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Leaflet kemasan: Informasi bagi pengguna

TYGACIL 50 mg serbuk untuk larutan infus

Tigesiklin

Baca semua bagian leaflet ini dengan saksama sebelum Anda diberi obat ini karena berisi 
informasi penting bagi Anda atau anak Anda.
- Simpan leaflet ini. Anda mungkin perlu membacanya kembali.
- Jika ada pertanyaan lebih lanjut, hubungi dokter atau perawat Anda.
- Obat ini telah diresepkan hanya untuk Anda. Jangan berikan kepada orang lain. Obat ini dapat 

membahayakan mereka, sekali pun tanda-tanda penyakit mereka sama dengan Anda.
- Jika Anda mengalami efek samping apa pun, konsultasikan dengan dokter atau perawat Anda. 

Ini termasuk segala kemungkinan efek samping yang tidak tercantum di dalam leaflet ini. Lihat 
bagian 8.
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1. Nama Produk
TYGACIL 50 mg serbuk untuk larutan infus

2. Deskripsi Produk
TYGACIL adalah antibiotik dari kelompok glisilsiklin yang bekerja dengan menghentikan 
pertumbuhan bakteri yang menyebabkan infeksi.

3. Apa kandungan obat ini?
1 vial berisi 50 mg serbuk tigesiklin terliofilisasi untuk infus intravena. 1 vial berisi 100 mg laktosa 
monohidrat. pH disesuaikan dengan asam hidroklorida, dan bila perlu, natrium hidroksida.

4. Kekuatan obat
Vial 50 mg

5. Apa kegunaan obat ini?
Dokter Anda telah meresepkan TYGACIL karena Anda menderita salah satu jenis infeksi serius 
berikut ini:
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 Komplikasi infeksi kulit dan jaringan lunak (jaringan di bawah kulit).
 Komplikasi infeksi pada abdomen.

TYGACIL hanya digunakan jika dokter Anda menganggap bahwa antibiotik lain tidak sesuai.

6. Berapa banyak dan seberapa sering Anda seharusnya menggunakan obat ini?
TYGACIL akan diberikan kepada Anda oleh dokter atau perawat.

Regimen dosis yang dianjurkan untuk TYGACIL adalah dosis awal 100 mg, diikuti dengan 50 mg 
setiap 12 jam. Infus intravena (IV) TYGACIL harus diberikan dalam waktu sekitar 30 hingga 60 
menit setiap 12 jam.

Satu rangkaian perawatan biasanya berlangsung selama 5 hingga 14 hari. Dokter akan memutuskan 
berapa lama Anda harus menjalani pengobatan.

7. Kapan seharusnya Anda tidak menggunakan obat ini?
Jangan gunakan TYGACIL jika Anda alergi terhadap tigesiklin.

8. Efek yang tidak diinginkan
Seperti semua obat-obatan yang ada, obat ini bisa menimbulkan efek samping, meskipun tidak semua 
orang mengalaminya.

Kolitis pseudomembranosa dapat terjadi pada sebagian besar pengobatan dengan antibiotik, termasuk 
TYGACIL. Gejalanya meliputi diare yang berat, terus-menerus, atau berdarah disertai nyeri abdomen 
atau demam, yang dapat menunjukkan tanda peradangan usus serius, yang dapat terjadi selama atau 
setelah Anda menjalani pengobatan.

Anda dapat mengalami:
Gangguan sistem darah dan limfatik:
 Pengukuran laboratorium menunjukkan penurunan kemampuan untuk membentuk bekuan darah
 Penyembuhan luka yang buruk atau lambat
 Rendahnya kadar platelet dalam darah (yang dapat meningkatkan kecenderungan perdarahan 
dan lebam/hematoma)
 Rendahnya kadar fibrinogen dalam darah (protein yang terlibat dalam pembekuan darah)

Gangguan sistem imun:
 Reaksi anafilaktik/reaksi anafilaktoid (yang dapat berkisar mulai dari ringan hingga berat, 
termasuk reaksi alergi umum yang muncul tiba-tiba yang dapat menimbulkan syok yang mengancam 
jiwa [misalnya kesulitan bernapas, penurunan tekanan darah, denyut nadi yang cepat]).

