorunuza bildiriniz. Bu durumda, doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

MRSACIN dogum kontrol haplaniyla etkilesim gosterebilir. MRSACIN kullanirken dogum
kontrolii i¢in doktorunuzla ek bir yonteme gerek olup olmadifini goriigiiniiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullomyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen dokiorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MRSACIN nasil kullamihr?
Uygun kullamym ve doz/uygulama sikhid icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Onerilen doz, baslangic olarak 100 mg, daha sonra her 12 saatte bir 50 mg’dir. Komplike deri
ve derl yapis1 enfeksiyonlan ve komplike karin igi enfeksiyonlann tedavisinde 6nerilen tedavi
stiresi genelde 5-14 giindiir. Toplum k&kenli bakteriyel pndmoni i¢in dnerilen tedavi siiresi ise
7-14 giindiir. Doktorunuz MRSACIN ile tedavinizin ne kadar siireccgini size bildireccktir.

Bu driiniin kullamlmasiyla ilgili bagka sorularimz varsa doktorunuza veya eczacinza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
MRSACIN doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damar igine yaklagik 30-60 dakikalik
serum i¢inde damla damla uygulama seklinde uygulanr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammi: MRSACIN ¢ocuklarda ve genglerde (18 yasin altindakilerde)
kullanilmamalhdir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullamm durumian:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan veya hemodiyaliz uygulanmakta olan hastalarda herhangi bir doz
ayarlamas: dnerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

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

Eger MRSACIN’in etkisinin ¢ok giiclti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MRSACIN kullandiysaniz:
Fazla miktarda MRSACIN aldifimzdan endise edivorsamiz, derhal doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz.
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MRSACIN kullanmay1 unutursaniz:
Bir doz MRSACIN dozunu kacirdigimzdan endise ediyorsamz. derhal doktorunuzla veya
hemgirenizle konusunuz.

Unutulun dozlart dengelemek icin ¢iff doz almaynnz.

MRSACIN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MRSACIN'in igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
ctkiler olabilir.

Tigesiklin almakta olan 10 hastanin en az 1"inde ¢ok yaygin goriilen yan etkiler:
« mide bulantisi, kusma, ishal

Tigesiklin almakta olan 10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla gorilen
yaygin yan etkiler:
» abse, enfeksiyonlar
kanin pihtilasma yeteneginin azalmasina iliskin laboratuvar dl¢iimleri
sersemlik
damarda agr1, sisme ve pihti olugmasi gibi enjeksiyona bagh tahrigler
karin agnsi, midede rahatsizlik (mide agnisi ve hazimsizlik}, istahsizhk
karaciger enzim diizeylerinde yiikselme, kanda biluribin seviyesinin artis1 (kanda satra
pigmentinin artis1)
kasinty, dékiint
* bas agrisi
» tiikriik bezleri ve pankreasta bulunan bir enzim olan amilazda artis, kan tire azotunda
.artig
s akciger iltthab
e kan seker diizeyinde azalma
o doku iyilesmesinde anormallik

Tigesiklin alan her 1,000 hastanin en az 1 inde goriilen, fakat her 100 hastani 17inden daha
azinda bildirilen, yaygin olmayan yan ctkiler sunlardir:
e sepsis (viicutta ve kanda ciddi enfeksiyon)/septik sok (sepsise bagli birgok organ
yetmezlifine ve 6liime neden olabilen ciddi bir hastahk tablosu}
o kanda protein diizeylerinin diismesi
akut pankreas iltihabi (siddetli karin agrisi, bulanti ve kusmayla sonuglanabilen
pankreas iltihab)
o sarthk, karacigerde iltihap
o uygulama bdlgesi reaksiyonlar (agn, kizanklik, iltihap)

Tigesiklin alan hastalarda bildirilen diger yan etkiler (siklik diizeyi bilinmiyor):

» anafilaksi/anafilaksiye benzer reaksiyonlar (yasami-tehdit edici sok tablosuna yol
acabilen, ani gelisen yaygin alerjik reaksiyon [6rmegin nefes alip vermede zorluk, kan
basmcinda diisme, nabizda hizlanma] dahil olmak tizere hafiften giddetliye kadar
degisen diizeylerde goriilebilir)

¢ kanda pihtilasmayla ilgili hiicrelerde azalma (kanama egiliminde artisa ve morarma
¢iiriik/ kan toplanmasina neden olabilir)

o karaciger yetmezIligi

e ciltte ve gz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap (Steven
Johnson Sendromu) dahil agir deri reaksiyonlan
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MRSACIN dahil olmak {izere hircok antibiyotik ile psédomembrandz kolit (kalin barsak
iltihab1) goriilebilir. Bu tablo, tedaviniz swrasinda veya tedaviniz bittikten sonra ortaya
¢ikabilir; karin agnisi veya atesle ile birlikte siddetli, inatg1 veya kanli ishal seklinde goriliir
ve ciddi bir barsak iltthabinin belirtisi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiviniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir van ctki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, e¢czacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilashfiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 pumaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katks saglams olacaksiniz.

