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เอกสารกาํกบัยา 

 
 
 

ไทกาซิล 
(ไทกซิยัคลนิ) 
สาํหรบัฉีด 

 
 

ř. ลกัษณะผลิตภณัฑ ์
ไทกาซิล เป็นผงยาหรอืกอ้นของผงยาสสีม้ทีÉถูกทาํใหแ้หง้ภายใตค้วามเยน็ ไทกาซิล แต่ละขวดมไีทกิ
ซยัคลนิ 50 มลิลกิรมั ในรปูผงยาทีÉถูกทาํใหแ้หง้ภายใตค้วามเยน็สาํหรบัการใหย้าโดยวธิหียดเขา้หลอด
โลหติดาํ และ แลคโตส โมโนไฮเดรต 100 มลิลกิรมั ปรบั pH ดว้ยกรดไฮโดรคลอรกิและโซเดยีมไฮดรอก
ไซดต์ามความจาํเป็น ผลติภณัฑนี์Êปราศจากสารถนอม 
 
Ś. ข้อบง่ใช้และการใช้ยา 
ผูใ้หญ่ 
ไทกาซิล มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาการตดิเชืÊอทีÉเกดิจากสายพนัธุข์องเชืÊอจุลนิทรยีท์ีÉไวต่อยาในสภาวะต่างๆทีÉ
กาํหนดไวด้า้นล่าง  สาํหรบัผูป่้วยทีÉมอีายตุั Êงแต่ 18 ปีขึÊนไป 
 
การตดิเชืÊอของผวิหนงัและโครงสรา้งของผวิหนงัชนิดซบัซอ้น (Complicated skin and skin structure 
infections [cSSSI]) ทีÉเกดิจากเชืÊอ  Escherichia coli, Enterococcus faecalis (เฉพาะเชืÊอทีÉไวตอ่ 
vancomycin เทา่นั Êน), Staphylococcus aureus (ทั ÊงเชืÊอทีÉไวและดืÊอต่อ methicillin), Streptococcus 
agalactiae, Streptococcus anginosus grp. (รวมทั ÊงเชืÊอ S. anginosus, S. intermedius, และ S. 
constellatus), Streptococcus pyogenes และ Bacteroides fragilis 
 
การตดิเชืÊอในชอ่งทอ้งชนิดซบัซอ้น (Complicated intra-abdominal infections [cIAI]) ทีÉเกดิจากเชืÊอ 
Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella 
pneumoniae, Enterococcus faecalis (เฉพาะเชืÊอทีÉไวตอ่ vancomycin เทา่นั Êน), Staphylococcus aureus 
(เฉพาะเชืÊอทีÉไวต่อ methicillin เทา่นั Êน), Streptococcus anginosus grp. (รวมทั Êง S. anginosus, S. 
intermedius และ S. constellatus), Bacteroides fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides 
uniformis, Bacteroides vulgatus, Clostridium perfringens และ Peptostreptococcus micros. 
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โรคปอดบวมทีÉเกดิในชุมชน (Community acquired pneumonia [CAP]) ทีÉเกดิจากเชืÊอ Haemophilus 
influenzae, Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus (เฉพาะเชืÊอทีÉไวต่อ methicillin เท่านั Êน), 
Streptococcus pneumoniae (เฉพาะเชืÊอทีÉไวต่อ penicillin เทา่นั Êน) ซึÉงรวมถงึรายทีÉมเีชืÊอแบคทเีรยีในเลอืด
รว่มดว้ย Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae และ Legionella pneumophila            
 
ไทกซิยัคลนิไมม่ขีอ้บ่งใชส้าํหรบัการรกัษาโรคปอดบวมทีÉเกดิในโรงพยาบาล (Hospital-acquired 
pneumonia [HAP]) หรอืโรคปอดบวมจากการใชเ้ครืÉองชว่ยหายใจ (Ventilator-associated pneumonia 
[VAP]) (ดหูวัขอ้ 5.2 ข้อควรระวงั) 
 
เดก็ 
ไทกซิยัคลนิมขีอ้บ่งใชใ้นเดก็อายตุั Êงแต่แปดปีขึÊนไปสาํหรบัรกัษาการตดิเชืÊอต่อไปนีÊ เฉพาะในสถานการณ์ทีÉ
ยาปฏชิวีนะทางเลอืกอืÉนไมเ่หมาะสม: 
 
• การตดิเชืÊอของผวิหนงัและโครงสรา้งของผวิหนงัชนิดซบัซอ้น (cSSSI) รวมถงึการตดิเชืÊอ 

Staphylococcus aureus ทีÉดืÊอต่อ methicillin (methicillin-resistant Staphylococcus aureus [MRSA]) 
 

ไทกซิยัคลนิไมม่ขีอ้บ่งใชส้าํหรบัรกัษาการตดิเชืÊอทีÉเทา้เนืÉองมาจากโรคเบาหวาน (Diabetic foot 
infections [DFI]) (ดหูวัขอ้ 15. เภสชัพลศาสตร)์ 

 
• การตดิเชืÊอในชอ่งทอ้งชนิดซบัซอ้น (cIAI) 
 
ควรเกบ็สิÉงสง่ตรวจ (specimens) ทีÉเหมาะสมสาํหรบัทดสอบทางวทิยาแบคทเีรยี  เพืÉอทาํการแยกเชืÊอและ
คน้หาเชืÊอทีÉเป็นสาเหตุ และเพืÉอทดสอบความไวของเชืÊอต่อยาไทกซิยัคลนิ  ทั ÊงนีÊอาจเริÉมใชย้า ไทกาซิล 
เดีÉยวๆเป็นการรกัษาเบืÊองตน้ไปก่อนจนกวา่จะทราบผลการทดสอบเชืÊอ 
 
ควรใช ้ไทกาซิล เพืÉอรกัษาการตดิเชืÊอทีÉทราบแน่ชดัหรอืแน่ใจวา่จะเกดิจากแบคทเีรยีทีÉไวต่อยาเทา่นั Êน 
เพืÉอลดการเกดิการดืÊอยาของเชืÊอแบคทเีรยีและเพืÉอเป็นการรกัษาประสทิธภิาพของ ไทกาซิล และยาตา้น
แบคทเีรยีอืÉนๆไว ้ เมืÉอมกีารเพาะเชืÊอและมขีอ้มลูเกีÉยวกบัเชืÊอทีÉเป็นสาเหตุรวมทั ÊงความไวของเชืÊอต่อยา
แลว้ ควรใชข้อ้มลูเหล่านั Êนในการเลอืกหรอืปรบัการรกัษาดว้ยยาตา้นแบคทเีรยีทีÉเหมาะสมต่อไป  ในกรณีทีÉ
ไมม่ขีอ้มลูดงักล่าว  ควรใชข้อ้มลูทางระบาดวทิยาและลกัษณะความไวของเชืÊอตอ่ยาในประเทศเพืÉอชว่ยใน
การเลอืกแนวทางการรกัษาเบืÊองตน้ 
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ś. ขนาดและวิธีการให้ยา 
ขนาดยาเริÉมตน้สาํหรบัผูใ้หญ่เป็น 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมัทุกๆ 12 ชั Éวโมง โดยใหย้า
ทางหลอดโลหติดาํ 
 
ควรให ้ไทกาซิล โดยการหยดเขา้หลอดโลหติดาํ โดยใชเ้วลาในการหยดยาเขา้หลอดโลหติดาํประมาณ 30 
ถงึ 60 นาท ี(ดหูวัขอ้ ข้อแนะนําสาํหรบัการใช้และการดแูลยา) 
 
ระยะเวลาทีÉแนะนําใหใ้ชไ้ทกซิยัคลนิในการรกัษา cSSSI หรอื cIAI คอื 5 ถงึ 14 วนั ระยะเวลาทีÉแนะนําให้
ใช ้ไทกซิยัคลนิในการรกัษา CAP คอื  7 ถงึ 14 วนั ระยะเวลาของการรกัษาควรพจิารณาจากความรุนแรง
ของการตดิเชืÊอและบรเิวณทีÉเกดิการตดิเชืÊอ รว่มกบัผลทางคลนิิกและวทิยาแบคทเีรยีของผูป่้วย 
 
ไทกซิยัคลนิใชเ้พืÉอรกัษาผูป่้วยทีÉมอีาย ุ8 ปีขึÊนไปหลงัจากปรกึษาแพทยท์ีÉมปีระสบการณ์เหมาะสมในการ
จดัการโรคตดิเชืÊอเทา่นั Êน ไมค่วรใชไ้ทกซิยัคลนิในเดก็ทีÉมอีายตุํÉากวา่ 8 ปี เนืÉองจากไมม่ขีอ้มลูความ
ปลอดภยัและประสทิธผิลในกลุ่มอายนีุÊและเนืÉองจากเกดิการเปลีÉยนสขีองฟัน (teeth discoloration) (ดู
หวัขอ้ 5.2 ข้อควรระวงั) 
 
ผูป่้วยเดก็ทีÉมอีาย ุ8 ถงึ 11 ปีควรไดร้บัไทกซิยัคลนิทีÉขนาดยา 1.2 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ทุก 12 ชั Éวโมง ทาง
หลอดโลหติดาํไปจนถงึขนาดยาไทกซิยัคลนิสงูสดุทีÉ 50 มลิลกิรมั ทกุ 12 ชั Éวโมง 
 
ผูป่้วยเดก็ทีÉมอีาย ุ12 ถงึ 17 ปีควรไดร้บัไทกซิยัคลนิ 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง 
 
ควรใหไ้ทกซิยัคลนิโดยการหยดยาเขา้ทางหลอดโลหติดาํประมาณ 30 ถงึ 60 นาท ีทุก 12 ชั Éวโมง 
 
ขนาดยาไทกซิยัคลนิในเดก็ทีÉระบุไวข้า้งตน้ไดร้บัการคดัเลอืกจากขอ้มลูการไดร้บัยาในการศกึษาเภสชั
จลนศาสตร ์ซึÉงมผีูป่้วยเดก็จาํนวนน้อยเขา้รว่มการศกึษา (ดหูวัขอ้ 16. เภสชัจลนศาสตร)์ 
 
ภาวะการทาํงานของตบับกพร่อง 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วย (รวมถงึผูป่้วยเดก็) ทีÉมคีวามบกพร่องของตบัในระดบัตํÉาถงึปานกลาง 
(Child-Pugh A และ Child-Pugh B ) เมืÉอพจิารณาลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรข์องไทกซิยัคลนิแลว้ ใน
ผูป่้วยทีÉมคีวามผดิปกตขิองตบัอยา่งรุนแรง (Child-Pugh C) ควรลดขนาดยาไทกซิยัคลนิลงรอ้ยละ 50 โดย
ควรเปลีÉยนขนาดยา ไทกซิยัคลนิสาํหรบัผูใ้หญ่เป็น 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 25 มลิลกิรมั ทุก 12 
ชั Éวโมง   ควรใหก้ารรกัษาดว้ยความระมดัระวงัและเฝ้าตดิตามผลการรกัษาในผูป่้วยทีÉมคีวามผดิปกตขิอง
ตบัอยา่งรุนแรง (ระดบั Child-Pugh C) (ดหูวัขอ้řŞ. เภสชัจลนศาสตร)์ 
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ภาวะการทาํงานของไตบกพร่อง 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยทีÉมคีวามบกพรอ่งของไตหรอืในผูป่้วยทีÉไดร้บัการฟอกเลอืดลา้งไต 
(hemodialysis) (ดหูวัขอ้ 16. เภสชัจลนศาสตร)์ 
 
ผูป่้วยสงูอาย ุ
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอาย ุ(ดหูวัขอ้ 16. เภสชัจลนศาสตร)์ 
 
เพศ 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาตามเพศของผูป่้วย (ดหูวัขอ้řŞ. เภสชัจลนศาสตร)์ 
 
เชืÊอชาติ 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาตามเชืÊอชาตขิองผูป่้วย (ดหูวัขอ้ 16. เภสชัจลนศาสตร)์ 
 
วิธีการให้ยา 
หยดเขา้หลอดโลหติดาํ 
 
Ŝ. ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชไ้ทกซิยัคลนิในผูป่้วยทีÉทราบวา่แพย้านีÊ 
 
ŝ. คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงั 
ŝ.ř คาํเตือนพิเศษ 
จากการศึกษาทดลองทางคลินิก Phase 3 และ Phase 4  พบว่าการตายทั Êงหมดจากทุกสาเหต ุ(all-
cause mortality) เพิÉมขึÊนในอาสาสมคัรทีÉได้รบัยาไทกิซยัคลินเมืÉอเปรียบเทียบกบัอาสาสมคัรทีÉ
ได้รบัยาเปรียบเทียบ โดยผลการวิเคราะหข้์อมลูทีÉนํามารวมกนั (pooled analysis) ของทั Êง 13 
การศึกษาใน Phase 3 และ Phase 4 ซึÉงรวมถึงยาเปรียบเทียบด้วย พบวา่อาสาสมคัรทีÉได้รบัยา    
ไทกิซยัคลิน ตาย 4.0 % (150/3788) และ อาสาสมคัรทีÉได้รบัยาเปรียบเทียบ ตาย 3.0 % (110/3646)  
ผลทีÉได้แสดงให้เหน็ถึงความเสีÉยงทีÉแตกต่างกนั คิดเป็น 0.9% (95% CI 0.1, 1.8) ซึÉงเป็นการ
วิเคราะหจ์ากข้อมลูทีÉยงัไม่มีการปรบัเปลีÉยน (unadjusted) ในการศึกษาทดลองทางคลินิกเหล่านีÊ 
หากวิเคราะห์ข้อมลูแบบ pooled analysis ทีÉใช้วิธีการของ random effects  model โดยใช้วิธีการ
ถ่วงนํÊาหนักในแต่ละการศึกษาทดลอง (trial weight) พบว่าการตายทั Êงหมดจากทุกสาเหตใุนผูป่้วย
ทีÉได้รบัยาไทกิซยัคลินและอาสาสมคัรทีÉได้รบัยาเปรียบเทียบมีความเสีÉยงทีÉแตกต่างกนั คิดเป็น 
0.6% (95% CI 0.1, 1.2) โดยวิเคราะหจ์ากข้อมลูทีÉมีการปรบัเปลีÉยนแล้ว (adjusted) ทั ÊงนีÊยงัไม่มีการ
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ยืนยนัถึงสาเหตุของการตายทีÉเพิÉมขึÊน  ดงันัÊนแนวทางในการเลือกวิธีการรกัษา ควรพิจารณาถึง
การตายทั ÊงหมดจากทุกสาเหตทีุÉเพิÉมขึÊนนีÊด้วย (ดหูวัขอ้ ŝ.Ś ข้อควรระวงั และ 12. อาการไม่พึง
ประสงค)์ 
 
มรีายงานถงึปฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactic/ปฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactoid  และอาจถงึขั Êนเป็น
อนัตรายต่อชวีติจากการใชย้าตา้นแบคทเีรยีเกอืบทุกชนิดรวมถงึไทกซิยัคลนิ 
 
ยาปฏชิวีนะในกลุ่ม glycylcycline มโีครงสรา้งคลา้ยคลงึกบัยาปฏชิวีนะในกลุ่ม tetracycline ดงันั Êนจงึควร
ใชย้าไทกซิยัคลนิดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉทราบวา่แพย้าปฏชิวีนะในกลุ่ม tetracycline 
 
จากการศกึษาไทกซิยัคลนิในหนูแรทพบวา่ทาํใหส้ขีองกระดกูเปลีÉยนแปลงไป  ไทกซิยัคลนิจงึอาจเกีÉยวขอ้ง
กบัการทาํใหฟั้นเปลีÉยนสอียา่งถาวรในมนุษยห์ากไดร้บัยาในชว่งทีÉฟันกาํลงัพฒันา 
 
มรีายงานถงึภาวะลาํไสใ้หญ่อกัเสบ (pseudomembranous colitis) จากการใชย้าตา้นแบคทเีรยีเกอืบทุก
ชนิด และความรุนแรงของอาการอาจเกดิไดต้ั Êงแต่ข ั ÊนตํÉาจนถงึขั Êนเป็นอนัตรายต่อชวีติ  ดงันั Êนจงึมี
ความสาํคญัทีÉจะตอ้งคาํนึงถงึการเกดิภาวะนีÊในกรณีทีÉผูป่้วยเกดิอาการทอ้งเสยีหลงัจากไดร้บัยาตา้น
แบคทเีรยีไมว่า่ชนิดใดๆกต็าม 
 
ŝ.Ś ข้อควรระวงั 
ควรระมดัระวงัเมืÉอพจิารณาใหไ้ทกซิยัคลนิเป็นยาเดีÉยว ในการรกัษาผูป่้วย cIAI เนืÉองจากภาวะลาํไสท้ะลุทีÉ
ตรวจพบไดท้างคลนิิก การศกึษาทางคลนิิก Phase 3 และ 4 ในอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ cIAI (n=2775) จาก
ลาํไสเ้ลก็ทะลมุอีาสาสมคัร 140/1382 รายทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ และอาสาสมคัร 142/1393 รายไดร้บัยา
เปรยีบเทยีบ ในอาสาสมคัรกลุ่มนีÊ พบอาการชอ็คจากการตดิเชืÊอในกระแสเลอืดในอาสาสมคัร 8/140 รายทีÉ
ไดร้บัไทกซิยัคลนิ และอาสาสมคัร 8/142 รายทีÉไดร้บัยาเปรยีบเทยีบ ยงัไมส่ามารถสรุปความสมัพนัธ์
ระหวา่งผลทีÉเกดิขึÊนนีÊกบัการรกัษา  
 
มรีายงานการเกดิภาวะการทาํงานของตบัผดิปกตแิละภาวะการทาํงานของตบัลม้เหลวอยา่งมนียัสาํคญัใน
ผูป่้วยทีÉรกัษาดว้ยยาไทกซิยัคลนิ 
 
ยาปฏชิวีนะในกลุ่ม glycylcycline มโีครงสรา้งคลา้ยคลงึกบัยาปฏชิวีนะในกลุ่ม tetracycline และอาจมี
อาการไมพ่งึประสงคจ์ากยาคลา้ยคลงึกนั เชน่ การไวตอ่แสงผดิปกต ิpseudotumor cerebri, ภาวะตบัอ่อน
อกัเสบ และ antianabolic action  [ซึÉงทาํให ้BUN สงูขึÊน เกดิภาวะโลหติเป็นพษิเนืÉองจากมไีนโตรเจนหรอื
ยเูรยีอยูใ่นโลหติ (azotemia) สภาวะรา่งกายเป็นกรด  และจาํนวนฟอสเฟตในโลหติมมีากกวา่ปกต]ิ   
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พบภาวะตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนัซึÉงสามารถทาํใหเ้สยีชวีติได ้(ความถีÉ: พบไม่บ่อย) สมัพนัธก์บัการรกัษา
ดว้ยไทกซิยัคลนิ (ดหูวัขอ้ řŚ. อาการไม่พึงประสงค)์ ควรพจิารณาถงึการวนิิจฉยัภาวะตบัอ่อนอกัเสบ
เฉียบพลนัในผูป่้วยทีÉไดร้บัยาไทกซิยัคลนิซึÉงเริÉมมอีาการแสดงทางคลนิิก ลกัษณะทีÉสงัเกตเหน็ หรอืผลการ
ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทีÉผดิปกตทิีÉอาจแสดงถงึภาวะตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนั มรีายงานการเกดิภาวะตบั
อ่อนอกัเสบเฉียบพลนัในผูป่้วยทีÉไมพ่บปัจจยัเสีÉยงของการเกดิโรค โดยปกตผิูป่้วยมอีาการดขีึÊนหลงัจาก
หยดุใชย้าไทกซิยัคลนิ ดงันั ÊนเมืÉอสงสยัวา่ผูป่้วยเริÉมมอีาการของภาวะตบัอ่อนอกัเสบ จงึควรพจิารณาหยดุ
ใหย้าไทกซิยัคลนิ 
 
แนะนําใหต้รวจตดิตามพารามเิตอรก์ารแขง็ตวัของเลอืด รวมถงึระดบั fibrinogen ในเลอืดก่อนทีÉจะเริÉมการ
รกัษาดว้ยไทกซิยัคลนิและทาํการตรวจตดิตามเป็นประจาํในระหว่างการรกัษา (ดหูวัขอ้ 12. อาการไม่พึง
ประสงค)์ 
 
ยงัไมม่กีารยนืยนัถงึความปลอดภยัและประสทิธผิลของการใชย้าไทกซิยัคลนิในผูป่้วยโรคปอดบวมทีÉเกดิใน
โรงพยาบาล (HAP) จากการศกึษาในอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ HAP ซึÉงไดร้บัการสุม่ใหย้าไทกซิยัคลนิ (ขนาด
ยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมัทกุ 12 ชั Éวโมง) หรอืยาเปรยีบเทยีบ นอกจากนีÊ
อาสาสมคัรยงัไดร้บัการรกัษาอืÉนๆทีÉจาํเพาะรว่มอกีดว้ย พบวา่การใชย้าไทกซิยัคลนิในอาสาสมคัรกลุ่มยอ่ย
ทีÉมภีาวะโรคปอดบวมจากการใชเ้ครืÉองชว่ยหายใจ (VAP) มอีตัราการรกัษาหายตํÉากวา่ (47.9% เทยีบกบั 
70.1% ในกลุม่ประชากรทีÉไดร้บัการประเมนิทางคลนิิก) และอตัราการตายสงูกวา่ (25/131 [19.1%] เทยีบ
กบั 15/122 [12.3%]) เมืÉอเทยีบกบัยาเปรยีบเทยีบ สาํหรบัอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ VAP และผูป่้วยทีÉตดิเชืÊอใน
กระแสเลอืดทีÉไดร้บัยาไทกซิยัคลนิ พบวา่มกีารตายสงูกวา่ คดิเป็น (9/18 [50.0%] เทยีบกบัยาเปรยีบเทยีบ
ซึÉงคดิเป็น 1/13 [7.7%]) 
 
การใชย้านีÊอาจทาํใหเ้ชืÊอทีÉไมไ่วต่อยามกีารเจรญิมากกวา่ปกต ิรวมทั ÊงเชืÊอรา เชน่เดยีวกบัผลติภณัฑย์าตา้น
แบคทเีรยีชนิดอืÉนๆ  ดงันั Êนจงึควรเฝ้าระวงัผูป่้วยในระหวา่งการใชย้า และใหก้ารรกัษาทีÉเหมาะสมหากเกดิ
การตดิเชืÊอซํÊาซอ้น (superinfections) ขึÊน 
 
Ş. การปฏิสนธิ การตั Êงครรภ ์และการให้นํÊานม 
การใช้ยาในระหว่างการตั Êงครรภ ์
ไทกซิยัคลนิอาจทาํใหเ้กดิอนัตรายกบัตวัอ่อนเมืÉอใหย้าในสตรมีคีรรภ ์ ผลการศกึษาในสตัวท์ดลองแสดงให้
เหน็วา่ไทกซิยัคลนิผา่นรกและสามารถพบยาในเนืÊอเยืÉอของตวัอ่อนในทอ้งได ้พบนํÊาหนกัของตวัอ่อนใน
ทอ้งลดลงในหนูแรทและกระต่าย (รว่มกบัความล่าชา้ในขบวนการสรา้งกระดกู) ทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ 
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ไทกซิยัคลนิไมม่ฤีทธิ Íก่อภาวะวริปูของตวัอ่อนในหนูแรทหรอืกระต่าย (ดหูวัขอ้ řş. ข้อมลูความปลอดภยั
จากการศึกษาพรีคลินิก) 
 
ยงัไมม่กีารศกึษาทีÉเพยีงพอและมกีารควบคุมอยา่งดใีนการใชย้าไทกซิยัคลนิในสตรมีคีรรภ ์  จงึควรใชไ้ทกิ
ซยัคลนิในระหวา่งการตั Êงครรภเ์มืÉอประโยชน์ทีÉคาดวา่จะไดร้บัมมีากกวา่ความเสีÉยงทีÉอาจจะเกดิกบัตวัอ่อน
ในครรภเ์ทา่นั Êน 
 
ยงัไมม่กีารศกึษาถงึการใชไ้ทกซิยัคลนิในระยะเจบ็ครรภใ์กลค้ลอดหรอืในระหวา่งการคลอดบุตร 
 
การใช้ยาในระยะให้นมบตุร 
ยงัไมท่ราบวา่ยานีÊถูกขบัออกทางนํÊานมหรอืไม ่ขอ้มลูทีÉมใีนสตัวน์ั Êนไดแ้สดงใหเ้หน็ถงึการขบัยาไทกิ
ซยัคลนิ/เมตาบอไลตอ์อกมาในนํÊานม (ดหูวัขอ้ řş. ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก) 
เนืÉองจากยาหลายชนิดถูกหลั ÉงออกมาในนํÊานมมนุษยไ์ด ้จงึควรใชค้วามระมดัระวงัในการใหย้าไทกซิยัคลนิ
แก่สตรทีีÉอยู่ในระหวา่งใหน้มบุตร 
 
การเจริญพนัธุ ์
ยงัไมม่กีารศกึษาผลของยาไทกซิยัคลนิทีÉมตี่อภาวะเจรญิพนัธุใ์นมนุษย ์ การศกึษาทีÉไมใ่ชท่างคลนิิกทีÉมกีาร
ใชย้าไทกซิยัคลนิในหนูแรทนั Êนไมไ่ดบ้่งชีÊถงึผลทีÉเป็นอนัตรายต่อภาวะเจรญิพนัธุห์รอืสมรรถภาพในการ
สบืพนัธุ ์(ดหูวัขอ้ řş. ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก) 
 
ş. การใช้ยาในเดก็ 
ประชากรเดก็ 
ประสบการณ์ทางคลนิิกในการใชไ้ทกซิยัคลนิในการรกัษาการตดิเชืÊอในผูป่้วยเดก็ทีÉมอีายุ 8 ปีขึÊนไปมจีาํกดั
เป็นอยา่งมาก (ดหูวัขอ้ 12. อาการไม่พึงประสงค ์และ 15. เภสชัพลศาสตร)์ ดงันั Êนการใชย้านีÊในเดก็ควร
จาํกดัเฉพาะในสถานการณ์ทางคลนิิกทีÉไมม่ยีาตา้นแบคทเีรยีทางเลอืกอืÉนในการรกัษา 
 
อาการคลืÉนไสแ้ละอาเจยีนเป็นอาการไมพ่งึประสงคท์ีÉพบบ่อยมากในเดก็และวยัรุน่ (ดหูวัขอ้ 12. อาการไม่
พึงประสงค)์ และควรเฝ้าระวงัอาการขาดนํÊาทีÉอาจเกดิขึÊนได ้
 
มรีายงานอาการปวดทอ้งในเดก็ซึÉงพบบ่อยเชน่เดยีวกบัผูใ้หญ่ อาการปวดทอ้งอาจบ่งชีÊไดถ้งึภาวะตบัอ่อน
อกัเสบ หากเกดิภาวะตบัอ่อนอกัเสบ ควรหยดุการรกัษาดว้ยไทกซิยัคลนิ 
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ควรตรวจตดิตามการทาํงานของตบั การแขง็ตวัของเลอืด คา่ทางโลหติวทิยา เอนไซมอ์ะไมเลสและไลเปส 
ก่อนทีÉจะเริÉมการรกัษาดว้ยไทกซิยัคลนิและตรวจตดิตามซํÊาเป็นประจาํในระหวา่งการรกัษา 
 
ไมค่วรใชไ้ทกซิยัคลนิในเดก็ทีÉมอีายตุํÉากวา่ 8 ปีเนืÉองจากไมม่ขีอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธผิลในกลุ่ม
อายนีุÊ และเนืÉองจากไทกซิยัคลนิอาจเกีÉยวขอ้งกบัการเปลีÉยนสขีองฟันถาวร (ดหูวัขอ้ 3. ขนาดและวิธีการ
ให้ยา และ 12. อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
Š. การใช้ยาในผู้สงูอาย ุ
ในการวเิคราะหข์อ้มลูทีÉนํามารวมกนั (pooled analysis) ของผูป่้วย 3,900 รายทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิใน
การศกึษาทางคลนิิก Phase 3 และ 4 มผีูป่้วย 1,026 รายทีÉมอีายตุั Êงแต่ 65 ปีขึÊนไป ซึÉงจากจาํนวนนีÊ มี
ผูป่้วย 419 รายทีÉมอีาย ุ75 ปีขึÊนไป ทั ÊงนีÊ ไมพ่บวา่มคีวามแตกต่างโดยรวมนอกเหนือความคาดหมายใน
ดา้นความปลอดภยัระหวา่งผูป่้วยเหล่านีÊกบัผูป่้วยทีÉมอีายนุ้อยกวา่ ไมจ่าํเป็นตอ้งมกีารปรบัขนาดยาใน
ผูป่้วยสงูอาย ุ
 
