Prospecto: informacion para el usuario

Tigeciclina Normon 50 mg polvo para solucién para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted o para su hijo.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Tigeciclina Normon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Tigeciclina Normon
Como usar Tigeciclina Normon

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tigeciclina Normon

Contenido del envase e informacion adicional

S

1. Qué es Tigeciclina Normon vy para qué se utiliza

Este medicamento es un antibidtico del grupo de las glicilciclinas que actia bloqueando el
crecimiento de la bacteria que causa la infeccion.

Su médico le ha recetado tigeciclina porque usted o su hijo tiene al menos 8 afios de edad y padece
alguno de los siguientes tipos de infecciones graves:

¢ Infecciones complicadas de la piel y de los tejidos blandos (el tejido que esta debajo de la piel),
exceptuando las infecciones de pie diabético.
¢ Infecciones complicadas intra-abdominales.

Tigeciclina solo se utiliza cuando el médico considera que otros antibioticos alternativos no son
adecuados.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tigeciclina Normon

No use Tigeciclina Normon

e Si es alérgico a tigeciclina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6). Si usted es alérgico a los antibidticos del grupo de las tetraciclinas
(p.€j., minociclina, doxiciclina, etc), podria ser alérgico a tigeciclina.

Advertencias y precauciones

1de7



Informe inmediatamente a su médico o enfermero antes de empezar a usar tigeciclina:

e Sitiene una escasa o lenta cicatrizacion de las heridas.

e Si padece diarrea antes de tomar tigeciclina. Si usted presentase diarrea durante el tratamiento o
después del mismo, informe a su médico inmediatamente. No tome ningln medicamento para
el tratamiento de la diarrea sin consultar primero con su médico.

e Si tiene o ha tenido algin efecto secundario debido a la utilizacion de antibiGticos que
pertenecen al grupo de las tetraciclinas (p.ej., sensibilidad de la piel a la luz solar, manchado de
los dientes en desarrollo, inflamacion del pancreas y alteracion de ciertas pruebas de laboratorio
destinadas a medir si su sangre coagula adecuadamente).

e Si padece o ha padecido previamente trastornos hepaticos. Dependiendo del estado de su
higado, su médico puede reducir la dosis para evitar posibles efectos secundarios.

e Si padece obstruccion de los conductos biliares (colestasis).

e Si padece un trastorno hemorragico o esta en tratamiento con medicamentos anticoagulantes,
ya que este medicamento puede interferir con la coagulacion de la sangre.

Durante el tratamiento con tigeciclina:

e Informe inmediatamente a su médico si desarrolla sintomas de una reaccion alérgica.

e Informe inmediatamente a su médico si desarrolla dolor intenso en el abdomen, nauseas y
vomitos. Estos pueden ser sintomas de pancreatitis aguda (inflamacién del pancreas que puede
provocar dolor intenso en el abdomen, nauseas y voémitos).

e En determinadas infecciones graves, su médico puede considerar la necesidad de utilizar
tigeciclina en combinacion con otros antibidticos.

e Su médico le vigilara estrechamente ante la aparicién de cualquier otra infeccion bacteriana. Si
contrae otra infeccion bacteriana, su médico podria recetarle un antibidtico distinto, especifico
para el tipo de infeccion de que se trate.

e Aunque los antibiéticos como tigeciclina atacan a ciertos tipos de bacterias, otras bacterias y
hongos podrian seguir creciendo. Este proceso se denomina sobrecrecimiento. Su médico le
vigilaré estrechamente para detectar cualquier posible infeccion y tratarle si fuera necesario.

Nifos

Tigeciclina no debe utilizarse en nifios menores de 8 afios debido a la ausencia de datos de
seguridad y eficacia en este grupo de edad y porque puede inducir defectos dentales permanentes,
tales como manchado de la dentadura en desarrollo.

Otros medicamentos y tigeciclina

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Tigeciclina puede prolongar determinadas pruebas que miden si su sangre coagula
adecuadamente. Es importante que usted informe a su medico si estd tomando ciertos
medicamentos para evitar un exceso de coagulacion de la sangre (llamados anticoagulantes). En
caso de que asi fuera, su médico le vigilara estrechamente.
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Tigeciclina puede interferir con la pildora anticonceptiva (pildora para controlar la natalidad).
Pregunte a su médico sobre la necesidad de utilizar un método anticonceptivo adicional mientras
recibe tratamiento con tigeciclina.