5.MRSACIN’in saklanmasi
MRSACIN 7 ¢ocukilarin goremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

MRSACIN uygun kosullarda hastanelerde muhafaza edilecektir.
25°C’nin altindaki oda sicakhfinda saklayiniz.

Kutu/Flakon son kullanma tarihinden sonra MRSACIN’i kullanmayinuz.

Sulandirldiktan sonra saklanmasi
MRSACIN kullamm i¢in hazirlandiktan sonra, oda sicakliinda (25°C) 24 saate kadar,
buzdolabinda 1se (2-8°C) 48 saat siireyle saklanabilir.

Ruhsat Sahibi : Biem Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21
Tandogan / Cankaya — Ankara

Uretim Yeri : Mefar Ilag Sanayii A.S.
Kurtkdy-Pendik/Istanbul

Bu kullanma falimat: 09.05. 2014 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR.

Hazirlama ve kullamm bilgileri:

Livofilize toz, 5 ml, 9 mg/ml (% 0.9)’luk enjeksiyon i¢in sodyum Kkloriir soliisyonu veya 50
mg/ml (%5)'lik  cnjeksiyon igin dekstroz solitsyonu ile kanstirilarak, 10 mg/ml
konsantrasyonunda tigesiklin elde edilir. IFlakon, ilacin tamamen erimesini saglamak amaciyla
hafifge dondiiriilmelidir. Daha sonra, flakon igerisinde hazirlanmis soliisyondan derhal 5 ml
¢ekilir ve inflizyon igin 100 ml 1.V, torbasina aktanilir.

100 mg'hk doz igin, 2 flakon ilag hazirlanarak 100 ml LV. torbasina aktanimalidir.
Hazirlanan soliisyon turuncu veya koyu turuncu renkte olmahdir, degilse soliisyon
kullanilmayip atilmahdir. Parenteral iriinler, uygulama dncesinde renk degisikligi (6.
yesil veya siyah) ve partikil agisindan mutlaka incelenmelidir. IV torbasinda rekonstitiie
edildiginde, tigesiklin oda sicakhginda (25°C) 24 saate kadar. buzdolabinda ise (2-8°C) 48
saat stireyle saklanabilir.
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MRSACIN, tek basma ayri bir 1.V. hattan veya ortak 1.V. hat iizerinden uygulanabilir. Ayni
I.V. hattin pes pese birkag ilag inflizyonu i¢in kullamldigi durumlarda, MRSACIN
uygulamasindan &nce ve sonra damar hatti 9 mg/ml (% 0.9y luk enjeksiyon igin sodyum
klorir soliisyonu veya 5 mg/ml (%5)’lik enjeksiyon igin dekstroz soliisyonu ile
temizlenmelidir. Tigesiklin ile uyumlu bir inflizyon solisyonu kullamlmali ve aym damar
hattindan uygulanan ilacin (ilaglarin) tigesiklin ile ge¢imli olmasina dikkat edilmelidir.

Gecimli oldugu ilaclar ve soliisyonlar

Uygun intravensz sollisyonlan sunlardir: enjeksiyon igin 9 mg/ml (% 0.9) sodyum kloriir
soliisyonu (USP) ve enjcksiyon igin 50 mg/ml (%5) dekstroz soliisyonu (USP) ve Laktath
Ringer enjeksiyonu (USP). MRSACIN, %0.9 sodyum kloriir (USP) veya %5°lik dekstroz
soliisyonu (USP) ile birlikte uygulandifinda asagida belirtilen ilag ya da gozeltiler ile ayni
setten verilebilir: Amikasin, dobutamin, dopamin HCI, gentamisin, haloperidol, Laktath
Ringer soliisyonu, lidokain HCl, metoklopramid, morfin, norefinefrin, piperasilin/tazobaktam
(EDTA formiilasyonu) potasyum HCI, propofol, ranitidin HCI, teofilin, tobramisin.
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