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DULEZITA BEZPECNOSTNI INFORMACE

V Praze, 17. biezna 2011
Ptimé sdéleni pro zdravotnické pracovniky o zvy$eni umrtnosti pacientt v klinickych
studiich u ptipravku Tygacil (tigecyclinum)
Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spole¢nost Wyeth Europa LimitedPfizer Ltd. by Vas rada informovala o novych vyznamnych
informacich tykajicich se pouziti pripravku Tygacil (tigecyclinum).

Shrnuti
Predepisujici Iékaf musi vzit na védomi nasledujici:

e Pripravek Tygacil by mél byt podavan pouze v situacich, kdy je zndmo nebo se piedpoklada,
ze jiné léCivé piipravky nejsou vhodné.

e Pripravek Tygacil je schvalen pouze pro léébu komplikovanych infekci kiize a mékkych tkani
a komplikovanych intraabdominalnich infekei.

e Vklinickych studiich byla hlasena c¢iselné vys$Si mira umrtnosti u pacientli léCenych
piipravkem Tygacil, podavanym ve schvalenych a neschvalenych indikacich, v porovnani
s pacienty lé¢enymi srovnavanymi 1éky.

e Pacienti, u kterych se vyvinula superinfekce, zejména nosokomialni pneumonie, se zdaji byt
spojeni s hor$imi vysledky 1é¢by. Pacienti by méli byt peclivé monitorovani s ohledem na
vyvoj superinfekce. Pokud je lékaisky indikovano, tito pacienti by méli byt pfevedeni na
alternativni antibiotickou lécbu.

DalSi informace o bezpe¢nostnim riziku

V klinickych studiich u komplikovanych infekei kiize a meékkych tkani, komplikovanych
intraabdominalnich infekci, infekci diabetické nohy, nosokomialnich pneumonii a studiich

s rezistentnimi patogeny byla pozorovana ¢iselné vy$si mira imrtnosti mezi pacienty 1é¢enymi
tigecyklinem v porovnani s pacienty lé¢enymi srovnavanymi protiinfekénimi 1éky.

Ve vsech studiich_faze 3 a 4 komplikovanych infekci kiize a meékkych tkani, komplikovanych
intraabdominalnich infekci do$lo k umrti u 2,3 % (52/2216) pacientii uzivajicich tigecyklin a u 1,5 %
(33/2206) pacienti dostavajicich srovnavany lék (viz bod 4.8. aktualizovaného Souhrnu tdajti o
ptipravku).

Pri¢iny téchto zjisténi zlistavaji neznamé, ale horsi uc¢innost a bezpecnost tigecyklinu v porovnani
s ostatnimi léky podavanymi v téchto studiich nelze vyloudit.



Pacienti, u kterych se vyvinula superinfekce, zejména nosokomilni pneumonie, se zdaji byt spojeni
s horSimi vysledky I1é¢by. Pacienti by méli byt pe¢livé monitorovani s ohledem na Vyvoj
superinfekce. Pokud se identifikuje jiné ohnisko nakazy nez komplikované infekce kize a mekkych
tkani nebo komplikované intraabdominalni infekce (cSSTI nebo cIAI) po zahdjeni 16¢by ptipravkem
Tygacil, je tfeba zvazit zah4jeni alternativni antibakterialni terapie, kterd prokdzala ucinnost pii 16¢bg
pritomné infekce(i) specifického typu.

Pripravek Tygacil je uréen pouze kl1é¢bé komplikovanych infekei kize a meékkych tkani a
komplikovanych intraabdominalnich infekei. Piipravek Tygacil by meél byt podavan pouze
v situacich, kdy je znamo nebo se predpoklada, Ze jiné alternativy nejsou vhodné.

Souhrn udaji o pripravku Tygacil a plan fizeni rizik budou aktualizovany s ohledem na zji§téné
skutecnosti a jejich dalsi feseni. Zmény budou provedeny v bodech 4.1 Terapeutické indikace a 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti Souhrnu tidajii o p¥ipravku.

Uvedené informace byly schvaleny Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky (EMA) a Statnim
Ustavem pro kontrolu 1é¢iv v Praze.

Hlaseni nezadoucich G&¢inkt

Podezieni na nezadouci uginky 1€é¢ivého piipravku Tygacil (vetnd nedostatedné ucinnosti,
superinfekei a fatdlnich ndsledkii) hlaste Statnimu ustavu pro kontrolu 1éiv, pomoci elektronického ¢&i
tistén¢ho formulédte dostupného na webovych strankach SUKL  (http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek). Adresa pro zasilani je Srobarova 48, Praha 10, 100 41.

Podezieni na nezddouci i¢inek mohou byt rovnéz hlasena spole¢nosti Wyeth/Pfizer:
PharmDr. Mira Hojdarova: +420 731 532 502

Pro dalsi informace se obrat'te na Medicinsky informaéni servis spole&nosti Wyeth/Pfizer:
Vladimira Sochova: +420 731 532 498, Medicallnfo.cz@pfizer.com

Se srde¢nym pozdravem,

MUDir. Pavel Kog‘r""“““">' / ‘/‘//
Medical Director v L / ” —
Pfizer, spol.sro. \ 2./ M
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