š. ปฏิกิริยาระหว่างยา 
ในการศกึษาเกีÉยวกบัปฏกิริยิาระหวา่งยาโดยการใหย้าไทกซิยัคลนิ (ขนาด 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 
50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง) และ digoxin (ขนาด 0.5 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 0.25 มลิลกิรมั ทกุ 24 
ชั Éวโมง) รว่มกนัแก่อาสาสมคัรทีÉมสีขุภาพด ีพบวา่ ไทกซิยัคลนิ ลดคา่ระดบัยาสงูสดุในเลอืด (Cmax ) ของ 
digoxin ลงเลก็น้อย ประมาณ 13% แต่ไมม่ผีลต่อพืÊนทีÉใตก้ราฟของระดบัยาในเลอืดกบัเวลา (AUC) หรอื 
คา่การกาํจดัยา (clearance) ของ digoxin การเปลีÉยนแปลงระดบัยาสงูสดุในเลอืดเพยีงเลก็น้อยนีÊไมม่ผีล
ต่อผลทางเภสชัพลศาสตรข์อง digoxin เมืÉอระดบัยาในเลอืดเขา้สูภ่าวะคงตวั (steady-state) แลว้ ทั ÊงนีÊ
พจิารณาจากการเปลีÉยนแปลงของ ECG interval  นอกจากนีÊ  digoxin ไมม่ผีลตอ่ลกัษณะทางเภสชั
จลนศาสตรข์องไทกซิยัคลนิ  ดงันั Êน  จงึไมม่คีวามจาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเมืÉอใหไ้ทกซิยัคลนิ รว่มกบั 
digoxin 
 
เมืÉอใหย้าไทกซิยัคลนิ (ขนาด 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง) รว่มกบั warfarin 
(ขนาด 25 มลิลกิรมั เพยีงครั Êงเดยีว) แก่อาสาสมคัรสขุภาพด ีพบวา่ทาํใหค้า่การกาํจดัยาของ R-warfarin 
และ S-warfarin ลดลง 40% และ 23% และพืÊนทีÉใตก้ราฟของระดบัยาในเลอืดกบัเวลาเพิÉมขึÊน 68% และ 
29% ตามลาํดบั ไทกซิยัคลนิไมท่าํใหผ้ลของ warfarin ทีÉมตี่อการเพิÉมขึÊนของคา่ international normalized 
ratio (INR) เปลีÉยนแปลงอยา่งมนียัสาํคญั นอกจากนีÊ wafarin ไม่มผีลต่อลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรข์อง
ไทกซิยัคลนิ อยา่งไรกต็ามควรมกีารตดิตามคา่ prothrombin time หรอืผลการทดสอบการแขง็ตวัของเลอืด
ทีÉเหมาะสมอืÉนๆเมืÉอให ้ไทกซิยัคลนิ รว่มกบั warfarin 
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ผลการศกึษาในหลอดทดลองโดยใช ้microsomes จากตบัมนุษย ์ แสดงใหเ้หน็วา่ไทกซิยัคลนิไมม่ผีลยบัยั Êง
เมตาบอลซิมึทีÉเกดิจาก cytochrome CYP450 isoforms  6 ชนิดต่อไปนีÊคอื 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 
และ 3A4  ดงันั Êน จงึไมค่าดวา่ไทกซิยัคลนิ จะมผีลเปลีÉยนแปลงเมตาบอลซิมึของยาทีÉถูกเมตาบอไลซโ์ดย
เอนไซมเ์หล่านีÊ นอกจากนีÊเนืÉองจาก ไทกซิยัคลนิไม่ไดถู้กเมตาบอไลซม์ากนกั จงึไมค่าดวา่คา่การกาํจดัยา
ของไทกซิยัคลนิจะถูกเปลีÉยนแปลงโดยยาทีÉมผีลในการยบัยั ÊงหรอืเหนีÉยวนําฤทธิ Íของ CYP450 isoforms 
เหล่านีÊ   
 
การศกึษาในหลอดทดลองโดยใชเ้ซลล ์Caco-2 บ่งชีÊวา่ไทกซิยัคลนิไมม่ผีลยบัยั Êง digoxin flux ซึÉงแสดงให้
เหน็วา่ไทกซิยัคลนิไมใ่ชส่ารยบัยั Êง P-glycoprotein (P-gp) ขอ้มลูในหลอดทดลองนีÊสอดคลอ้งกบัผล
การศกึษาปฏกิริยิาระหวา่งยาในรา่งกายของสิ ÉงมชีวีติทีÉอธบิายขา้งตน้ซึÉงไมพ่บวา่ไทกซิยัคลนิสง่ผลต่อคา่
การกาํจดั digoxin แต่อยา่งใด  
 
การศกึษาในหลอดทดลองโดยใชเ้ซลลเ์พาะเลีÊยงทีÉผลติ P-gp มากเกนิพบวา่ไทกซิยัคลนิเป็นสารตั Êงตน้ของ 
P-gp จาก ทั ÊงนีÊ ไมท่ราบวา่การขนสง่ทีÉม ีP-gp เป็นสืÉอกลางจะสง่ผลต่อการขจดัไทกซิยัคลนิในสิ Éงมชีวีติใน
ระดบัใด การใหร้ว่มกบัสารยบัยั Êง P-gp (เชน่ ketoconazole หรอื cyclosporine) หรอืสารเหนีÉยวนํา P-gp 
(เชน่ rifampicin) อาจสง่ผลต่อเภสชัจลนศาสตรข์องไทกซิยัคลนิได ้
 
การใชย้าปฏชิวีนะรว่มกบัยาคุมกาํเนิดทีÉใหโ้ดยการรบัประทานอาจทาํใหย้าคุมกาํเนิดมปีระสทิธภิาพลดลง
ได ้
 
การใชไ้ทกซิยัคลนิร่วมกบัยากลุ่ม calcineurin inhibitors เชน่ ทาโครลมิสั (tacrolimus) หรอืไซโคลสปอรนิ 
(cyclosporine) อาจนําไปสูก่ารเพิÉมขึÊนของความเขม้ขน้ตํÉาสดุในซรีมัของยากลุ่ม calcineurin inhibitors ได ้
ดงันั Êนจงึควรตรวจตดิตามความเขม้ขน้ในซรีมัของยากลุ่ม calcineurin inhibitor ในระหวา่งการรกัษาดว้ย
ไทกซิยัคลนิเพืÉอหลกีเลีÉยงความเป็นพษิจากยา 
 
การรบกวนต่อการทดสอบทางห้องปฏิบติัการและการตรวจวินิจฉัยอืÉนๆ 
ไมม่รีายงานเกีÉยวกบัปฏกิริยิาระหวา่งยากบัผลการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิาร 
 
řŘ.  ผลต่อกิจกรรมทีÉต้องการสมาธิหรือผลต่อการปฏิบติังาน 
ไทกซิยัคลนิอาจทาํใหเ้กดิอาการมนึงง  (ดหูวัขอ้ 12. อาการไม่พึงประสงค)์ ซึÉงอาจทาํใหค้วามสามารถ
ในการขบัขีÉยวดยานและ/หรอืการควบคุมเครืÉองจกัรกลลดลงได ้
 
řř. การใช้ยาในทางทีÉผิดหรือการติดยา 
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ไมพ่บการใชย้าในทางทีÉผดิหรอืการตดิยา และไมน่่าจะเกดิขึÊนได ้
 
řŚ. อาการไม่พึงประสงค ์
ความถีÉของอาการไมพ่งึประสงคจ์ากยาทีÉคาดวา่จะเกดิขึÊน จดัตาม CIOMS frequency categories: 
พบบ่อยมาก ≥ 10% 

พบบ่อย ≥ 1% และ < 10% 

พบไมบ่่อย ≥ 0.1% และ < 1% 

พบน้อย ≥ 0.01% และ < 0.1% 

พบน้อยมาก < 0.01% 

ไมท่ราบความถีÉ ไมส่ามารถประเมนิไดจ้ากขอ้มลูทีÉมอียู ่

 
มรีายงานถงึอาการไมพ่งึประสงคต์่อไปนีÊในผูป่้วยทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ 
 
ระบบของอวยัวะในร่างกาย  อาการไม่พึงประสงค ์
ความผิดปกติของระบบเลือดและนํÊ าเหลือง 
พบบ่อย     Activated partial thromboplastin time (aPTT)นานขึÊน  

prothrombin time (PT) นานขึÊน ภาวะเกลด็เลอืดตํÉา    
พบไมบ่่อย    international normalised ratio (INR) เพิÉมขึÊน 
พบน้อย Hypofibrinogenaemia 

 

 
ความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนั 
ไมท่ราบความถีÉ   ปฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactic/ปฏกิริยิาการแพแ้บบ 

anaphylactoid 
 

 
ความผิดปกติของเมตาบอลิซึมและโภชนาการ 
พบบ่อย     ภาวะเลอืดมโีปรตนีตํÉากว่าปกต ิภาวะนํÊาตาลในเลอืดตํÉา 

ความอยากอาหารลดลง 
 

 
ความผิดปกติของระบบประสาท 
พบบ่อย     มนึงง ปวดศรีษะ 
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ระบบของอวยัวะในร่างกาย  อาการไม่พึงประสงค ์
 
ความผิดปกติในหลอดเลือด 
พบบ่อย     ภาวะหลอดเลอืดดาํอกัเสบ 
พบไมบ่่อย    ภาวะหลอดเลอืดดาํอกัเสบมลีิÉมเลอืด 

 

 
ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ทรวงอก และเยื Éอที Éกั Êนกลางช่องอก 
พบบ่อย ปอดบวม 
 
ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 
พบบ่อยมาก    คลืÉนไส ้ อาเจยีน  ทอ้งรว่ง 
พบบ่อย ปวดทอ้ง  อาหารไมย่อ่ย 
พบไมบ่่อย    ภาวะตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนั 

 

 
ความผิดปกติของตบัและระบบนํÊ าเหลือง 
พบบ่อย     Aspartate aminotransferase (AST) สงูขึÊน  alanine 

aminotransferase (ALT) สงูขึÊน* ระดบับลิริบูนิในเลอืดสงู 
พบไมบ่่อย โรคตวัเหลอืง (Jaundice) 

 

  ไมท่ราบความถีÉ ภาวะการอุดตนัของทอ่นํÊาด ี(cholestasis) 
 
* ในผูป่้วยทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ มรีายงานความผดิปกตขิอง AST และ ALT ทีÉเกดิภายหลงัการรกัษาบ่อยกวา่กลุ่มทีÉ
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาเปรยีบเทยีบทีÉความผดิปกตมิกัเกดิขึÊนบ่อยในระหวา่งการรกัษา 
 
ความผิดปกติของผิวหนังและเนืÊ อเยื Éอใต้ผิวหนัง 
พบบ่อย     อาการคนั มผีืÉนทีÉผวิหนงั 

 

ไม่ทราบความถีÉ                           เกิดปฏิกิริยารุนแรงทีÉผิวหนัง รวมทั Êงกลุ่มอาการ Stevens-Johnson 
Syndrome 

ความผิดปกติทั Éวไปและสภาวะที ÉเกิดขึÊนในบริเวณที Éให้ยา 
พบบ่อย     การหายของแผลทีÉบกพรอ่ง ปฏกิริยิาในบรเิวณทีÉฉีดยา 
พบไมบ่่อย มกีารอกัเสบบรเิวณทีÉฉีดยา  ปวดบรเิวณทีÉฉีดยา  บวมบรเิวณทีÉฉีด

ยา  หลอดเลอืดดาํอกัเสบในบรเิวณทีÉฉีดยา 
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ระบบของอวยัวะในร่างกาย  อาการไม่พึงประสงค ์
อาการที Éอยู่ในการตรวจสอบ  (Investigations) 
พบบ่อย     ระดบั amylase เพิÉมขึÊน ระดบัยเูรยีในเลอืด (BUN) สงูขึÊน 

 

 
ผลการวเิคราะหข์อ้มลูทีÉนํามารวมกนั (pooled analysis) จากทั Êงหมด 13 การศกึษาทดลองทางคลนิิก 
Phase 3 และ Phase 4 ซึÉงรวมทั Êงการศกึษาในยาเปรยีบเทยีบดว้ย   พบการตาย 4.0% (150/3788) ใน
อาสาสมคัรทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ และ 3.0% (110/3646) ในอาสาสมคัรทีÉไดร้บัยาเปรยีบเทยีบ     เมืÉอนําเอา
ขอ้มลูจากหลายการศกึษาทดลองนีÊมาวเิคราะหร์วมกนั (pooled analysis) พบวา่ จากสาเหตุการตาย
ทั Êงหมด มคีวามเสีÉยงทีÉแตกต่างกนัระหวา่งอาสาสมคัรทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิและอาสาสมคัรทีÉไดร้บัยา
เปรยีบเทยีบ คดิเป็น 0.9%  (95% CI -0.1, 1.8)   ในการศกึษาทดลองทางคลนิิกเหล่านีÊ หากวเิคราะห์
ขอ้มลูแบบ pooled analysis ทีÉใชห้ลกัการของ random effects  model โดยใชว้ธิกีารถ่วงนํÊาหนกัในแต่ละ
การศกึษาทดลอง (trial weight) พบวา่การตายทั ÊงหมดจากทุกสาเหตุในอาสาสมคัรทีÉไดร้บัยาไทกซิยัคลนิ
และอาสาสมคัรทีÉไดร้บัยาเปรยีบเทยีบมคีวามเสีÉยงทีÉแตกต่างกนั คดิเป็น 0.6% (95% CI 0.1, 1.2) โดย
วเิคราะหจ์ากขอ้มลูทีÉมปีรบัเปลีÉยนแลว้ (adjusted) ยงัไมพ่บความแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทีÉสงัเกตได้
ระหวา่งยาไทกซิยัคลนิกบัยาเปรยีบเทยีบในแต่ละชนิดของการตดิเชืÊอ (ดตูารางทีÉ1)  ทั ÊงนีÊยงัไมส่ามารถหา
สาเหตุของความไมส่มดุลทีÉเกดิขึÊนได ้โดยทั Éวไปการตายเป็นผลมาจากการตดิเชืÊอทีÉแยล่งหรอืการตดิเชืÊอ
ซํÊาซอ้น หรอืมโีรคทีÉแอบแฝงอยูร่ว่มดว้ย (co-morbidity)  
 
ตารางทีÉ 1: อาสาสมคัรทีÉเกดิอุบตักิารณ์ทีÉมผีลลพัธเ์ป็นการเสยีชวีติ แยกตามชนิดของการตดิเชืÊอ 

                                   - ไทกซิยัคลนิ - - ยาเปรยีบเทยีบ - ความแตกต่างของความเสีÉยง*  

ชนิดของการตดิ
เชืÊอ n / N  %  n / N  %  % (95% CI)  

cSSSI  12/834  1.4  6/813  0.7  0.7 (-0.5,1.9)  

cIAI  42/1382  3.0  31/1393  2.2  0.8 (-0.4, 2.1)  

CAP  12/424  2.8  11/422  2.6  0.2 (-2.3, 2.7)  

HAP  66/467  14.1  57/467  12.2  1.9 (-2.6, 6.4) 

Non-VAPa  41/336  12.2  42/345  12.2  0.0 (-5.1,5.2) 

VAPa  25/131  19.1  15/122  12.3  6.8(-2.9,16.2)  
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RP 11/128 8.6 2/43 4.7 3.9 (-9.1,11.6) 

DFI 7/553 1.3 3/508 0.6 0.7 (-0.8,2.2) 

