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Antibidtico. Pertenece al grupo de las glicilciclinas, estructuralmente similar a las
tetraciclinas pero con modificaciones quimicas para prevenir los mecanismos de
L resistencia contra tetraciclinas mas comunes. Actividad bacteriostatica a través
del bloqueo de la sintesis proteica al unirse a la subunidad ribosomal 30S. En
adultos es usado como monoterapia contra varios patégenos multirresistentes:
Enterococci resistente a vancomicina, Klebsiella BLEE y Acinetobacter resistente
a carbapenem. La mayoria de las cepas de Pseudomonas aeruginosa son
m“éde resistentes a la tigeciclina. Excelente actividad contra la mayoria de anaerobios y
Medicamentos algunas micobacterias (abscessus, chelonae y fortuitum), aunque sin actividad
contra Mycobacterium avium complex, Mycobacterium marinum vy

Mycobacterium kansasii.
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USO CLINICO

En ninos >8 afos (A):

« Infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos, excluyendo el pie diabético. Los
microorganismos susceptibles en este tipo de infecciones son: Escherichia coli, Enterococcus
faecalis (sensible a vancomicina, solamente), Staphylococcus aureus (sensibles o resistentes a
meticilina), Streptococcus agalactiae, grupo Streptococcus anginosus, Streptococcus pyogenes,
Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae y Bacteroides fragilis. Ha mostrado ser tan
efectivo contra Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SARM) y B. fragilis (incluidas
las 8 cepas) como la combinacion con vancomicina + aztreonam. Se ha descrito sinergismo con
rifampicina en modelo animal con osteomielitis por SARM.

e Infecciones complicadas intraabdominales causadas por Citrobacter freundii, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis
(solamente si sensible a vancomicina), Staphylococcus aureus (meticilina sensibles y
resistentes), grupo Streptococcus anginosus, Bacteroides fragilis, Bacteroides uniformis,
Bacteroides vulgatus, Clostridium perfringens y Peptostreptococcus micros.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

 Niflos 8-12 afos: dosis inicial de 1,2-2 mg/kg por via intravenosa cada 12 horas, durante un
periodo de 5 a 14 dias (dosis maxima: 50 mg/12 h).

e Adolescentes de 12-18 afos: 50 mg de tigeciclina cada 12 horas, durante un periodo de 5 a 14
dias.

¢ Nifios <8 afos: uso no recomendado. Dosis basadas en pequefos estudios; utilizar solo si no
hay alternativa. Dosis de carga: 1,5-3 mg/kg, seguidos de 1-2 mg/kg cada 12 horas.

Insuficiencia renal: no requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal ni en pacientes
con hemodialisis.

Insuficiencia hepatica: en pacientes (incluidos pacientes pediatricos) con insuficiencia hepatica
grave (Child-Pugh C), 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 hepatica grave (Child-Pugh C) deben tratarse con precaucién, vigilando su respuesta al
tratamiento.
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Administracion

Perfusion IV (30-60 min) con concentracién maxima de 1 mg/ml.

CONTRAINDICACIONES

e Pacientes con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
¢ Pacientes con hipersensibilidad a tetraciclinas.

PRECAUCIONES

De acuerdo con la ficha técnica, la experiencia clinica en el uso de la tigeciclina para el tratamiento
de infecciones en pacientes pediatricos =8 afios es muy limitada. Por este motivo, el uso en nifios se
debe limitar a aquellas situaciones clinicas en las que no se disponga de un tratamiento
antibacteriano alternativo.

Tigeciclina no debe utilizarse en nifios <8 afos debido a la ausencia de datos de seguridad y eficacia
en este grupo de edad y a que la tigeciclina puede producir decoloracién permanente de la
dentadura.

« Notificados casos de pancreatitis aguda. Vigilar posibles sintomas (dolor abdominal) y
considerar suspension de tratamiento.

e En nifos son frecuentes las nauseas y vomitos, por lo que se ha de vigilar la posible aparicion
de deshidratacién.

