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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SENGECIL®
Tigeciclina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagens contendo 10 frascos ampola de 50 mg de p6 liofilizado para solug@o para infuséo

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

tigecicling .....oveveeeveieeeeeee e 50 mg

Excipientes: lactose monoidratada, acido cloridrico e/ou hidréxido de s6dio e agua para injetaveis.
Nao contém conservante.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sengecil® (tigeciclina) é indicado para o tratamento de infecgdes causadas pelos micro-organismos sensiveis
mencionados abaixo, nas condi¢des clinicas relatadas a seguir em pacientes com idade maior ou igual a 18 anos:
Infecgdes de pele e partes moles complicadas (tecidos proximos ou abaixo da pele) causadas por Escherichia coli,
Enterococcus faecalis (apenas isolados sensiveis a vancomicina, um outro antibidtico), Staphylococcus aureus (isolados
resistentes e sensiveis a meticilina, um outro antibiético), incluindo casos de bacteremia (presenca da bactéria no sangue)
concomitante, Streptococcus agalactiae, Streptococcus anginosus (inclui S. anginosus, S. intermedius e S. constellatus),
Streptococcus pyogenes, Enterobacter cloacae, Bacteroides fragilis e Klebsiella pneumoniae.

Infecgdes intra-abdominais complicadas causadas por Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Escherichia coli,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae (incluindo produtoras de ESBL, o que determina resisténcia a alguns
antibidticos), Enterococcus faecalis (apenas isolados sensiveis a vancomicina), Staphylococcus aureus (isolados
sensiveis e resistentes a meticilina) incluindo casos de bacteremia concomitante, Strepfococcus anginosus (inclui S.
anginosus, S. intermedius € S. constellatus), Bacteroides fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides uniformis,
Bacteroides vulgatus, Clostridium perfringens e Peptostreptococcus micros.

Pneumonia adquirida na comunidade causada por Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae e Streptococcus pneumoniae (isolados sensiveis a penicilina, um outro
antibidtico), incluindo casos de bacteremia concomitante.

Sengecil® ndo ¢ indicado para tratamento de infecgdes de feridas no pé de pacientes diabéticos, conhecidas como “pé
diabético”.

Sengecil® nio ¢ indicado para o tratamento de pneumonia hospitalar ou associada a ventilagio mecanica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sengecil® ¢ um novo antibidtico que age inibindo o crescimento das bactérias. Seu inicio de a¢do é rapido, ocorrendo em
minutos, apo6s ser administrado endovenosamente (pela veia).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sengecil® ndo deve ser usado em pacientes com alergia conhecida a tigeciclina ou a qualquer um dos excipientes listados
na composigao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Hipersensibilidade as tetraciclinas
A tigeciclina, substancia presente no Sengecil®, tem estrutura semelhante a das tetraciclinas, uma classe de antibidtico.
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Assim, este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com alergia conhecida aos antibidticos da
classe das tetraciclinas.

Reacoes anafilaticas
Foram relatadas reacdes anafilaticas/rea¢des anafilactoides (reagdo alérgica grave), que podem ser potencialmente fatais,
com praticamente todos os agentes antibacterianos (antibioticos), incluindo a tigeciclina.

Micro-organismos resistentes

Como ocorre com outros antibidticos, o uso desse medicamento pode resultar no crescimento exagerado de micro-
organismos resistentes, inclusive de fungos. Os pacientes devem ser atentamente acompanhados durante o tratamento. Se
ocorrer superinfec¢do (crescimento exagerado de micro-organismos resistentes), as medidas adequadas devem ser
adotadas.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso nao significa a cura. A interrupc¢io do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.

Colite pseudomembranosa

Foi relatada inflamacdo do intestino grosso (colite pseudomembranosa) em pessoas que usaram antibidticos e sua
gravidade pode variar de leve a potencialmente fatal. Portanto, ¢ importante considerar esse diagndstico em pacientes
que apresentam diarreia (aumento no niimero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente) ap6s a administracdo de
qualquer agente antibacteriano (antibidtico). Converse com seu médico a respeito dessa doenga.

Coagulacio sanguinea
E recomendavel que seu médico monitore os parametros de coagulagdo sanguinea, incluindo fibrinogénio no sangue,
antes do inicio do tratamento com tigeciclina, e regularmente durante o tratamento.

Efeitos Sobre as Atividades que Requerem Concentracio e Desempenho
Sengecil® pode causar tontura, o que pode prejudicar a capacidade de dirigir e/ou operar maquinas.

