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Lea  cuidadosamente  este  informativo  antes  de  la  administración  de  este medicamento. 

Contiene información importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no está 

seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar 

leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente a indicado por 

su medico 

COMPOSICIÓN 

Tigeciclina      50mg/vial 

Excipientes: Lactosa Monohidratada, Ácido Clorhídrico, Hidróxido de Sodio, Agua para Inyección 

CLASIFICACIÓN TERAPÉUTICA: Antibiótico 

INDICACIÓN 

La tigeciclina está indicada en pacientes adultos y en niños a partir de ocho años de edad para 

el tratamiento de infecciones complicadas de piel y tejidos blandos (excluyendo infecciones 

de pie diabético) e infecciones complicadas intra‐abdominales. 

La  tigeciclina  debe  utilizarse  sólo  en  aquellas  situaciones  en  las  que  otros  antibióticos 

alternativos no son adecuados para el tratamiento de dichas infecciones. 

ADMINISTRACIÓN: 

Adultos: 

La dosis inicial recomendada para adultos es de 100 mg, seguida de una dosis de 50 mg cada 12 

horas, durante un periodo de 5 a 14 días. La duración del tratamiento debe establecerse según 

la gravedad, el sitio de la infección y la respuesta clínica del paciente. 

Poblaciones especiales: 

Pacientes pediátricos (de 8 a 17 años de edad):  

Niños de  8  a  12  años de  edad:  Se  recomienda  administrar  una  dosis  de  1.2 mg/kg  por  vía 

intravenosa cada 12 horas hasta una dosis máxima de 50 mg cada 12 horas durante un periodo 

de 5 a 14 días. 

Adolescentes de 12 a 17 años de edad: Se recomienda administrar una dosis de 50 mg cada 12 

horas durante un periodo de 5 a 14 días. 

El uso de tigeciclina en pacientes pediátricos se debe limitar a aquellas situaciones clínicas en las 

que no se disponga de un tratamiento antibacteriano alternativo. 

Pacientes de edad avanzada: 

No se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada. 
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Insuficiencia hepática: 

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve‐moderada. 

En  pacientes  (incluidos  pacientes  pediátricos)  con  insuficiencia  hepática  grave,  la  dosis  de 

tigeciclina debe  reducirse en un 50%. La dosis para adultos debe  reducirse a 25 mg cada 12 

horas, administrados  tras  la dosis  inicial de 100 mg. Los pacientes con  insuficiencia hepática 

grave deben tratarse con precaución, vigilando su respuesta al tratamiento constantemente.  

Insuficiencia renal: 

No  se  requiere  ajuste  de  dosis  en  pacientes  con  insuficiencia  renal  ni  en  pacientes  en 

hemodiálisis. 

 

FORMA DE RECONSTITUCIÓN Y ADMINISTRACIÓN: 

Reconstituir cada vial con 5.3 mL de solución de Cloruro de Sodio 0.9 %, solución de Dextrosa 5 

% o solución Ringer Lactato. La solución obtenida tendrá una concentración de 10 mg/mL de 

tigeciclina. El vial debe ser agitado suavemente hasta que se disuelva el polvo.  

Se deben retirar  inmediatamente del vial 5 mL de  la solución reconstituida y añadirlos a una 

bolsa para perfusión intravenosa de 100 mL o a otro envase de perfusión adecuado. Examinar 

visualmente  para  verificar  la  existencia  de  partículas  en  suspensión  o  de  cambios  en  la 

coloración de las partículas antes de la administración. 

La tigeciclina se debe administrar por vía intravenosa a través de una vía específica o mediante 

una vía en Y durante un período de 30 a 60 minutos. Si la misma vía intravenosa se utiliza para 

la perfusión secuencial de otras sustancias activas, la vía se debe limpiar, antes y después de la 

perfusión de tigeciclina, con una solución de Cloruro de Sodio 0.9 % para inyección o con una 

solución de Dextrosa 5 % para inyección.  

Este medicamento  sólo debe utilizarse para  la administración de una única dosis;  cualquier 

medicamento o resto de material no utilizado debe ser desechado. 

PRECAUCIONES 

Superinfección: 

En  los  estudios  clínicos  en  pacientes  con  infecciones  intra‐abdominales  complicadas,  los 

problemas de cicatrización de  la herida quirúrgica se han asociado con sobreinfecciones. Los 

pacientes que desarrollen problemas de cicatrización deben ser monitorizados para la detección 

de sobreinfecciones. 

Los  pacientes  que  desarrollan  sobreinfecciones,  en  especial  neumonía  nosocomial,  parecen 

estar  asociados  con  resultados  negativos.  Los  pacientes  deben  ser  cuidadosamente 

monitorizados por si desarrollan signos de sobreinfección. Si tras el inicio del tratamiento con 
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tigeciclina se identifica un foco de infección distinto de infecciones complicadas de piel o intra‐

abdominales, se debe considerar instaurar un tratamiento antibacteriano alternativo que haya 

demostrado eficacia en el tratamiento del tipo específico de infección presente. 

Anafilaxia: 

Tras  el  uso  de  la  tigeciclina  se  han  notificado  reacciones  anafilácticas/anafilactoides.  Se 

recomienda monitorización continua al paciente bajo tratamiento.  