Overall 
Unadjusted 150/3788 4.0 110/3646 3.0 0.9 (0.1,1.8) 

Overall Adjusted 150/3788 4.0 110/3646 3.0 0.6 (0.1,1.2)** 
CAP = โรคปอดบวมทีÉเกดิในชุมชน; cIAI = การตดิเชืÊอในชอ่งทอ้งชนิดซบัซอ้น;  cSSSI = การตดิเชืÊอของผวิหนงั และ
โครงสรา้งของผวิหนงัชนิดซบัซอ้น;  HAP = โรคปอดบวมทีÉเกดิในโรงพยาบาล;  VAP = โรคปอดบวมจากการใช้
เครืÉองชว่ยหายใจ; RP = เชืÊอทีÉดืÊอต่อยา; DFI = การตดิเชืÊอทีÉเทา้ในผูป่้วยเบาหวาน 
* ความแตกต่างคดิเป็นรอ้ยละระหว่างอาสาสมคัรทีÉเสยีชวีติในกลุ่มทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิและไดร้บัยาเปรยีบเทยีบ โดยคา่ 
95% CIs คาํนวณจากวธิ ีWilson Score ซึÉงเป็น continuity correction 
** ค่าความเสีÉยงทีÉแตกต่างกนัโดยประมาณในภาพรวมทีÉวเิคราะหจ์ากขอ้มลูทีÉมปีรบัเปลีÉยนแลว้ [(ใชว้ธิ ีrandom effects 
model โดยใชว้ธิกีารถ่วงนํÊาหนักในแต่ละการศกึษาทดลอง (trial weight)] ทีÉ 95% CI  
a กลุ่มอาสาสมคัรยอ่ยในกลุ่มทีÉเป็นโรคปอดบวมทีÉเกดิในโรงพยาบาล 
 
หมายเหตุ : การศกึษาทดลองทางคลนิิกรวมการศกึษาทีÉ 300, 305, 900 (cSSI),  301, 306, 315, 316, 
400 (cIAI),  308 และ  313 (CAP),  311 (HAP), 307 [การศกึษาเชืÊอแกรมบวกทีÉดืÊอต่อยาในอาสาสมคัรทีÉ
ตดิเชืÊอ MRSA หรอืเชืÊอกลุ่ม Vancomycin-Resistant Enterococus (VRE)] และ 319 [การตดิเชืÊอทีÉเทา้ใน
ผูป่้วยเบาหวานทีÉเป็นหรอืไมเ่ป็นโรคตดิเชืÊอในกระดกูรว่มดว้ย (DFI with and without osteomyelitis)] 
 
อาการไมพ่งึประสงคท์ีÉตอ้งเขา้รบัการรกัษาอยา่งรบีดว่น ซึÉงพบไดบ่้อยทีÉสดุในอาสาสมคัรทีÉไดร้บัการรกัษา
ดว้ยไทกซิยัคลนิ คอื อาการคลืÉนไส ้29.9% (19.3% ไมรุ่นแรง 9.2% ปานกลาง 1.4% รุนแรง) และอาเจยีน 
19.9% (12.1% ไมรุ่นแรง 6.8% ปานกลาง 1.1% รุนแรง) โดยปกตแิลว้ อาการคลืÉนไสห้รอือาเจยีนเกดิขึÊน
ในระยะตน้ของการรกัษา (วนัทีÉ 1-2) 
 
การตอ้งหยดุใชย้าไทกซิยัคลนิสว่นใหญ่เกดิจากอาการคลืÉนไส ้(1.6%) และอาเจยีน (1.3%) 
 
ประชากรเดก็ 
มขีอ้มลูความปลอดภยัทีÉจาํกดัมากจากการศกึษาเภสชัจลนศาสตรส์องการศกึษา (ดหูวัขอ้ řŞ. เภสชั
จลนศาสตร)์ พบวา่ไมม่ขีอ้กงัวลดา้นความปลอดภยัใหมห่รอืคาดไม่ถงึทีÉเกดิจากไทกซิยัคลนิในการศกึษา
เหล่านีÊ 
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ในการศกึษาเภสชัจลนศาสตรแ์บบเปิด ใหย้าครั Êงเดยีว ขนาดตํÉาไปสงู มกีารตรวจสอบความปลอดภยัของ
ไทกซิยัคลนิในเดก็อายุ 8 ถงึ 16 ปี จาํนวน 25 รายทีÉเพิÉงหายจากการตดิเชืÊอ ขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงค์
ของไทกซิยัคลนิในอาสาสมคัร 25 รายนีÊมคีวามสอดคลอ้งกบัขอ้มลูทีÉพบในผูใ้หญ่ 
 
ความปลอดภยัของไทกซิยัคลนิยงัถูกตรวจสอบในการศกึษาเภสชัจลนศาสตรแ์บบเปิด ทีÉใหย้าหลายครั Êง 
ขนาดตํÉาไปสงู ในเดก็อาย ุ8 ถงึ 11 ปี จาํนวน 58 ราย ทีÉมภีาวะ cSSSI (n = 15) cIAI (n = 24) หรอืโรค
ปอดบวมทีÉเกดิในชุมชน (n = 19) ขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงคข์องไทกซิยัคลนิในอาสาสมคัร 58 รายนีÊมี
ความสอดคลอ้งกบัขอ้มลูในผูใ้หญ่ ยกเวน้อาการคลืÉนไส ้(รอ้ยละ 48.3) อาเจยีน (รอ้ยละ 46.6) และไลเปส
เพิÉมขึÊนในซรีั Éม (รอ้ยละ 6.9) ซึÉงพบความถีÉในเดก็สงูกวา่ในผูใ้หญ่ 
 
řś. การได้รบัยาเกินขนาด 
ไมม่ขีอ้มลูทีÉเฉพาะเจาะจงสาํหรบัการรกัษาภาวะการไดร้บัยาไทกซิยัคลนิเกนิขนาด   เมืÉอใหไ้ทกซิยัคลนิ
ทางหลอดโลหติดาํในขนาด 300 มลิลกิรมั เพยีงครั Êงเดยีวในระยะเวลา 60 นาทใีนอาสาสมคัรสขุภาพด ี
พบวา่อุบตักิารณ์ของอาการคลืÉนไสอ้าเจยีนเพิÉมขึÊน ในการศกึษาทางพษิวทิยาโดยการใหย้าไทกซิยัคลนิ
ทางหลอดโลหติดาํเพยีงครั Êงเดยีวในหนูถบีจกัรพบวา่คา่มธัยฐานของขนาดยาทีÉทาํใหต้าย (median lethal 
dose, LD50) โดยประมาณคอื 124 มลิลกิรมั/กโิลกรมัในหนูตวัผูแ้ละ 98 มลิลกิรมั/กโิลกรมัในหนูตวัเมยี ใน
หนูแรท คา่ LD50 โดยประมาณในหนูทั Êงสองเพศเทา่กบั 106 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ไทกซิยัคลนิไมถู่กกาํจดั
ออกจากร่างกายอยา่งมนียัสาํคญัโดยการฟอกเลอืด (hemodialysis) 
 
řŜ. กลไกการออกฤทธิÍ  
ไทกซิยัคลนิ ซึÉงเป็นยาปฏชิวีนะในกลุ่ม glycylcycline ยบัยั Êงการสรา้งโปรตนีในแบคทเีรยีโดยการจบักบั
หน่วยยอ่ย 30S ของไรโบโซมและกนัไมใ่หโ้มเลกุลของ amino-acyl tRNA เขา้ไปยงั A site ของไรโบโซม   
ดงันั Êนจงึมผีลทาํใหโ้มเลกุลของ amino acid ไม่สามารถเขา้จบักบัสายของเปปไทดท์ีÉกาํลงัสรา้งได ้ ไทกิ
ซยัคลนิ มกีลุม่ glycylamido จบัอยูก่บัตาํแหน่งทีÉ 9 ของ minocycline การจบัตวัในรปูแบบนีÊไมพ่บในยาใน
กลุ่ม tetracycline ทีÉเกดิขึÊนในธรรมชาตหิรอืชนิดกึÉงสงัเคราะห ์ ซึÉงทาํใหย้านีÊมคุีณสมบตับิางอยา่งต่อ
เชืÊอจุลนิทรยีท์ีÉทาํใหฤ้ทธิ Íทั Êงในหลอดทดลองและในรา่งกายสิÉงมชีวีติเหนือกวา่อนุพนัธข์อง tetracycline ทีÉมี
อยูใ่นปัจจุบนั  นอกจากนีÊไทกซิยัคลนิยงัสามารถเอาชนะกลไกในการดืÊอยา tetracycline ทีÉสาํคญัสองกลไก
คอืกลไกการปกป้องไรโบโซม (ribosomal protection) และกลไกการขบัยาออกจากเซลล ์(efflux) ได ้
อยา่งไรกต็าม การศกึษาเมืÉอเรว็ๆ นีÊ ตรวจพบการดืÊอต่อไทกซิยัคลนิของ Enterobacterales และจุลชพี
อืÉนๆ เนืÉองจากกลไกการปั Ëมขบัยาออกจากเซลลแ์ละการกลายพนัธุใ์นโปรตนีไรโบโซม ไทกซิยัคลนิจงึแสดง
ฤทธิ Íกวา้งต่อแบคทเีรยีก่อโรคทั Êงในหลอดทดลองและในรา่งกายสิÉงมชีวีติ  ไมพ่บวา่มกีารดืÊอยาขา้มกลุ่ม
ระหวา่งไทกซิยัคลนิกบัยาปฏชิวีนะตวัอืÉนๆ  จากการศกึษาในหลอดทดลองไมพ่บวา่มกีารตา้นฤทธิ Íระหวา่ง
ไทกซิยัคลนิกบัยาปฏชิวีนะทีÉใชบ้่อยชนิดอืÉนๆ โดยทั Éวไปแลว้ไทกซิยัคลนิ จดัเป็นยาทีÉยบัยั Êงการเจรญิของ
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เชืÊอแบคทเีรยีทีÉความเขม้ขน้ของยา 4 เทา่ของความเขม้ขน้ตํÉาสดุในการยบัยั ÊงเชืÊอ (minimum inhibitory 
concentration, MIC) พบวา่ colony count ลดลง 2 ชว่ง log scale        เมืÉอใชย้าไทกซิยัคลนิ กบัเชืÊอ 
Enterococcus spp., Staphylococcus aureus และ Escherichia coli     อยา่งไรกต็ามไทกซิยัคลนิแสดง
ฤทธิ Íในการฆา่เชืÊอแบคทเีรยีบางชนดิและทาํให ้colony count ของเชืÊอ Neisseria gonorrhoeae ลดลง 3 
ชว่ง log scale ไทกซิยัคลนิแสดงฤทธิ Íฆา่เชืÊอแบคทเีรยีในทางเดนิหายใจทีÉเป็นสายพนัธุท์ ั Éวไปไดแ้ก่ เชืÊอ 
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae และ Legionella pneumophila อกีดว้ย 
 
ในการทดสอบจุลชพีทีÉใชอ้อกซเิจนดว้ยวธิเีจอืจางในอาหารเหลว (broth dilution test) นั Êนตอ้งหาคา่ MIC 
โดยใชอ้าหารทดสอบสดใหม่ (อาย ุ<12 ชั Éวโมง) สว่นการทดสอบการแพรข่องยาบนแผน่กระดาษวงกลม 
(disk diffusion) นั Êนใหใ้ชแ้ผน่กระดาษวงกลมชุบไทกซิยัคลนิ 15 ไมโครกรมั 

 
ขอ้มลูอา้งองิของ EUCAST (สาํหรบัประเทศทีÉอา้งองิ EUCAST) 
เกณฑจ์ุดตดั (breakpoint) ของความเขม้ขน้ตํÉาสดุในการยบัยั Êง (MIC) และโซนการยบัยั Êงของแผ่นวงกลมทีÉ
กาํหนดโดยคณะกรรมการยโุรปวา่ดว้ยการทดสอบความไวต่อยาตา้นจุลชพี (EUCAST) มดีงันีÊ 
[คณะกรรมการยโุรปวา่ดว้ยการทดสอบความไวต่อยาตา้นจุลชพี] ตารางเกณฑจุ์ดตดัทีÉใชใ้นการแปลผล 
MIC และเสน้ผา่นศนูยก์ลางของโซน: 
 

ตารางทีÉ 2. เกณฑจ์ดุตดัตาม EUCAST 
เชืÊอก่อโรค MIC (มก./ลติร) เสน้ผา่นศนูยก์ลาง 

ของโซนการยบัยั Êง 
(มม.) 

 ≤S (ไวต่อยา)/ >R (ดืÊอต่อยา) ≥S (ไวต่อยา)/ <R (ดืÊอต่อยา) 
Enterobacterales (เดมิ
เรยีกวา่ 
Enterobacteriaceae): 
Escherichia coli and 
Citrobacter koseri: (†) 
 

≤ 0.5 / > 0.5  ≥ 18 / < 18(*) 
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Staphylococcus spp. ≤ 0.5 / > 0.5  ≥ 19 / < 19 
Enterococcus faecalis ≤ 0.25 / > 0.25  ≥ 20 / < 20 
Enterococcus faecium ≤ 0.25 / > 0.25  ≥ 22 / < 22 
Streptococcus กลุ่ม A, B, 
C และ G 

≤ 0.125 / > 0.125  ≥ 19 / < 19 

 
 

PK/PD (ไม่เกีÉยวกบัชนิด)   

 ≤ 0.5 /> 0.5  - 
(†)ในกรณีของ Enterobacterales อืÉนๆ นั Êนฤทธิ Íของไทกซิยัคลนิจะแตกต่างกนัไป ตั Êงแต่ไมเ่พยีงพอใน Proteus spp., 
Morganella morganii และ Providencia spp. ไปจนถงึแปรผนัไดใ้นเชืÊออืÉนๆ 
(*)เกณฑจ์ุดตดัของเสน้ผา่นศนูยก์ลางของโซนผา่นการสอบทานยนืยนัต่อเชืÊอ E. coli เท่านั Êน ส่วนสาํหรบั C. koseri ใหใ้ช้
วธิ ีMIC 
 
ในกรณีของแบคทเีรยีทีÉไมใ่ชอ้อกซเิจน มหีลกัฐานซึÉงแสดงถงึประสทิธผิลทางคลนิิกต่อการตดิเชืÊอจุลชพี
หลายชนิดในชอ่งทอ้ง แต่ไมพ่บสหสมัพนัธร์ะหวา่งคา่ MIC, ขอ้มลู PK/PD และผลลพัธท์างคลนิิก ดงันั Êนไม่
มกีารกาํหนดเกณฑจุ์ดตดัสาํหรบัความไวต่อยา 
 
ชว่งทีÉใชส้าํหรบัควบคุมคุณภาพสาํหรบัการทดสอบความไวของ EUCAST ปรากฏอยูใ่นตารางต่อไปนีÊ 
 
ตารางทีÉ 3. ช่วงทีÉใช้สาํหรบัควบคมุคณุภาพทีÉยอมรบัได้สาํหรบัการทดสอบความไว (EUCAST)  

จุลชพี 
ชว่ง MIC 
(มก./ลติร) 

ชว่งเสน้ผา่นศนูยก์ลาง
ของโซนการยบัยั Êง (มม.) 