» Antes del inicio del tratamiento con tigeciclina y de forma periddica durante este, es preciso
realizar pruebas de la funcién hepatica, asi como monitorizar los parametros de coagulacion y
hematoldgicos, asi como los niveles de amilasa y lipasa.

» Se han descrito reacciones anafilacticas/anafilactoides potencialmente letales con la
administracion de tigeciclina.

 Usar con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica: se han registrado casos de
disfuncién hepatica e insuficiencia hepatica clinicamente significativos: monitorizar funcién
hepatica.

e Usar con precaucion en pacientes con perforacion intestinal por riesgo de shock séptico.

* No indicado en tratamiento de neumonias nosocomiales por haber mostrado menor tasa de
curaciéon y mayores tasas de mortalidad.

e Puede causar colitis pseudomembranosa.

* Fotosensibilidad: evitar exposicion a la luz solar.

EFECTOS SECUNDARIOS

Datos en poblacidn pediatrica: los datos de seguridad disponibles a partir de dos estudios
farmacocinéticos son muy escasos. No se observé ningln evento nuevo o inesperado relacionado con
la seguridad de tigeciclina en estos estudios.

En el marco de un estudio farmacocinético abierto con dosis Unicas ascendentes, se evalud la
seguridad de la tigeciclina en 25 nifos de edades comprendidas entre 8 y 16 afios que se habian
recuperado recientemente de una infeccion. El perfil de reacciones adversas de la tigeciclina en estos
25 sujetos fue, en lineas generales, consistente con el perfil en adultos.
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La seguridad de la tigeciclina también se evalué en el marco de un estudio farmacocinético abierto
con dosis multiples ascendentes en el que participaron 58 nifios de edades comprendidas entre 8 y
11 afios con infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos (n=15), infeccidn intraabdominal
complicada (n=24) o neumonia adquirida en la comunidad (n=19). El perfil de reacciones adversas de
la tigeciclina en estos 58 sujetos fue, en lineas generales, consistente con el perfil en adultos, con
excepcién de las nauseas (48,3%), los vémitos (46,6%) y el aumento de la lipasa en suero (6,9%), que
se notificaron con mayor frecuencia en nifios que en adultos.

En <8 afios provoca alteracion en el desarrollo de la dentadura.
Algunos de los eventos mas frecuentes en adultos son:

e Muy frecuentes (=1/10): nduseas, vomitos y diarrea.

e Frecuentes (=1/100 y <1/10): neumonia, abscesos, infecciones; prolongacién del tiempo de
tromboplastina parcial activado y del tiempo de protrombina; hipoglucemia; mareo; flebitis;
aumento de transaminasas; fotosensibilidad, prurito, rash; cefalea.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Aumentado riesgo de pseudotumor cerebral en combinacidn con derivados de acido retinoico.

e Anticoagulantes orales: podrian aumentar el tiempo de protrombina, con o sin hemorragia; se
recomienda la monitorizacién de los parametros de coagulacién.

e Anticonceptivos: puede disminuir su eficacia.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes): lactosa monohidratada; acido
clorhidrico, hidréxido de sodio (para el ajuste del pH).

Preparacion: reconstituir el vial con 5,3 ml de solucién de suero fisiolégico 0,9%, suero glucosado
5% o Ringer lactato para obtener una concentracion final de 10 mg/ml. Diluir posteriormente en suero
fisioldgico 0,9% o suero glucosado 5%, teniendo en cuenta que para la administracion IV la
concentracién maxima es de 1 mg/ml.

Incompatibilidades: no administrar en Y con anfotericina B, anfotericina B liposomal, diazepam,
esomeprazol, omeprazol y soluciones IV que puedan elevar el pH por encima de 7.

Estabilidad: la estabilidad del vial reconstituido es de 6 horas a temperatura ambiente; la
estabilidad una vez diluido es de 24 horas a temperatura ambiente, y de 48 horas a 2-8 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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