Fallo hepático: 

Se han  reportado casos aislados de disfunción hepática e  insuficiencia hepática clínicamente 

significativa  en  pacientes  tratados  con  tigeciclina.  Algunos  de  estos  pacientes  padecían 

enfermedades  subyacentes  concurrentes  y/o  estaban  recibiendo medicación  concomitante. 

Antibióticos de la clase de las tetraciclinas: 

Los antibióticos de la clase de las glicilciclinas son estructuralmente similares a los antibióticos 

de la clase de las tetraciclinas. La tigeciclina puede producir reacciones adversas similares a las 

causadas por  los antibióticos de  la clase de  las  tetraciclinas. Tales  reacciones pueden  incluir 

fotosensibilidad, pseudotumor cerebral, pancreatitis y acción anti‐anabólica que conduce a un 

incremento del nitrógeno ureico en sangre, azotemia, acidosis e hiperfosfatemia. 

Pancreatitis: 

Se han notificado casos aislados de pancreatitis aguda, asociados al tratamiento con tigeciclina. 

Se  debe  considerar  el  diagnóstico  de  pancreatitis  aguda  en  aquellos  pacientes  que  usen 

tigeciclina y muestren síntomas clínicos, signos o alteraciones en las pruebas de laboratorio que 

sugieran pancreatitis aguda. La mayoría de los casos notificados se desarrollan tras, al menos, 

una  semana  de  tratamiento.  Se  han  notificado  casos  en  pacientes  sin  factores  de  riesgo 

conocidos a la pancreatitis.  

Enfermedades subyacentes: 

La administración de tigeciclina puede dar lugar a la proliferación de microorganismos que no 

son  sensibles a  la misma  (incluyendo hongos),  causantes de  sobreinfecciones.  Los pacientes 

deben ser cuidadosamente monitorizados durante la terapia y si ocurriera una sobreinfección, 

se deben tomar las medidas apropiadas. 

Embarazo:  

La experiencia sobre el uso de tigeciclina en mujeres embarazadas es limitada. Se desconoce el 

riesgo potencial en seres humanos. Al igual que en el caso de las tetraciclinas, la tigeciclina puede 

inducir defectos permanentes en la dentadura (coloración y daños en el esmalte) y un retraso 

de  la osificación de  fetos expuestos en el útero durante  la última mitad de  la gestación.  La 

tigeciclina no se debe utilizar durante el embarazo a no ser que la situación clínica de la madre 

requiera tratamiento con tigeciclina. Lactancia:  
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Se desconoce  si  la  tigeciclina o sus metabolitos  se excretan por  la  leche materna. Los datos 

farmacodinámicos/toxicológicos  disponibles  en  animales  muestran  que  la  tigeciclina  y  sus 

metabolitos se excretan en la leche. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/niños. Se 

debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con tigeciclina 

tras considerar el beneficio de  la  lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento para  la 

madre. 

 

INTERACCIONES 

La administración concomitante de tigeciclina y warfarina puede disminución el aclaramiento 

de la warfarina y aumentar sus concentraciones plasmáticas. Cuando se administre tigeciclina 

junto con anticoagulantes se deben realizar pruebas de coagulación frecuentemente.  

En  estudios  in  vitro,  no  se  ha  observado  antagonismo  entre  tigeciclina  y  otras  clases  de 

antibióticos comúnmente utilizadas. El uso concomitante de antibióticos con anticonceptivos 

orales puede disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales. 

Basados en un estudio in vitro tigeciclina es un sustrato de la glicoproteína P (P‐gp). La 

La  administración  de  inhibidores  de  la  P‐gp  (sustrato  de  la  glicoproteína  P)  (por  ejemplo 

ketoconazol o ciclosporina) o inductores de la P‐gp (por ejemplo rifampicina) pueden afectar a 

la farmacocinética de tigeciclina. 

EFECTOS ADVERSOS 

Durante  los  ensayos  clínicos,  los  efectos  adversos más  frecuentes que  aparecieron una  vez 

iniciado el tratamiento y relacionadas con el medicamento fueron náuseas, vómitos y diarrea. 

Dichas reacciones fueron reversibles, sucedieron de forma temprana y fueron generalmente de 

intensidad leve o moderada.  

También  se  observaron  efectos  adversos  que  incluyen  sepsis/shock  séptico,  neumonía, 

abscesos, infecciones, prolongación del tiempo protrombina, hipoglucemia, hipoproteinemia y 

mareos. 

Se han observado casos de colitis pseudomembranosa, cuya gravedad puede oscilar de leve a 

moderada. La tigeciclina puede asociarse a una coloración permanente de los dientes si se utiliza 

durante el desarrollo de la dentición. 

SOBREDOSIS 

No hay información específica disponible para el tratamiento de la sobredosis con tigeciclina. La 

administración intravenosa de una dosis única de 300 mg de tigeciclina, durante 60 minutos, en 

voluntarios sanos, dio  lugar a aumento de náuseas y vómitos. La tigeciclina no se elimina en 

cantidades significativas por hemodiálisis. 

Condición de Venta: Venta bajo receta médica. 
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Disponible en: Establecimiento tipo A. 

Presentación: Según lo aprobado en Registro.  

Condiciones de almacenamiento: Según lo aprobado en Registro. 

Mantener lejos del alcance de los niños, mantener en su envase original. 

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.  

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.  

No recomiende este medicamento a otra persona. 
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