Escherichia coli ATCC 25922 0.03-0.25 20-27 
Staphylococcus aureus ATCC 29213 0.03-0.25 19-25 
Enterococcus faecalis ATCC 29212 0.03-0.125 20-26 
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 0.016-0.125 24-30 
ATCC = American Type Culture Collection 
 
 
ขอ้มลูอา้งองิของ FDA (ขอ้กาํหนดของ US FDA สาํหรบั USPI) 
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ในกรณีของขอ้มลูเฉพาะเกีÉยวกบัเกณฑก์ารตคีวามการทดสอบความไวและวธิกีารทดสอบทีÉเกีÉยวขอ้งและ
มาตรฐานการควบคุมคุณภาพทีÉ FDA ยอมรบัสาํหรบัยานีÊ โปรดดทูีÉ: https://www.fda.gov/STIC 
 
ตารางดา้นล่างแสดงเกณฑจุ์ดตดัตาม FDA ไวเ้พืÉอความสะดวก 
 

ตารางทีÉ 4: เกณฑจ์ดุตดัตาม FDA 
 

ความเขม้ขน้ตํÉาสดุ 
ในการยบัยั Êง 

(ไมโครกรมั/มล.) 

การแพรข่องยาบนแผน่กระดาษ
วงกลม 

(เสน้ผา่นศนูยก์ลางของโซน 
เป็น มม.) 

 
เชืÊอก่อโรค S I R S I R 
Staphylococcus aureus 
(รวมถงึเชืÊอทีÉดืÊอต่อ methicillin) ≤0.5a - - ≥19 - - 

Streptococcus spp. other than 
S. pneumoniae ≤0.25a - - ≥19 - - 

Streptococcus pneumoniae ≤0.06a - - ≥19 - - 
Enterococcus faecalis 
(เชืÊอทีÉไวต่อ vancomycin) ≤0.25a - - ≥19 - - 

Enterobacteriaceaeb ≤2 4 ≥8 ≥19 15-18 ≤14 
Haemophilus influenzae ≤0.25a - - ≥19 - - 
Anaerobesc ≤4 8 ≥16 - - - 
S = ไวต่อยา; I = ไวต่อยาระดบัปานกลาง; R = ดืÊอต่อยา 
 
สาํหรบัการแพร่ของยาบนแผน่กระดาษวงกลม ใหใ้ชแ้ผน่กระดาษวงกลมชุบไทกซิยัคลนิ 15 ไมโครกรมั 
a การทีÉยงัไม่มเีชืÊอดืÊอยาในปัจจุบนัทาํใหไ้มส่ามารถระบุผลลพัธอ์ืÉนใดนอกเหนือจาก “ไวต่อยา” ควรส่งเชืÊอทีÉคา่ MIC โน้ม
เอยีงไปทาง “ไม่ไวต่อยา” ไปยงัหอ้งปฏบิตักิารอา้งองิเพืÉอการทดสอบเพิÉมเตมิ 
b ฤทธิ Íของไทกซิยัคลนิในหลอดทดลองต่อ Morganella spp., Proteus spp. และ Providencia spp. ลดลง 
c ในวุน้เจอืจาง (Agar dilution) 
 
ความสมัพนัธต์่อ PK/PD 
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ขอ้มลูในสตัวท์ีÉมอียูจ่าํกดับ่งชีÊวา่ AUC/MIC เป็นดชันีทางเภสชัพลศาสตรท์ีÉบ่งชีÊผลลพัธไ์ดด้ทีีÉสดุ การศกึษา
ทางเภสชัพลศาสตรใ์นมนุษยบ์่งชีÊถงึความสมัพนัธร์ะหวา่ง AUC/MIC กบัประสทิธผิลทางคลนิิกและทางจุล
ชวีวทิยา 

 
ความไว 
 
อุบตักิารณ์ของการดืÊอยาทีÉเกดิขึÊนภายหลงัอาจแปรตามภูมศิาสตรแ์ละตามเวลาสาํหรบัเชืÊอแตล่ะชนิด 
ดงันั Êนจงึควรมขีอ้มลูของการดืÊอยาในทอ้งถิÉนโดยเฉพาะเมืÉอทาํการรกัษาการตดิเชืÊอทีÉรุนแรง  
 
ขอ้มลูดา้นล่างเป็นเพยีงแนวทางครา่วๆทีÉบอกถงึความเป็นไปไดใ้นการทีÉเชืÊอจุลนิทรยีจ์ะไวต่อยาไทกิ
ซยัคลนิหรอืไมเ่ทา่นั Êน 
 
เชืÊอก่อโรค 
 
ชนิดทีÉโดยทั Éวไปไวต่อยา 
Gram-positive ทีÉใชอ้อกซเิจน 
Enterococcus spp.† (รวมถงึเชืÊอทีÉดืÊอตอ่ vancomycin) 
Listeria monocytogenes 
Staphylococcus aureus* (รวมถงึเชืÊอทีÉดืÊอต่อ methicillin) 
Staphylococcus epidermidis (รวมถงึเชืÊอทีÉดืÊอต่อ methicillin) 
Staphylococcus haemolyticus  
Streptococcus agalactiae*  
Streptococcus pyogenes* 
Streptococcus pneumoniae†   
Viridans group streptococci† 
 
Gram-negative ทีÉใชอ้อกซเิจน 
Aeromonas hydrophila 
Citrobacter freundii* 
Citrobacter koseri 
Escherichia coli* 
Haemophilus influenzae* 
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เชืÊอก่อโรค 
 
 
Legionella pneumophila* 
Moraxella catarrhalis* 
Neisseria gonorrhoeae 
Neisseria meningitidis 
Pasteurella multocida  
 
เชืÊอทีÉไมใ่ชอ้อกซเิจน 
Clostridioides difficile 
Clostridium perfringens* 
Peptostreptococcus spp. † 
Porphyromonas spp. 
Prevotella spp.  
 
จุลชพีอืÉนๆ 
Chlamydia pneumoniae 
Mycobacterium abscessus 
Mycobacterium chelonae 
Mycobacterium fortuitum 
Mycoplasma pneumoniae 
 
ชนิดซึÉงอาจพบปัญหาว่าเกิดการดืÊอยาขึÊนในภายหลงั (acquired resistance) 
Gram-negative ทีÉใชอ้อกซเิจน 
Acinetobacter baumannii 
Enterobacter cloacae* 
Klebsiella aerogenes 
Klebsiella oxytoca* 
Klebsiella pneumoniae* 
Morganella morganii  
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เชืÊอก่อโรค 
 
Salmonella spp  
Serratia marcescens 
Shigella spp  
Stenotrophomonas maltophilia 
 
เชืÊอทีÉไมใ่ชอ้อกซเิจน 
Bacteroides fragilis group† 
Parabacteroides distasonis 
เชืÊอทีÉดืÊอยาอยู่แต่แรก (inherently resistant) 
Gram-negative ทีÉใชอ้อกซเิจน 
Providencia spp 
Proteus spp. 
Pseudomonas aeruginosa 
*หมายถงึสายพนัธุซ์ึÉงถอืวา่ยาแสดงฤทธิ Íไดใ้นระดบัทีÉน่าพอใจจากการศกึษาทางคลนิิก 
†พบฤทธิ Íของยาในการศกึษาทางคลนิิกต่อ Enterococcus faecalis ทีÉไวต่อ vancomycin; pneumococci ทีÉไวต่อ 
penicillin; ในบรรดา viridans streptococci นั Êนพบฤทธิ Íของยาต่อ Streptococcus anginosus (รวมถงึ S. anginosus, 
S. intermedius และ S. constellatus); ในบรรดา Peptostreptococcus spp. นั Êนพบฤทธิ Íของยาต่อ P. micros; ใน
บรรดา Bacteroides spp. นั Êนพบฤทธิ Íของยาต่อ B. fragilis, B. thetaiotaomicron, B. uniformis, B. ovatus และ B. 
vulgatus 
 
řŝ. เภสชัพลศาสตร ์ประสิทธิผลทางคลินิก 
การติดเชืÊอของผิวหนังหรือโครงสร้างของผิวหนังชนิดซบัซ้อน (cSSSI) 
มกีารศกึษาเพืÉอประเมนิผลของยาไทกซิยัคลนิแบบ randomized, double-blind, active-controlled, 
multinational, multicenter  สองการศกึษาในผูใ้หญ่ทีÉมภีาวะ cSSSI โดยในการศกึษาเหล่านีÊได้
เปรยีบเทยีบไทกซิยัคลนิ (ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมัทางหลอดโลหติดาํ ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมั
ทุก 12 ชั Éวโมง) กบั vancomycin (1 กรมัทางหลอดโลหติดาํทุก 12 ชั Éวโมง)/aztreonam (2  กรมัทางหลอด
โลหติดาํทุก 12 ชั Éวโมง) เป็นเวลานาน 5 ถงึ 14 วนั     อาสาสมคัรทีÉรว่มในการศกึษาเป็นผูป่้วยโรคตดิเชืÊอ
ของเนืÊอเยืÉออ่อนทีÉอยูล่กึซึÉงมภีาวะแทรกซอ้น (complicated deep soft-tissue infections) รวมถงึแผลตดิ
เชืÊอและเซลลเ์นืÊอเยืÉออกัเสบ (ขนาด ≥ 10 เซนตเิมตร ทีÉตอ้งมกีารผา่ตดัหรอืกาํจดัหนอง หรอืผูท้ีÉมี
ภาวะแทรกซอ้นเนืÉองจากโรคทีÉเป็นอยูก่่อน),  ฝีหรอืโพรงหนองขนาดใหญ่, แผลเปืÉอยตดิเชืÊอ (infected 
ulcers) และแผลไฟไหม ้   จุดตดัสนิประสทิธผิลปฐมภมูคิอืผลตอบสนองทางคลนิิกทีÉไดจ้ากการพบ
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อาสาสมคัรเพืÉอทดสอบประเมนิผลการรกัษา (test of cure, TOC) ในกลุ่มประชากรปฐมภมูริว่ม  โดย
แบ่งเป็นอาสาสมคัรทีÉประเมนิผลทางคลนิิกได ้(clinically evaluable, CE) และอาสาสมคัรทีÉมกีารปรบั
แผนการรกัษาจากผลทางคลนิิก (clinical modified intent-to-treat, c-mITT) (ด ูตารางทีÉ 5) 
 
ตารางทีÉ 5  อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการศกึษาทีÉสาํคญั 2 การศกึษาในโรค cSSSI หลงัใหก้าร

รกัษานาน 5 ถงึ 14 วนั 
Vancomycin/ 

      Tigecyclinea                      Aztreonamb 

   n/N (%)                             n/N (%) 
            CE      365/422 (86.5)      364/411 (88.6) 

c-mITT        429/538 (79.7)                 425/519 (81.9) 
a ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง 
b Vancomycin  (1 กรมั ทางหลอดโลหติดาํทุก 12 ชั Éวโมง) /Aztreonam  (2 กรมั ทางหลอดโลหติดาํทุก 12 ชั Éวโมง) 
 
อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการประเมนิ TOC จาํแนกตามชนิดของเชืÊอก่อโรคในอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ 
cSSSI ซึÉงสามารถประเมนิทางจุลชวีวทิยาได ้(microbiologically evaluable [ME]) แสดงไวใ้น ตารางทีÉ 6 
 

ตารางทีÉ 6  อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจาํแนกตามเชืÊอก่อโรคในอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ cSSSIa ซึÉง
สามารถประเมนิทางจุลชวีวทิยาไดa้ 

  Vancomycin/ 

 Tigecycline Aztreonam 

เชืÊอก่อโรค  n/N(%) n/N(%) 

Escherichia coli 29/36 
(80.6) 

26/30 (86.7) 

Enterobacter cloacae 10/12 (83.3) 15/15 (100) 

Enterococcus faecalis  
(เฉพาะเชืÊอทีÉไวต่อ vancomycin เท่านั Êน) 

 
15/21 (71.4) 

 
19/24 (79.2) 

 Staphylococcus aureus ทีÉไวต่อ methicillin 
 (MSSA) b 

 
124/137 (90.5) 

 
113/120 (94.2) 
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  Vancomycin/ 

 Tigecycline Aztreonam 

เชืÊอก่อโรค  n/N(%) n/N(%) 

 Staphylococcus aureus ทีÉดืÊอต่อ methicillin  
 (MRSA) b 

 
79/95 (83.2) 

 
46/57 (80.7) 

                CA-MRSAc 13/20 (65.0) 10/12 (83.3) 

Streptococcus agalactiae 8/8 (100) 11/14 (78.6) 

Streptococcus anginosus grp.d 17/21 (81.0) 9/10 (90.0) 

Streptococcus pyogenes 31/32 (96.9) 24/27 (88.9) 

Bacteroides fragilis 7/9 (77.8) 4/5 (80.0) 
a 2 การศกึษาทีÉสาํคญัในโรคตดิเชืÊอของผวิหนงัหรอืโครงสรา้งของผวิหนงัทีÉมภีาวะแทรกซอ้น และ 2 การศกึษาใน Phase 
3 ในเชืÊอก่อโรคทีÉดืÊอต่อยา 
b รวมถงึรายทีÉมเีชืÊอแบคทเีรยีในเลอืดร่วมดว้ย 
c CA-MRSA = MRSA ทีÉเกดิในชุมชน (เชืÊอ MRSA ทีÉม ีmolecular และ virulence markers ทีÉเกีÉยวขอ้งกบัเชืÊอ 
community acquired MRSA รวมทั Êง SCCmec type IV element และ pvl gene)  
d รวมถงึ Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius และ Streptococcus constellatus 
 