Gangguan metabolisme dan nutrisi:
 Rendahnya kadar protein dalam darah
 Rendahnya kadar gula darah
 Penurunan nafsu makan

Gangguan sistem saraf:
 Pusing
 Sakit kepala

Gangguan vaskular:
 Iritasi vena akibat injeksi termasuk nyeri, peradangan, pembengkakan, dan pembekuan
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Gangguan pernapasan, torasik, dan mediastinal:
 Pneumonia

Gangguan gastrointestinal:
 Mual
 Muntah
 Diare
 Nyeri abdomen
 Dispepsia (sakit perut dan gangguan pencernaan)
 Pankreatitis akut (peradangan pankreas yang dapat menimbulkan nyeri abdomen berat, mual, 
dan muntah)

Gangguan hepatobilier:
 Peningkatan enzim hati
 Hiperbilirubinemia (kelebihan pigmen empedu di dalam darah)
 Sakit kuning (warna kulit menguning)
 Penyumbatan saluran empedu

Gangguan kulit dan jaringan subkutan:
 Pruritus (gatal-gatal)
 Ruam kulit, yang dapat menyebabkan lepuh berat dan pengelupasan kulit (Sindrom Stevens-
Johnson)

Gangguan umum dan kondisi di lokasi pemberian:
 Penyembuhan luka yang buruk atau lambat
 Reaksi di lokasi injeksi (nyeri, kemerahan, edema, flebitis)

Pemeriksaan:
 Peningkatan amilase, yang merupakan enzim yang ditemukan di dalam kelenjar ludah dan 
pankreas
 Peningkatan nitrogen urea darah (BUN)

9. Apa saja obat lain atau makanan yang harus dihindari selama menggunakan obat ini?
Beri tahu dokter jika Anda sedang meminum, baru-baru ini telah meminum, atau mungkin meminum 
obat-obatan lainnya.

TYGACIL dapat memperpanjang tes tertentu yang mengukur seberapa baik pembekuan darah Anda. 
Penting kiranya bagi Anda untuk memberi tahu dokter jika Anda sedang meminum obat-obatan untuk 
menghindari pembekuan darah berlebihan (yakni antikoagulan). Jika kondisinya demikian, dokter 
akan memantau Anda secara ketat.

TYGACIL dapat berinteraksi dengan pil kontrasepsi (pil pengendali kelahiran). Konsultasikan 
dengan dokter Anda apakah Anda membutuhkan metode kontrasepsi tambahan selama menerima 
pengobatan TYGACIL.

10. Apa yang harus dilakukan jika ada dosis terlewat?
Jika Anda khawatir bahwa Anda telah melewatkan satu dosis, segera konsultasikan dengan dokter 
atau perawat Anda.

11. Bagaimana cara menyimpan obat ini?
Jauhkan obat ini dari pandangan dan jangkauan anak-anak.
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Sebelum direkonstitusi, simpan TYGACIL pada suhu di bawah 30oC.

Setelah serbuk dilarutkan dan diencerkan sehingga siap pakai, maka harus segera diberikan kepada 
Anda.

Jangan buang obat melalui saluran pembuangan air atau bersama sampah rumah tangga. Tanyakan 
kepada apoteker cara membuang obat yang sudah tidak digunakan lagi. Langkah-langkah ini akan 
membantu melindungi lingkungan.

Umur simpannya adalah 24 bulan sejak tanggal produksi.