Aumento na mortalidade

Aumento na mortalidade foi observado nos estudos clinicos Fase III e Fase IV de pacientes tratados com tigeciclina
versus pacientes tratados com comparador. A causa desse aumento ndo foi estabelecida. Este aumento na mortalidade
deve ser considerado quando da sele¢do de Sengecil® dentre as opgdes de tratamento.

Descoloracao dos dentes
A tigeciclina pode ser associada a descoloragdes permanentes durante o desenvolvimento dos dentes em humanos.

Disfuncio hepatica
Casos isolados de disfuncao hepatica significante e faléncia hepatica (prejuizo grave da funcdo do figado) tém sido
reportados em pacientes tratados com tigeciclina.

Reacdes adversas as tetraciclinas

As reagdes adversas podem incluir: fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), pseudotumor cerebral,
pancreatite (inflamagdo no pancreas, que pode ser aguda ou cronica) e acdo antianabolica (que resulta em ureia no
sangue aumentada), azotemia (presenga de ureia ou de outros compostos nitrogenados no sangue), acidose (quando o pH
do sangue torna-se mais acido do que o normal) e hiperfosfatemia (niveis altos de fosfato no sangue).

Pancreatite aguda

O diagnostico de pancreatite aguda (inflamagéo no pancreas), que pode ser fatal (frequéncia incomum), deve ser
considerado em pacientes recebendo tigeciclina os quais desenvolveram sintomas clinicos, sinais ou
anormalidades laboratoriais sugestivas de pancreatite aguda. Os pacientes geralmente melhoram apos a
descontinuacdo de tigeciclina. Deve-se considerar a interrupgao do tratamento com tigeciclina em casos de
suspeita de desenvolvimento de pancreatite.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

Uso em criancas
A seguranca e a eficicia em pacientes com menos de 18 anos ainda ndo foram estabelecidas. Portanto, ndo se recomenda
0 uso em pacientes com menos de 18 anos.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de medida.
Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Interacées medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova. O
médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua ag@o, ou da outra; isso se chama interagdo
medicamentosa.

Nao ¢ necessario ajustar a dose quando Sengecil® for administrado com digoxina ou medicamentos que contenham
qualquer uma das 6 isoenzimas do citocromo CYP450 mencionadas a seguir: 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 e 3A4.

Caso Sengecil® seja administrado com a varfarina, o tempo de protrombina ou outro teste de anticoagulagdo adequado
deve ser monitorado.

O uso concomitante de antibidticos e contraceptivos orais pode fazer com que os contraceptivos orais sejam menos
eficazes.

O uso concomitante de tigeciclina e inibidores de calcineurina, como tacrolimo ou ciclosporina, pode levar a um
aumento nas concentragdes séricas minimas dos inibidores de calcineurina. Portanto, as concentragdes séricas do inibidor
de calcineurina devem ser monitoradas pelo seu médico durante o tratamento com tigeciclina para evitar a toxicidade do
medicamento.

Interferéncia com Exames Laboratoriais e Qutros Exames Diagnésticos
Nao ha relato de interagdo do medicamento com exames laboratoriais.

A doacio de sangue € contraindicada durante o tratamento com tigeciclina e até 7 dias apos o seu término, devido
ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Sengecil® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Apbs a reconstituigdo, Sengecil® devera ser utilizado imediatamente. A solugdo reconstituida deve ser transferida e,
depois, diluida para a infusdo intravenosa.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Sengecil® apos reconstituigdo, é uma solugdo limpida, amarela a alaranjada e praticamente isenta de particulas.
Sengecil® ¢ um p6 compacto alaranjado, que pode estar intacto ou fragmentado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser aplicado por profissional de satiide, com o uso de agulhas estéreis e equipos de infusio,
que devem ser adquiridos separadamente. O tipo de agulha, equipo ¢ 0 modo de aplicaciio serdo definidos pelo
profissional responsavel.

Sengecil® deve ser usado por infusdo intravenosa (IV). Deve ser utilizado em ambiente apropriado, manipulado por
pessoal da area de satde e sob recomendac¢do do médico prescritor.

O esquema posologico recomendado ¢ de 100 mg (dose inicial), seguida de 50 mg a cada 12 horas.

As infusdes intravenosas do Sengecil® devem ser administradas por um periodo de aproximadamente 30 a 60 minutos a
cada 12 horas.