การติดเชืÊอในช่องท้องชนิดซบัซ้อน (cIAI) 
มกีารศกึษาเพืÉอประเมนิผลของยา ไทกาซิล แบบ randomised, double-blind, active-controlled, 
multinational, multicentre สองการศกึษาในผูใ้หญ่ในการรกัษา cIAI การศกึษาเหล่านีÊเปรยีบเทยีบ ไทกา
ซิล (ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมัทางหลอดโลหติดาํ ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง) กบั 
imipenem/cilastatin  (500 มลิลกิรมัทางหลอดโลหติดาํทุก 6 ชั Éวโมง) เป็นเวลานาน 5 ถงึ 14 วนั 
อาสาสมคัรทีÉรว่มในการศกึษาเป็นผูป่้วยทีÉไดร้บัการวนิิจฉยัว่ามภีาวะแทรกซอ้น รวมถงึไสต้ิÉงอกัเสบ ถุง
นํÊาดอีกัเสบ diverticulitis  กระเพาะหรอืลาํไสส้ว่นตน้ทะลุ  ฝีหรอืโพรงหนองในชอ่งทอ้ง ลาํไสเ้ลก็ทะลุ และ
เยืÉอบุชอ่งทอ้งอกัเสบ จุดตดัสนิประสทิธผิลปฐมภมูคิอืผลตอบสนองทางคลนิิกจากการเยีÉยมผูป่้วยเพืÉอ
ทดสอบประเมนิ TOC ในกลุ่มประชากรปฐมภูมริว่ม โดยแบ่งเป็นอาสาสมคัร ME และอาสาสมคัรทีÉมกีาร
ปรบัแผนการรกัษาจากผลทางจุลชวีวทิยา  (microbiologic modified intent-to-treat, m-mITT) (ด ูตารางทีÉ 
7) 
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ตารางทีÉ 7  อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการศกึษาทีÉสาํคญั 2 การศกึษาในภาวะ cIAI 

                                                                    Tigecyclinea 
                                                                    n/N (%)                            

Imipenem/Cilastatinb  
n/N (%)  

ME       441/512 (86.1) 442/513 (86.2)  
      m-mITT 506/631 (80.2)  514/631 (81.5)  

                  a ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง 
b Imipenem/Cilastatin  (500 กรมั ทุก 6 ชั Éวโมง) 

 
อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการประเมนิ TOC ของอาสาสมคัรประเภท ME ทีÉมภีาวะ cIAI จาํแนก
ตามชนิดของเชืÊอก่อโรค แสดงไวใ้นตารางทีÉ 8 
ตารางทีÉ 8  อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจาํแนกตามเชืÊอก่อโรคในอาสาสมคัร ME ทีÉมภีาวะ cIAIa 

  Imipenem/ 

 Tigecycline Cilastatin 

เชืÊอก่อโรค   n/N (%) n/N (%) 

Citrobacter freundii 12/16 (75.0) 3/4 (75.0) 

Enterobacter cloacae 15/17 (88.2) 16/17 (94.1) 

Escherichia coli 284/336 (84.5) 297/342 (86.8) 

Klebsiella oxytoca 19/20 (95.0) 17/19 (89.5) 

Klebsiella  pneumoniae b 42/47 (89.4) 46/53 (86.8) 

Enterococcus faecalis 29/38 (76.3) 35/47 (74.5) 

Staphylococcus aureus ทีÉไวต่อ methicillin (MSSA) 
c 

26/28 (92.9) 22/24 (91.7) 

Staphylococcus aureus ทีÉดืÊอต่อ methicillin 
(MRSA) c 

16/18 (88.9) 1/3 (33.3) 

Streptococcus anginosus grp.d 101/119 (84.9)   60/79 (75.9) 
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  Imipenem/ 

 Tigecycline Cilastatin 

เชืÊอก่อโรค   n/N (%) n/N (%) 

Bacteroides fragilis 68/88 (77.3) 59/73 (80.8) 

Bacteroides thetaiotaomicron 36/41 (87.8) 31/36 (86.1) 

Bacteroides uniformis 12/17 (70.6)  14/16 (87.5) 

Bacteroides vulgatus 14/16 (87.5) 4/6 (66.7) 

Clostridium perfringens 18/19 (94.7) 20/22 (90.9) 

Peptostreptococcus micros 13/17 (76.5)   8/11 (72.7) 
a 2 การศกึษาทีÉสาํคญัในโรคตดิเชืÊอในชอ่งทอ้งทีÉมภีาวะแทรกซอ้น และ 2 การศกึษาใน Phase 3 ในเชืÊอก่อโรคทีÉดืÊอต่อยา 
b  รวมถงึเชืÊอทีÉสรา้ง ESBL 
c  รวมถงึรายทีÉมเีชืÊอแบคทเีรยีในเลอืดร่วมดว้ย 

d รวมถงึ Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius และ Streptococcus constellatus 
 
โรคปอดบวมทีÉเกิดในชมุชน (CAP) 
มกีารศกึษาเพืÉอประเมนิผลการรกัษาของยาไทกซิยัคลนิแบบ randomized, double-blind, active-
controlled, multinational, multicenter  สองการศกึษา (การศกึษาทีÉ 308 และ 313) ในผูใ้หญ่  ในการ
รกัษา CAP  
 
การศกึษาเหลา่นีÊเปรยีบเทยีบยาไทกซิยัคลนิ (ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมัทางหลอดโลหติดาํ ตามดว้ย
ขนาด 50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง) กบั Levofloxacin (500 มลิลกิรมั ทางหลอดโลหติดาํทุก 12 หรอื 24 
ชั Éวโมง) ในการศกึษาหนึÉง (การศกึษาทีÉ 308) หลงัจากอาสาสมคัรไดร้บัยาทางหลอดโลหติดาํนานอยา่งน้อย 
3 วนัแลว้จงึอนุญาตใหเ้ปลีÉยนยามาเป็น levofloxacin ชนิดรบัประทาน (500 มลิลกิรมั ตอ่วนั) ในทั Êง 2  
กลุ่มการศกึษา ระยะเวลาการรกัษาทั Êงหมด 7 ถงึ 14 วนั อาสาสมคัรทีÉรว่มในการศกึษาเป็นอาสาสมคัรทีÉมี
ภาวะ CAP ทีÉรกัษาตวัในโรงพยาบาล และไดร้บัยาทางหลอดโลหติดาํ จุดตดัสนิประสทิธผิลปฐมภมูคิอื
ผลตอบสนองทางคลนิิกจากการเยีÉยมผูป่้วยเพืÉอทดสอบประเมนิผลการรกัษา (test of cure, TOC) ในกลุ่ม
ประชากรปฐมภมูริ่วม โดยแบ่งเป็นอาสาสมคัรประเภท CE และอาสาสมคัรประเภท c-mITT (ด ูตารางทีÉ 9) 
อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกในการทดสอบ TOC จาํแนกตามชนิดของเชืÊอก่อโรคในผูป่้วยซึÉงสามารถ
ประเมนิทางจุลชวีวทิยาไดแ้สดงไวใ้น ตารางทีÉ 10 
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ตารางทีÉ 9 อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการศกึษาทีÉสาํคญั 2 การศกึษาในโรค CAP หลงัใหก้ารรกัษา

ทั Êงหมดนาน 7 ถงึ 14 วนั 

                                                         Tigecyclinea                   Levofloxacinb 
                                                                     n/N (%)                        n/N (%)                 
ผลรวมของการศกึษา  

CE        253/282 (89.7)   252/292 (86.3) 
c-mITT      319/394 (81.0)   321/403 (79.7) 

การศกึษาทีÉ 308 
CE      125/138 (90.6)   136/156 (87.2) 
c-mITT      149/191 (78.0)   158/203 (77.8) 

การศกึษาทีÉ 313 
CE      128/144 (88.9)   116/136 (85.3) 
c-mITT      170/203 (83.7)   163/200 (81.5) 
 

a ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง 
b Levofloxacin (500 มลิลกิรมั ทางหลอดโลหติดาํทุก 12 หรอื 24 ชั Éวโมง); ในการศกึษาหนึÉง (การศกึษาทีÉ 308) หลงัจาก
ผูป่้วยไดร้บัยาทางหลอดโลหติดาํนานอยา่งน้อย 3 วนัแลว้ จงึอนุญาตใหเ้ปลีÉยนยามาเป็น levofloxacin ชนิดรบัประทาน  
(500 มลิลกิรมั ต่อวนั) ในทั Êง 2 กลุ่มการศกึษา 
 

ตารางทีÉ 10 อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจาํแนกตามเชืÊอก่อโรคในอาสาสมคัร ME ทีÉเป็นโรค CAPa 
                                     Tigecycline            Levofloxacin 
     เชืÊอก่อโรค                                                               n/N (%)                  n/N (%)                 
Chlamydia pneumoniae      18/19 (94.7)   26/27 (96.3) 
Haemophilus influenzae      14/17 (82.4)   13/16 (81.3) 
Legionella pneumophila      10/10 (100.0)   6/6 (100.0) 
Moraxella catarrhalis      3/3 (100.0)   3/5 (60.0) 
Mycoplasma pneumoniae      37/39 (94.9)   44/48 (91.7) 
Staphylococcus aureus ทีÉไวต่อ  methicillin (MSSA)   9/12 (75.0)   8/10 (80.0) 
Streptococcus pneumoniae (เฉพาะทีÉไวต่อ penicillin เท่านั Êน)b 44/46 (95.7)   39/44 (88.6) 

 
 a การศกึษาทีÉสาํคญั 2 การศกึษาในโรคปอดอกัเสบในชุมชน 



LPD Title: Tigecycline 
LPD rev no.: 7.1  
LPD Date: July 13, 2023 
Country: Thailand 
Reference CDS version: 28.0; date: February 01, 2022 

26 

 b รวมรายทีÉมเีชืÊอแบคทเีรยีในเลอืดร่วมดว้ย 
 
เชืÊอ Staphylococcus aureus ทีÉดืÊอต่อ Methicillin (MRSA) และเชืÊอ Enterococcus spp. ทีÉดืÊอต่อ 
vancomycin (VRE) 
ในการศกึษาทีÉ 307 มกีารประเมนิผลการรกัษาของยาไทกซิยัคลนิในผูใ้หญ่  ในการรกัษาโรคตดิเชืÊอทีÉ
รา้ยแรงหลายโรค (cIAI, cSSSI และการตดิเชืÊออืÉนๆ) ทีÉเกดิจากเชืÊอ VRE และ MRSA  
การศกึษาทีÉ 307  เป็นการศกึษาแบบ randomized, double-blind, active-controlled, multinational, 
multicenter การศกึษานีÊประเมนิผลการรกัษาของยาไทกซิยัคลนิ (ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมัทางหลอด
โลหติดาํ ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง) กบั vancomycin  (1 กรมัทางหลอดโลหติดาํทุก 12 
ชั Éวโมง) ในการรกัษาการตดิเชืÊอทีÉเกดิจาก MRSA และประเมนิผลการรกัษาของยาไทกซิยัคลนิ (ขนาดยา
เริÉมตน้ 100 มลิลกิรมัทางหลอดโลหติดาํ ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง) และ linezolid  (600 
มลิลกิรมั ทางหลอดโลหติดาํทุก 12  ชั Éวโมง) ในการรกัษาการตดิเชืÊอทีÉเกดิจาก VRE  เป็นเวลานาน 7 ถงึ 
28 วนั อาสาสมคัรทีÉรว่มในการศกึษาเป็นอาสาสมคัรโรคตดิเชืÊอ cIAI, cSSSI  และการตดิเชืÊออืÉนๆ 
จุดตดัสนิประสทิธผิลปฐมภมูคิอืผลตอบสนองทางคลนิิกจากการเยีÉยมผูป่้วยเพืÉอทดสอบประเมนิผล TOC 
ในกลุ่มประชากรปฐมภมูริว่ม โดยแบ่งเป็นอาสาสมคัรประเภท ME) และอาสาสมคัรประเภท m-mITT 
สาํหรบัอตัราการรกัษาหายทางคลนิิก ดตูารางทีÉ 11 สาํหรบั MRSA และตารางทีÉ 12 สาํหรบั VRE 
 
ตารางทีÉ 11 อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการศกึษาเชืÊอก่อโรคทีÉดืÊอต่อยาการศกึษาทีÉ 307a ในเชืÊอ 

MRSA หลงัการรกัษาเป็นเวลานาน 7 ถงึ 28 วนั 
                                                         Tigecyclineb                   Vancomycinc 

                                                                     n/N (%)                         n/N (%)                 
การศกึษาทีÉ 307 
    ME       70/86 (81.4)   26/31 (83.9) 

cIAI     13/14 (92.9)   4/4 (100.0) 
cSSSI     51/59 (86.4)   20/23 (87.0) 

    m-mITT     75/100 (75.0)  27/33 (81.8) 
cIAI     13/15 (86.7)  5/6 (83.3) 
cSSSI     55/70 (78.6)  20/23 (87.0) 

 
a ศกึษาในอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ cIAI, cSSSI  และการตดิเชืÊออืÉนๆ 
b ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง 
c 1 กรมัทางหลอดโลหติดาํ ทุก 12 ชั Éวโมง 
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ตารางทีÉ 12 อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการศกึษาเชืÊอก่อโรคทีÉดืÊอต่อยาการศกึษาทีÉ 307a ในเชืÊอ 
VRE หลงัการรกัษาเป็นเวลานาน 7 ถงึ 28 วนั 

                                                          Tigecyclineb                  Linezolidc 

                                                                      n/N (%)                        n/N (%)                 
การศกึษาทีÉ 307 
   ME      3/3 (100.0)   2/3 (66.7) 

cIAI     1/1 (100.0)  0/1 (0.0) 
  cSSSI     1/1 (100.0)   2/2 (100.0) 
   m-mITT     3/8 (37.5)  2/3 (66.7) 

cIAI     1/2 (50.0)  0/1 (0.0) 
cSSSI     1/2 (50.0)  2/2 (100.0) 
 

a ศกึษาในอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ cIAI, cSSSI  และการตดิเชืÊออืÉนๆ 
b ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง 
c Linezolid (600 มลิลกิรมัทางหลอดโลหติดาํ ทุก 12 ชั Éวโมง) 
 
เชืÊอก่อโรคแกรมลบทีÉดืÊอต่อยา 
ในการศกึษาทีÉ 309 มกีารประเมนิผลการรกัษาของยาไทกซิยัคลนิในผูใ้หญ่  ในการรกัษาโรคตดิเชืÊอทีÉ
รา้ยแรงหลายโรค (cIAI, cSSSI, CAP และการตดิเชืÊออืÉนๆ) ทีÉเกดิจากเชืÊอก่อโรคแกรมลบทีÉดืÊอตอ่ยา 
การศกึษาทีÉ 309 เป็นการศกึษาแบบ open-label, multinational, multicenter  การศกึษานีÊประเมนิ
ผลการรกัษาของยาไทกซิยัคลนิ (ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมัทางหลอดโลหติดาํ ตามดว้ยขนาด 50 
มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง) ในการรกัษาการตดิเชืÊอทีÉเกดิจากเชืÊอก่อโรคแกรมลบทีÉดืÊอต่อยา เป็นเวลานาน 7
ถงึ 28  วนั อาสาสมคัรทีÉเป็น cIAI, cSSSI, CAP และการตดิเชืÊออืÉนๆ จุดตดัสนิประสทิธผิลปฐมภูมคิอื
ผลตอบสนองทางคลนิิกจากการเยีÉยมอาสาสมคัรเพืÉอทดสอบประเมนิผลการรกัษา (TOC) ในกลุ่มประชากร
ปฐมภมูริว่ม โดยแบ่งเป็นอาสาสมคัรประเภท ME และอาสาสมคัรประเภท m-mITT (ด ูตารางทีÉ 13) 
 