12. Tanda-tanda dan Gejala-gejala overdosis
Tidak ada informasi spesifik yang tersedia mengenai penanganan overdosis tigesiklin. Pemberian 
TYGACIL secara intravena dengan dosis tunggal 300 mg selama 60 menit pada sukarelawan sehat 
menunjukkan peningkatan insiden mual dan muntah.

13. Apa yang harus dilakukan jika Anda menggunakan lebih dari dosis yang dianjurkan?
Jika Anda khawatir bahwa Anda mungkin menerima TYGACIL dalam dosis yang terlalu banyak, 
bicarakan dengan dokter atau perawat Anda segera.

14. Apa saja yang perlu diperhatikan saat menggunakan obat ini?
Konsultasikan dengan dokter atau perawat Anda sebelum menerima TYGACIL:
 Jika Anda menderita diare sebelum menerima TYGACIL. Jika Anda mengalami diare selama 

atau setelah menjalani pengobatan, segera beri tahu dokter Anda. Jangan meminum obat diare 
apa pun tanpa berkonsultasi dengan dokter Anda.

 Jika Anda memiliki atau sebelumnya pernah menunjukkan efek samping terhadap antibiotik 
yang termasuk dalam golongan tetrasiklin (misalnya sensitisasi kulit terhadap sinar matahari, 
bercak-bercak pada gigi yang berkembang, peradangan pankreas, dan perubahan angka-angka 
hasil tes laboratorium tertentu yang ditujukan untuk mengukur seberapa baik pembekuan darah 
Anda).

 Jika Anda menderita, atau sebelumnya pernah mengalami gangguan hati. Bergantung pada 
kondisi hati Anda, dokter mungkin akan mengurangi dosis untuk menghindari potensi efek 
samping.

Selama pengobatan dengan TYGACIL:
 Segera beri tahu dokter Anda jika Anda mengalami gejala-gejala reaksi alergi.
 Segera beri tahu dokter Anda jika Anda mengalami nyeri abdomen yang berat, mual, dan 

muntah. Ini mungkin merupakan gejala-gejala pankreatitis akut (peradangan pankreas yang 
dapat menyebabkan nyeri abdomen yang berat, mual, dan muntah).

 Meskipun antibiotik seperti TYGACIL memberantas bakteri tertentu, namun bakteri dan jamur 
lainnya mungkin terus bertumbuh. Hal ini disebut pertumbuhan berlebihan. Dokter Anda akan 
memantau Anda dengan saksama untuk melihat adanya potensi infeksi dan akan mengobati 
Anda bila perlu.

Kehamilan
TYGACIL dapat membahayakan janin. Jika Anda sedang hamil atau menyusui, menduga Anda 
mungkin sedang hamil atau tengah merencanakan untuk hamil, mintalah saran dokter Anda sebelum 
menerima TYGACIL.

Belum diketahui apakah TYGACIL dialirkan ke dalam ASI pada manusia. Mintalah saran dari dokter 
Anda sebelum menyusui bayi Anda.

Anak-anak
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Tidak dianjurkan untuk digunakan pada pasien di bawah usia 18 tahun.

Mengemudi
Tigesiklin dapat menyebabkan pusing sehingga mengganggu kemampuan Anda untuk mengemudi 
dan/atau mengoperasikan mesin.

15. Kapan sebaiknya Anda berkonsultasi dengan dokter?
Jika Anda memiliki pertanyaan lebih lanjut atau Anda mengalami situasi yang sama seperti yang 
tercantum dalam leaflet ini, konsultasikan dengan dokter, apoteker, atau perawat Anda.

16. Nama/logo produsen/importir/Pemegang Hak Pemasaran
HARUS DENGAN RESEP DOKTER

No. Reg: DKI1334400244A1

Diproduksi oleh:
Wyeth Lederle S.r.l.
Via Franco Gorgone Z.I.
95100 Catania (CT), Italia

Diimpor oleh:
PT. Pfizer Indonesia,
Jakarta, Indonesia

17. Tanggal Revisi PIL
12/2019
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