Tigeciclina puede aumentar el efecto de los medicamentos utilizados para suprimir el sistema
inmunitario (como tacrolimus o ciclosporina). Es importante que informe a su médico si esta
tomando estos medicamentos para que pueda ser vigilado estrechamente.

Embarazo y lactancia

Tigeciclina podria causar dafios en el feto. Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de

utilizar tigeciclina.

Se desconoce si tigeciclina pasa a la leche materna. Consulte a su médico antes de comenzar la
lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Tigeciclina puede provocar efectos secundarios como sensacion de mareo. Esto podria reducir su
habilidad para conducir o usar maquinas.

3. Cémo usar Tigeciclina Normon

Tigeciclina debe ser administrado por un médico o enfermero.
La dosis recomendada de tigeciclina en adultos es una dosis de inicio de 100 mg, seguida de 50
mg cada 12 horas. Estas dosis se administran por via intravenosa (directamente en el torrente

sanguineo) durante un periodo de 30 a 60 minutos.

La dosis recomendada en nifios de 8 a <12 afios de edad es de 1,2 mg/kg administrados por via
intravenosa cada 12 horas hasta una dosis maxima de 50 mg cada 12 horas.

La dosis recomendada para adolescentes de 12 a <18 afios de edad es de 50 mg administrados
cada 12 horas.

La duracion normal del tratamiento es de 5 a 14 dias. Sera su médico quien decida la duracion del
tratamiento adecuada para usted.

Si recibe mas tigeciclina del que Si cree que puede haber recibido mas dosis de tigeciclina de la
que debe, avise inmediatamente a su médico o enfermera.

Si se olvidaron de administrarle una dosis de tigeciclina
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Si estd preocupado por no haber recibido una dosis, avise inmediatamente a su médico o
enfermera/o.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

La colitis pseudomembranosa puede aparecer con la mayoria de los antibioticos, incluido
tigeciclina. La colitis pseudomembranosa consiste en una diarrea grave, persistente o
sanguinolenta asociada con dolor abdominal o fiebre, que puede ser un sintoma de inflamacién
intestinal grave, que puede aparecer durante o después de su tratamiento.

Los efectos adversos muy frecuentes son (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e Nauseas, vomitos, diarrea.

Los efectos adversos frecuentes son (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Abscesos (acumulacion de pus), infecciones.

e Alteraciones en determinadas pruebas de laboratorio que indican disminucién de la capacidad
para coagular la sangre.

e Mareos.

e lIrritacion de la vena en la que se inyecta el fa&rmaco, incluyendo dolor, inflamacion, hinchazén
y formacion de coagulos.

e Dolor en el abdomen, dispepsia (dolor de estbmago y sensacion de indigestion), anorexia (falta

de apetito).

Aumento de enzimas del higado, hiperbilirrubinemia (exceso de bilirrubina en sangre).

Prurito (picor), erupcion cutanea.

Escasa o lenta cicatrizacion de las heridas.

Dolor de cabeza.

Aumento de amilasa, que es una enzima presente en las glandulas salivales y el pancreas,

aumento de nitrégeno ureico en sangre (BUN).

Neumonia.

e Niveles bajos de azlcar en sangre.

e Sepsis (infeccidn grave que afecta a todo el organismo y a la sangre)/shock séptico (situacién
médica grave resultado de una sepsis y que puede conducir al fallo de maltiples 6rganos vy a la
muerte).

e Reaccidn local en la zona de la inyeccion (dolor, enrojecimiento, inflamacion).

e Niveles bajos de proteinas en sangre.

Los efectos adversos poco frecuentes son (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e Pancreatitis aguda (inflamacion del pancreas que produce dolor de abdomen intenso, nduseas y
vomitos).

e Ictericia (coloracion amarilla de la piel), inflamacion del higado.

e Niveles bajos de plaquetas en sangre (que pueden conducir a un aumento en la tendencia de
hemorragias y de la aparicién de cardenales/hematomas).

Los efectos adversos raros son (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
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e Niveles bajos de fibrindgeno en la sangre (una proteina implicada en la coagulacion de la
sangre).

Los efectos adversos de frecuencia no conocida son (la frecuencia no puede estimarse a partir de

los datos disponibles):

e Reacciones anafilacticas/anafilactoides (que pueden oscilar de leves a graves, incluyendo una
reaccion alérgica repentina y generalizada que puede conducir a un shock amenazante para la
vida [e.] dificultad para respirar, disminucion de la tension arterial, pulso acelerado]).

o Fallo hepético.

e Erupcién en la piel, pudiendo llegar a producirse ampollas y descamacion grave de la piel
(Sindrome de Stevens-Johnson).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano website: www.notificaRAM.es Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tigeciclina Normon

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el vial después de
CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Almacenamiento tras la preparacion

Una vez que el polvo ha sido reconstituido y diluido y esté listo para su uso, debe ser administrado
inmediatamente.