ตารางทีÉ 13 อตัราการรกัษาหายทางคลนิิกจากการศกึษาเชืÊอก่อโรคทีÉดืÊอต่อยาการศกึษาทีÉ 309a ในเชืÊอก่อ

โรคแกรมลบทีÉดืÊอต่อยา หลงัการรกัษาเป็นเวลานาน 7 ถงึ 28 วนั 
                                             Tigecyclineb                    Tigecyclineb         Tigecyclineb  

                                                         n/N (%)                          n/N (%)   n/N (%)  
การศกึษาทีÉ 309 เชืÊอก่อโรคทั Êงหมดc E. coli    Klebsiella           Enterobacter spp. 

pneumoniae 
   ME  26/36 (72.2)  4/9 (44.4)  5/6 (83.3)  3/4 (75.0)  
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cIAI 2/2 (100.0)d  1/1 (100.0)d  1/1 (100.0)  - 
cSSSI 20/24 (83.3)   3/5 (60.0)   3/3 (100.0)   3/3 (100.0) 
CAP 0/1 (0.0)    -   -  0/1 (0.0) 

   m-mITT 40/75 (53.3)   5/10 (50.0)   9/13 (69.2)  8/15 (53.3) 
cIAI 6/9 (66.7)d  2/2 (100.0)d  1/1 (100.0)   1/1 (100.0)d 

cSSSI 27/38 (71.1)   3/5 (60.0)   6/7 (85.7)   7/8 (87.5) 
CAP 0/1 (0.0)   -   -   0/1 (0.0) 
 

a  ศกึษาในอาสาสมคัรทีÉมภีาวะ cIAI, cSSSI, CAP และการตดิเชืÊออืÉนๆ 
b ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง 
c รวมถงึเชืÊอก่อโรคอืÉนๆ ยกเวน้ E. coli, Klebsiella pneumoniae และ Enterobacter spp. 
d ไมร่วมอาสาสมคัรจากแหล่งทีÉไมม่กีารควบคุมเพยีงพอ 
 
การติดเชืÊอไมโคแบคทีเรียทีÉมีการเจริญเติบโตอย่างรวดเรว็ 
ในการศกึษาแบบไมค่วบคุมและประสบการณ์การใชย้า (compassionate-use experience) จาก 8  
ประเทศ อาสาสมคัร 52  ราย ซึÉงตดิเชืÊอไมโคแบคทเีรยีทีÉมกีารเจรญิเตบิโตอยา่งรวดเรว็ (โรคปอดทีÉเกดิจาก
เชืÊอ M. abscessus พบบ่อยทีÉสดุ) ไดร้บัการรกัษาดว้ยไทกซิยัคลนิควบคูก่บัยาปฏชิวีนะอืÉนๆ พบวา่
คา่เฉลีÉยและคา่มธัยฐานของการรกัษาอยูท่ีÉประมาณ 5.5  เดอืน และ 3  เดอืน ตามลาํดบั (ค่าพสิยั : ตั Êงแต่ 
3  วนัถงึประมาณ 3.5  ปี) ประมาณครึÉงหนึÉงของอาสาสมคัรมอีาการทางคลนิิกดขีึÊน (ไดแ้ก่ สญัญาณและ
อาการแสดงของโรคปอดทีÉดขีึÊน หรอื แผล  รอยโรคบนผวิหนงั หรอืการแพร่กระจายของตุ่มหายไป) 
ประมาณครึÉงหนึÉงของอาสาสมคัรตอ้งลดขนาดยาลงหรอืขาดการรกัษาต่อเนืÉอง ซึÉงมสีาเหตุจากอาการ
คลืÉนไส ้อาเจยีน หรอืเบืÉออาหาร 
 
ประชากรเดก็ 
ในการศกึษาแบบเปิด ใหย้าหลายครั Êง ขนาดตํÉาไปสงู ในเดก็อาย ุ8 ถงึ 11 ปี จาํนวน 39 รายทีÉเป็น cIAI 
หรอื cSSSI ไดร้บัไทกซิยัคลนิ (0.75, 1 หรอื 1.25 มลิลกิรมั/กโิลกรมั) ผูป่้วยทุกรายไดร้บัไทกซิยัคลนิทาง
หลอดโลหติดาํเป็นเวลาอยา่งน้อย 3 วนัตดิต่อกนั สงูสดุ 14 วนัตดิต่อกนั โดยสามารถเลอืกเปลีÉยนเป็นยา
ปฏชิวีนะแบบรบัประทานไดต้ั Êงแต่วนัทีÉ 4 หรอืหลงัจากนั Êนเป็นตน้ไป 
 
อตัราการหายจากภาวะตดิเชืÊอไดถู้กประเมนิระหวา่ง 10 และ 21 วนัหลงัการใหย้าครั Êงสดุทา้ยของการ
รกัษา ผลสรุปของการตอบสนองทางคลนิิกในผลลพัธป์ระชากรทีÉมกีารปรบัแผนการรกัษา (mITT) แสดงใน
ตารางต่อไปนีÊ 
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การรกัษาหายทางคลินิก, ประชากร mITT 

 0.75 มก./กก. 1 มก./กก. 1.25 มก./กก. 

ขอ้บ่งใช ้ n/N (%) n/N (%) n/N (%) 

cIAI 6/6 (100.0) 3/6 (50.0) 10/12 (83.3) 

cSSSI 3/4 (75.0) 5/7 (71.4) 2/4 (50.0) 

โดยรวม 9/10 (90.0) 8/13 (62.0 %) 12/16 (75.0) 
 
ควรแปลผลขอ้มลูประสทิธผิลทีÉแสดงไวข้า้งตน้ดว้ยความระมดัระวงัเนืÉองจากมกีารอนุญาตใหใ้ชย้าปฏชิวีนะ
อืÉนรว่มดว้ยในการศกึษานีÊ นอกจากนีÊควรคาํนึงถงึจาํนวนผูป่้วยในการศกึษาทีÉมน้ีอยดว้ย 
 
การตรวจทางสรีรวิทยาไฟฟ้าหวัใจ (Cardiac Electrophysiology) 
ไมม่ผีลกระทบอยา่งมนียัสาํคญัของการใหไ้ทกซิยัคลนิขนาด 50 มลิลกิรมั หรอื 200 มลิลกิรมั ทางหลอด
โลหติดาํครั ÊงเดยีวทีÉมตี่อ QTc interval ทีÉถูกตรวจพบในการศกึษาแบบสุม่ ควบคุมดว้ยยาหลอกและยาออก
ฤทธิ Íแบบขา้มกลุ่ม 4 กลุ่มการรกัษา ทีÉศกึษา QTc อยา่งละเอยีดในอาสาสมคัรสขุภาพด ี46 ราย 
 
řŞ. เภสชัจลนศาสตร ์
คา่เฉลีÉยของพารามเิตอรท์างเภสชัจลนศาสตรข์องยาไทกซิยัคลนิในขนาดยาทีÉแนะนําหลงัการใหย้าทาง
หลอดโลหติดาํโดยการใหย้าแบบครั Êงเดยีวและการใหย้าแบบต่อเนืÉองหลายครั Êง สรุปไวใ้นตารางทีÉ 14 
 
การหยดยาไทกซิยัคลนิเขา้หลอดโลหติดาํควรใชเ้วลาในการใหย้าประมาณ 30 ถงึ 60 นาท ี

 
ตารางทีÉ 14 คา่เฉลีÉย (CV%) ของคา่พารามเิตอรท์างเภสชัจลนศาสตรข์องไทกซิยัคลนิ 

                           การใหย้าเพยีงครั Êงเดยีว  
                                      100 มลิลกิรมั 

การใหย้าหลายครั Êงc 
50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง 

             Cmax (μg/mL)a 1.45 (22%)  0.87 (27%) 

             Cmax (μg/mL)b 0.90 (30%) 0.63 (15%) 



LPD Title: Tigecycline 
LPD rev no.: 7.1  
LPD Date: July 13, 2023 
Country: Thailand 
Reference CDS version: 28.0; date: February 01, 2022 

30 

             AUC (μg·h/mL) 5.19 (36%)      - 

             AUC0-24h (μg·h/mL)      - 4.70 (36%) 

             Cmin (μg/mL)       - 0.13 (59%) 

             t½ (h)  27.1 (53%)  42.4 (83%) 

             CL (L/h) 21.8 (40%)  23.8 (33%) 

             CLr (mL/min)  38.0 (82%) 51.0 (58%) 

             Vss (L) 568 (43%)  639 (48%) 
a หยดยานาน 30 นาท ี
b หยดยานาน 60 นาท ี
c ขนาดยาเริÉมตน้ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง 

 
การดดูซึมยา  
ไทกซิยัคลนิตอ้งใหท้างหลอดโลหติดาํจงึใหค้า่ชวีอนุเคราะห ์ (bioavailability) 100% 
 
การกระจายตวัของยา 
การจบักบัโปรตนีในพลาสมาของไทกซิยัคลนิในหลอดทดลองมคี่าระหวา่งประมาณ 71%  ถงึ 89%  ทีÉ
ความเขม้ขน้ของยาทีÉพบไดใ้นการศกึษาทางคลนิิก (0.1 ถงึ 1 ไมโครกรมั/มลิลลิติร)   จากการศกึษาทาง
เภสชัจลนศาสตรใ์นสตัวท์ดลองและในมนุษยแ์สดงใหเ้หน็วา่ ไทกซิยัคลนิ กระจายตวัเขา้สูเ่นืÊอเยืÉอไดอ้ยา่ง
รวดเรว็ในหนูแรททีÉไดร้บั 14C-tigecycline ทั Êงแบบใหค้รั Êงเดยีวและหลายครั Êง พบวา่คา่กมัมนัตรงัสกีระจาย
ตวัไดด้ใีนเนืÊอเยืÉอสว่นใหญ่  โดยพบไดม้ากทีÉสดุโดยรวมในกระดกู ไขกระดกู ต่อมนํÊาลาย ต่อมไทรอยด ์
มา้ม และไต  ในมนุษย ์คา่ปรมิาตรการกระจายตวัของยาทีÉภาวะคงตวั (steady state) ของไทกซิยัคลนิมี
คา่ประมาณ 500 ถงึ 700 ลติร (7 ถงึ 9 ลติร/กโิลกรมั) แสดงใหเ้หน็วา่ไทกซิยัคลนิกระจายตวัไดม้ากกวา่
ปรมิาตรของพลาสมาและสามารถกระจายเขา้สูเ่นืÊอเยืÉอของมนุษยไ์ด ้
 
มสีองการศกึษาทีÉศกึษาถงึลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรท์ีÉภาวะคงตวั (steady state) ของไทกซิยัคลนิใน
เนืÊอเยืÉอหรอืของเหลวทีÉจาํเพาะในอาสาสมคัรสขุภาพดทีีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 
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50 มลิลกิรมัทุก 12 ชั Éวโมง จากการศกึษาการสวนลา้งจากทางเดนิหายใจ (bronchoalveolar lavage)   
พบวา่คา่ AUC0-12h (134 ไมโครกรมั•ชั Éวโมง/มลิลลิติร) ของไทกซิยัคลนิในเซลลข์องถุงลมมคีา่สงูกวา่คา่ 
AUC0-12h ในซรีมัของอาสาสมคัรเหล่านีÊประมาณ 77.5 เทา่ และคา่ AUC0-12h (2.28 ไมโครกรมั•ชั Éวโมง/
มลิลลิติร) ในของเหลวทีÉเคลอืบเนืÊอเยืÉอบผุวิ มคีา่สงูกวา่คา่ AUC0-12h ในซรีมัประมาณ 32% ในการศกึษา
จากตุ่มพองทีÉผวิหนงัพบวา่คา่ AUC0-12h (1.61 ไมโครกรมั•ชั Éวโมง/มลิลลิติร) ของไทกซิยัคลนิในของเหลวทีÉ
อยูใ่นตุ่มพองทีÉผวิหนงัมคีา่ตํÉากวา่ AUC0-12h ของยาในซรีมัของอาสาสมคัรเหล่านีÊประมาณ 26% 
 
ในการศกึษาโดยการใหย้าเพยีงครั Êงเดยีวโดยใหไ้ทกซิยัคลนิ 100 มลิลกิรมัก่อนผูป่้วยเขา้รบัการผา่ตดัทีÉ
กาํหนดไดห้รอืก่อนกระบวนการทางการแพทยท์ีÉมกีารตดัเนืÊอเยืÉอ เมืÉอวดัความเขม้ขน้ของยาในเนืÊอเยืÉอทีÉ
เวลา 4 ชั Éวโมงหลงัจากใหไ้ทกซิยัคลนิในตวัอยา่งเนืÊอเยืÉอและของเหลวต่อไปนีÊ คอื ถุงนํÊาด ีปอด ลําไสใ้หญ่ 
นํÊาเลีÊยงไขขอ้ และกระดกู พบวา่ไทกซิยัคลนิใหค้วามเขม้ขน้ในเนืÊอเยืÉอสงูกวา่ในซรีมั ในถุงนํÊาด ี(38 เทา่, 
n=6) ปอด (3.7 เทา่, n=5) และลาํไสใ้หญ่  (2.3 เทา่, n=6) ยงัไมม่กีารศกึษาถงึความเขม้ขน้ของไทกิ
ซยัคลนิในเนืÊอเยืÉอเหล่านีÊหลงัจากการใหย้าต่อเนืÉองกนัหลายๆ ครั Êง 
 
เมตาบอลิซึมของยา 
ไทกซิยัคลนิไมถู่กเมตาบอไลซใ์นรา่งกายมากนกั  ในการศกึษาในหลอดทดลองโดยใช ้microsomes จาก
ตบั  ชิÊนตบั และเซลลต์บัของมนุษย ์ พบวา่มกีารสรา้งเมตาบอไลทใ์นปรมิาณทีÉน้อยมาก  ในอาสาสมคัร
ผูช้ายทีÉมสีขุภาพดทีีÉไดร้บั 14C-tigecycline พบวา่ ในปัสสาวะและอุจจาระมไีทกซิยัคลนิทีÉเป็น  14C-labeled 
เป็นสว่นใหญ่ แต่กส็ามารถพบ glucuronide, N-acetyl metabolite และ tigecycline epimer ไดด้ว้ย (โดย
พบสารเหล่านีÊแต่ละชนิดในปรมิาณไมเ่กนิ 10% ของขนาดทีÉให)้ 
 
การกาํจดัยา 
การศกึษาปรมิาณของกมัมนัตรงัสรีวมในอุจจาระและปัสสาวะหลงัการให ้14C-tigecycline แสดงใหเ้หน็วา่ 
59% ของขนาดยาทีÉใหถู้กกาํจดัออกทางนํÊาด/ีอุจจาระ และ 33% ถกูกําจดัออกมาในปัสสาวะ โดยรวมแลว้ 
วถิหีลกัในการกาํจดัไทกซิยัคลนิคอืการขบัออกทางนํÊาดใีนรปูทีÉไมเ่ปลีÉยนแปลง การกาํจดัในรปูของ 
glucuronide และการกาํจดัทางไตในรปูทีÉไมเ่ปลีÉยนแปลงเป็นวถิรีอง 
 