A duragdo recomendada do tratamento com Sengecil® para infecgdes de pele € partes moles complicadas (tecidos
proximos abaixo da pele) ou infecgdes intra-abdominais complicadas ¢ de 5 a 14 dias. A duragdo recomendada do
tratamento com Sengecil® para pneumonia adquirida na comunidade ¢ de 7 a 14 dias. A duragdo da terapia deve ser
definida com base na gravidade e no local da infec¢ao e de acordo com o progresso clinico e bacteriologico do paciente,
a critério de seu médico.

Nao ha necessidade de ajuste de doses para pacientes idosos, pacientes com insuficiéncia renal (prejuizo na fungido dos
rins) e hepatica (prejuizo da funcdo do figado) considerada leve a moderada. Em pacientes com insuficiéncia hepatica
grave (prejuizo grave da func¢do do figado) o médico devera ser consultado.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como Sengecil® ¢ um medicamento de uso em servigos relacionados a assisténcia a saude, o plano de tratamento é
definido pelo médico que acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma dose deste medicamento, o médico pode redefinir
a programagdo do tratamento. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUALIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nos pacientes que receberam tigeciclina, os seguintes efeitos adversos foram relatados:

Reacdes Muito Comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas (enjoo), vomitos,
diarreia (aumento no nimero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente).

Reacdes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes dos exames para
avaliar a coagulacdo sanguinea, trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas),
hipoproteinemia (diminuigdo das proteinas no sangue), hipoglicemia (diminui¢do da glicose no sangue), diminuig¢do do
apetite, tontura, dor de cabega, inflamag@o das veias (flebite), pneumonia (infec¢do no pulmao), dor abdominal, ma
digestdo, alteragdoes dos exames para avaliar a funcdo do figado (aspartato aminotransferase aumentada [AST] e alanina
aminotransferase aumentada [ALT]), hiperbilirrubinemia (aumento da bilirrubina no sangue), coceira, erup¢des na pele,
cicatrizagdo prejudicada (defeito na cicatrizacdo de feridas), reagdo no local da administracdo do medicamento, amilase
aumentada, ureia no sangue aumentada (BUN).

Reacdes Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdo importante do
exame para avaliar a coagulagdo sanguinea, tromboflebite (inflamagdo das veias com formacgao de coagulos), pancreatite
aguda (inflamagdo do pancreas), ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares),
reacdes de inflamagdo, dor e inchago no local da administracao, flebite (inflamagdo da veia) no local da administragao.

Reacdes Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Hipofibrinogenemia.

Frequéncia nio conhecida (nfo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reacdo anafilatica/reago
anafilactoide (reacdo alérgica grave), colestase (inflamagdo do figado com parada ou dificuldade de eliminagdo da bile),
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reacdo alérgica de pele severa, incluindo uma conhecida como Sindrome de Stevens-Johnson.

A descontinuacado de tigeciclina foi mais frequentemente associada a ndusea (1,6 %) e vomito (1,3%).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nao ha informacdes disponiveis sobre o tratamento em caso de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1I1 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0583
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado e Produzido por:
CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

USO SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 13/11/2025.
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Histérico de alteracio da bula

Dados da submissio eletrénica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente |[Expediente aprovacio (VP /VPS)| relacionadas
I - Identificacdo do medicamento
10450 -SIMILAR 3. Quando nao devo ut;llzar este
_ Notificacdo de medicamento?
Alteracio de 4. O que devo saber antes de usar 50 mg de pd
10/02/2026 | comnee Texto dg Bula- | oo | | | este medicamento? VP liofilizado para
L 5. Onde, como e por quanto tempo solugdo para
publicag@o no . . ~
Bulario RDC posso guardar este medicamento? infusdo
6. Como devo usar este
60/12 .
medicamento?
III — Dizeres Legais
10450 -SIMILAR
it 50me e s
QUANDO NAO DEVO USAR liofilizado para
09/01/2025 10031339/25-5 Textq de 13ula e I e I ESTE MEDICAMENTO? VP solugdo para
publicagdo no infusio
Bulario RDC
60/12
10457 -
SIMILAR ) 50 mg de p6d
Inclusdo Inicial de VP liofilizado para
28/04/2023 10427170/23-1] Textode Bula- |  ----—-- | === | om0 | emee- Inclusdo inicial de texto de bula adop
L solugdo para
publicagdo no infusdo
Bulario RDC
60/12
1808 — SIMILAR 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES 50 mg de pd
04/07/2023 0685964/23-0 Notificaggoda | | DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO? VP liofilizado para
Alteragéo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE solugdo para
Texto de Bula MEDICAMENTO PODE ME infusdo
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