La solucion de este medicamento debe tener una coloracién naranja tras la disolucion, si no fuera
asi, debe desecharla inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico

coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tigeciclina Normon

El principio activo es tigeciclina. Cada vial contiene 50 mg de tigeciclina.
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Los deméas componentes son arginina, acido clorhidrico 1N y nitrégeno.
Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se suministra en forma de polvo para solucién para perfusion en viales que
contienen polvo de color naranja antes de ser diluido. Este medicamento se comercializa en
envases de diez viales. El polvo debe ser mezclado en el vial con una pequefia cantidad de
solucion. El vial debe ser agitado suavemente hasta que se disuelva el medicamento. A
continuacion, la solucién debe retirarse inmediatamente del vial y debe afiadirse a una bolsa para
perfusion intravenosa de 100 ml u otro envase hospitalario para perfusion apropiado.

Titular de la autorizacién de comercializacion responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos, Madrid

Espafa

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: febrero 2025

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la web de la Agencia Esparfiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/

La siguiente informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios.

Instrucciones para uso y manipulacién (ver también apartado 3. del prospecto “Cémo usar
Tigeciclina Normon”):

El polvo se debe reconstituir con 5,3 ml de solucion inyectable de cloruro sédico 9 mg/ml (0,9 %),
con solucidn inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5 %), o con solucidon inyectable de Ringer Lactato
para conseguir una concentracion de 10 mg/ml de tigeciclina. El vial debe ser agitado suavemente
hasta que se disuelva el principio activo. A continuacion, se deben retirar inmediatamente del vial,
5 ml de la solucion reconstituida y afiadirlos a una bolsa para perfusion intravenosa de 100 ml u
otro envase para perfusion apropiado (p.ej., frasco de vidrio).

Para obtener una dosis de 100 mg, se deben reconstituir dos viales en una bolsa para perfusion
intravenosa de 100 ml u otro envase para perfusion apropiado (p.ej., frasco de vidrio).

Nota: el vial contiene un exceso de dosis del 6 %. Asi, 5 ml de solucion reconstituida son
equivalentes a 50 mg de principio activo. La solucidn reconstituida debe ser de color naranja; si no
lo fuera, la solucion debe ser desechada. Los productos parenterales se deben examinar
visualmente para verificar la existencia de particulas en suspension o cambios en la coloracion de
las particulas (p.ej., verde o negro) antes de la administracion.
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Tigeciclina se debe administrar de forma intravenosa a través de una via exclusiva o mediante una
via en Y. Si la misma via intravenosa se utiliza para la perfusion secuencial de otros principios
activos, la via se debe limpiar antes y después de la perfusion de tigeciclina con una solucién de
cloruro sodico 9 mg/ml (0,9 %) para inyeccion o con una solucién de dextrosa 50 mg/ml (5 %)
para inyecciéon. La inyeccion se debe hacer con una solucion de perfusion compatible con
tigeciclina y cualquier otro medicamento a través de esta via coman.

Las soluciones intravenosas compatibles incluyen: solucién inyectable de cloruro sédico 9 mg/ml
(0,9 %), solucidn inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5 %), y solucion inyectable de Ringer Lactato.

Cuando la administracion se realiza a través de una via en Y, la compatibilidad de tigeciclina,
diluido en cloruro de sodio para inyeccion al 0,9 %, se ha verificado con los siguientes farmacos o
diluyentes: amikacina, dobutamina, dopamina HCI, gentamicina, haloperidol, Ringer lactato,
lidocaina HCI, metoclopramida, morfina, norepinefrina, piperacilina/tazobactam (formulacion de
EDTA), cloruro potasico, propofol, ranitidina HCI, teofilina y tobramicina.

Tigeciclina Normon no debe mezclarse con otros medicamentos sobre los que no se disponga de
datos de compatibilidad.

Una vez reconstituido y diluido en la bolsa o en otro envase conveniente para perfusion (p.ej.,
frasco de vidrio), tigeciclina debe utilizarse inmediatamente.

Este medicamento solo debe utilizarse para la administracion de una Unica dosis; cualquier
solucién no utilizada debe ser desechada.
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