การศกึษาในหลอดทดลองโดยใชเ้ซลลเ์พาะเลีÊยงทีÉผลติ P-gp มากเกนิพบวา่ไทกซิยัคลนิเป็นสารตั Êงตน้ของ 
P-gp จาก ทั ÊงนีÊไมท่ราบวา่การขนสง่ทีÉม ีP-gp เป็นสืÉอกลางจะสง่ผลต่อการขจดัไทกซิยัคลนิในสิ Éงมชีวีติใน
ระดบัใด  
 
กลุ่มประชากรพิเศษ 
ภาวะการทาํงานของตบับกพร่อง 
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ในการศกึษาเพืÉอเปรยีบเทยีบอาสาสมคัรทีÉมคีวามบกพร่องของตบัในระดบัตํÉา (Child Pugh A) จาํนวน 10 
ราย กบัอาสาสมคัรทีÉมกีารทาํงานของตบัผดิปกตริะดบัปานกลาง (Child Pugh B) 10 ราย และอาสาสมคัร
ทีÉมคีวามผดิปกตขิองตบัระดบัรุนแรง (Child Pugh C) 5 ราย กบักลุ่มควบคุมสขุภาพดทีีÉมอีายแุละนํÊาหนกั
ใกลเ้คยีงกนั 23 ราย พบวา่  กระบวนการทางเภสชัจลนศาสตรข์องไทกซิยัคลนิ เมืÉอใหย้าเพยีงครั Êงเดยีวไม่
เปลีÉยนแปลงในอาสาสมคัรทีÉมคีวามผดิปกตขิองตบัในระดบัตํÉา อยา่งไรกต็าม คา่การกาํจดัยาจากรา่งกาย 
(systemic clearance) ของ ไทกซิยัคลนิ ลดลง 25% และคา่ครึÉงชวีติ (half life) ของยานานขึÊน 23% ใน
อาสาสมคัรทีÉมคีวามผดิปกตขิองตบัระดบัปานกลาง (Child Pugh B)  นอกจากนีÊ คา่การกาํจดัยาจาก
รา่งกายของ ไทกซิยัคลนิ ลดลง 55% และคา่ครึÉงชวีติของยานานขึÊน 43% ในอาสาสมคัรทีÉมคีวามผดิปกติ
ของตบัรุนแรง (Child Pugh C) 
 
เมืÉอพจิารณาจากลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรข์องไทกซิยัคลนิแลว้  ไม่มคีวามจาํเป็นตอ้งปรบัขนาดของ
ยาในอาสาสมคัร (รวมถงึเดก็) ทีÉมคีวามผดิปกตขิองตบัระดบัตํÉาถงึปานกลาง (Child Pugh A และ Child 
Pugh B) อยา่งไรกต็ามในผูป่้วยทีÉมคีวามผดิปกตขิองตบัอยา่งรุนแรง (Child Pugh C) ควรลดขนาดยา ไท
กาซิล ลงรอ้ยละ 50 โดยขนาดยาสาํหรบัผูใ้หญ่ควรปรบัเป็น 100 มลิลกิรมั ตามดว้ยขนาด 25 มลิลกิรมัทุก 
12 ชั Éวโมง อาสาสมคัรทีÉมคีวามผดิปกตขิองตบัอยา่งรุนแรง (Child Pugh C) ควรไดร้บัการรกัษาดว้ยความ
ระมดัระวงัและตดิตามการตอบสนองต่อการรกัษา (ดหูวัขอ้ ś. ขนาดและวิธีการให้ยา ภาวะการทาํงาน
ของตบับกพร่อง) 
 
ภาวะการทาํงานของไตบกพร่อง 
ในการศกึษาโดยการใหย้าเพยีงครั ÊงเดยีวเพืÉอเปรยีบเทยีบระหวา่ง อาสาสมคัรทีÉมคีวามบกพรอ่งของไต
อยา่งรุนแรง(creatinine clearance Clcr ≤ 30 มลิลลิติร/นาท)ี 6 ราย   อาสาสมคัรทีÉเป็นโรคไตขั Êนสดุทา้ย 
4 ราย ทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ 2 ชั Éวโมงก่อนการฟอกเลอืด  อาสาสมคัรโรคไตขั Êนสดุทา้ย 4 ราย ทีÉไดร้บัไทกิ
ซยัคลนิหลงัการฟอกเลอืด กบักลุ่มควบคุมสขุภาพด ี6 ราย พบวา่ลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรข์องไทกิ
ซยัคลนิไมเ่ปลีÉยนแปลงในกลุ่มอาสาสมคัรทีÉมคีวามบกพรอ่งของไตไมว่า่ระดบัใดกต็าม และไทกซิยัคลนิไม่
ถูกกาํจดัออกโดยการฟอกเลอืด ดงันั Êนจงึไมจ่าํเป็นตอ้งมกีารปรบัขนาดของยาในอาสาสมคัรทีÉมคีวาม
ผดิปกตขิองไตหรอืในอาสาสมคัรทีÉไดร้บัการฟอกเลอืด (ดหูวัขอ้ ś. ขนาดและวิธีการให้ยา ภาวะการ
ทาํงานของไตบกพร่อง) 
 
ผูป่้วยสงูอาย ุ
ไมพ่บความแตกต่างทางเภสชัจลนศาสตรโ์ดยรวมระหวา่งผูส้งูอายทุีÉมสีขุภาพด ี (n=15 อาย ุ 65-75 ปี; 
n=13 อายมุากกวา่ 75 ปี) กบักลุ่มทีÉมอีายตุํÉากวา่ (n=18) ทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ 100 มลิลกิรมั ครั Êงเดยีว 
ดงันั Êนจงึไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาตามอายขุองผูป่้วย 
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ผูป่้วยเดก็ 
เภสชัจลนศาสตรข์องไทกซิยัคลนิถูกตรวจสอบในสองการศกึษา การศกึษาแรกทาํการศกึษาในเดก็อาย ุ8 
ถงึ 16 ปี (n = 24) ทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ ครั Êงเดยีว (0.5, 1, หรอื 2 มลิลกิรมั/กโิลกรมั  โดยมขีนาดยาสงูสดุทีÉ 
50 มลิลกิรมั 100 มลิลกิรมั และ 150 มลิลกิรมั ตามลาํดบั) ทางหลอดโลหติดาํเป็นเวลา 30 นาท ีการศกึษา
ทีÉสองทาํการศกึษาในเดก็อาย ุ8 ถงึ 11 ปีทีÉไดร้บัไทกซิยัคลนิ หลายครั Êง (0.75, 1, หรอื 1.25 มลิลกิรมั/
กโิลกรมั โดยมขีนาดยาสงูสดุทีÉ 50 มลิลกิรมั) ทุก 12 ชั Éวโมง ทางหลอดโลหติดาํเป็นเวลา 30 นาท ีไมม่กีาร
ใหย้าทีÉขนาดยาเริÉมตน้ในปรมิาณสงู (loading dose) ในการศกึษาเหล่านีÊ ขอ้มลูพารามเิตอรท์างเภสชั
จลนศาสตรไ์ดส้รุปไวใ้นตารางดา้นล่าง 
 

ขนาดยาทีÉได้ปรบัให้เป็น 1 มิลลิกรมั/กิโลกรมั ค่าเฉลีÉย ± ส่วนเบีÉยงเบนมาตรฐานของ 
ค่า Cmax และ AUC ของไทกิซยัคลินในเดก็ 

อายุ (ปี) N Cmax (นาโนกรมั/
มลิลลิติร) 

AUC (นาโนกรมั•ชั Éวโมง/
มลิลลิติร)* 

การใหย้าครั Êงเดยีว 

8 – 11 8 3881 ± 6637 4034 ± 2874 

12 - 16 16 8508 ± 11433 7026 ± 4088 

การใหย้าหลายครั Êง 

8 – 11 42 1911 ± 3032 2404 ± 1000 

* AUC0-∞ของการใหย้าครั Êงเดยีว , AUC0-12hของการใหย้าหลายครั Êง 

 
คา่ target AUC0-12h ในผูใ้หญ่หลงัจากไดร้บัขนาดยาแนะนําทีÉขนาดยาเริÉมตน้ในปรมิาณสงู 100 มลิลกิรมั 
และ 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง มคีา่ประมาณ 2,500 นาโนกรมั•ชั Éวโมง/มลิลลิติร 
 
การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรป์ระชากรของทั Êงสองการศกึษาบ่งชีÊวา่นํÊาหนกัตวัเป็นตวัแปรรว่มของการ
กาํจดัยาไทกซิยัคลนิในเดก็อาย ุ8 ปีขึÊนไป สตูรการใหย้าไทกซิยัคลนิทีÉขนาดยา 1.2 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ทุก 
12 ชั Éวโมง (ไปจนถงึขนาดยาสงูสดุทีÉ 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมง) สาํหรบัเดก็อาย ุ8 ปีถงึตํÉากวา่ 12 ปี 
และทีÉขนาดยา 50 มลิลกิรมั ทุก 12 ชั Éวโมงสาํหรบัวยัรุน่ทีÉมอีาย ุ12 ปีถงึตํÉากวา่18 ปี ใหผ้ลคลา้ยกบัทีÉพบ
ในผูใ้หญ่ทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ยแผนการใหย้าทีÉไดร้บัอนุมตั ิ
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เพศ 
การวเิคราะหผ์ลลพัธจ์ากการรวมผลการวจิยัของเพศหญงิ 38 รายและเพศชาย 298 รายทีÉเขา้รว่มใน
การศกึษาเภสชัวทิยาคลนิิก ไมม่คีวามแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัของคา่เฉลีÉย (± คา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน) 
ของการกาํจดัยาไทกซิยัคลนิระหวา่งเพศหญงิ (20.7 ± 6.5 ลติร/ชั Éวโมง) และเพศชาย (22.8 ± 8.7 ลติร/
ชั Éวโมง) ดงันั Êนจงึไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาตามเพศของผูป่้วย 
 
เชืÊอชาติ 
ในการวเิคราะหผ์ลลพัธจ์ากการรวมผลการวจิยัของอาสาสมคัรชาวเอเชยี 73 ราย อาสาสมคัรชนผวิดาํ 53 
ราย อาสาสมคัรฮสิแปนิก 15 ราย  อาสาสมคัรชนผวิขาว 190 ราย และอาสาสมคัรทีÉไดถู้กจาํแนกวา่มเีชืÊอ
ชาต ิ“อืÉน ๆ” 3 ราย ทีÉเขา้รว่มในการศกึษาเภสชัวทิยาคลนิิก ไมม่คีวามแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัของ
คา่เฉลีÉย (± คา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน) ของการกาํจดัยาไทกซิยัคลนิในอาสาสมคัรชาวเอเชยี (28.8±8.8 ลติร/
ชั Éวโมง) อาสาสมคัรชนผวิดาํ (23.0±7.8 ลติร/ชั Éวโมง) อาสาสมคัรฮสิแปนิก (24.3±6.5 ลติร/ชั Éวโมง) 
อาสาสมคัรชนผวิขาว (22.1±8.9 ลติร/ชั Éวโมง) และอาสาสมคัรเชืÊอชาต ิ“อืÉนๆ” (25.0±4.8 ลติร/ชั Éวโมง) 
ดงันั Êนจงึไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาตามเชืÊอชาต ิ
 
 
řş. ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
 
ฤทธิÍ ก่อมะเรง็ 
ยงัไมม่กีารศกึษาตลอดชว่งระยะเวลาการดาํรงชวีติของสตัวเ์พืÉอประเมนิศกัยภาพในการก่อมะเรง็ของ 
ไทกซิยัคลนิ 
 
การก่อกลายพนัธุ ์
ไมพ่บแนวโน้มการก่อกลายพนัธุห์รอืการก่อมะเรง็ในการทดสอบจาํนวนมาก รวมถงึการทดสอบ in vitro 
chromosome aberration assay ในเซลลร์งัไขข่องหนูแฮมสเตอรจ์นี (Chinese hamster ovary [CHO]) 
การทดสอบ in vitro forward mutation assay ในเซลล ์CHO (HGRPT locus) การทดสอบ in vitro 
forward mutation assay ในเซลลม์ะเรง็ต่อมนํÊาเหลอืงในหนูถบีจกัร และการทดสอบ in vivo 
micronucleus assay  
 
ความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ ์
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ไทกซิยัคลนิไมส่ง่ผลกระทบต่อการผสมพนัธุห์รอืการเจรญิพนัธุใ์นหนูแรททีÉไดร้บัยาสงูถงึ 4.7 เทา่ของ
ขนาดยาต่อวนัของมนุษยโ์ดยอา้งองิจาก AUC ในหนแรทเพศเมยีนั Êนไมม่ผีลกระทบทีÉเกีÉยวกบัสารประกอบ
ต่อรงัไขห่รอืรอบการเป็นสดัเมืÉอไดร้บัขนาดยาสงูถงึ 4.7 เทา่ของขนาดยาต่อวนัทีÉใชใ้นมนุษยโ์ดยอา้งองิ
จาก AUC 
 
ในการศกึษาความปลอดภยัพรคีลนิิก ไทกซิยัคลนิทีÉทาํเครืÉองหมายดว้ยสาร 14C (14C-labeled tigecycline) 
ขา้มผา่นรกและถูกพบในเนืÊอเยืÉอของตวัอ่อนในทอ้ง รวมถงึในโครงสรา้งกระดกูของตวัอ่อนในทอ้ง การให้
ยาไทกซิยัคลนิเกีÉยวขอ้งกบัการลดลงเลก็น้อยของนํÊาหนกัของตวัอ่อนในทอ้ง และอุบตักิารณ์ทีÉเพิÉมขึÊนของ
ความผดิปกตทิีÉไมรุ่นแรงของโครงกระดกู (การสรา้งกระดกูล่าชา้) เมืÉอไดร้บัยา 4.7 เทา่และ 1.1 เทา่ของ
ขนาดยาต่อวนัในมนุษยโ์ดยองิจาก AUC ในหนูแรทและกระต่าย ตามลาํดบั 
 
ผลจากการศกึษาในสตัวโ์ดยใชไ้ทกซิยัคลนิทีÉทาํเครืÉองหมายดว้ยสาร 14C ไดบ้่งชีÊวา่ไทกซิยัคลนิถูกขบั
ออกมาผ่านนํÊานมของหนูแรททีÉใหน้มลกูอยา่งงา่ยดาย ลกูสตัวไ์ดส้มัผสัยาไทกซิยัคลนิทั Éวรา่งกายเพยีง
เลก็น้อยหรอืไมไ่ดส้มัผสัยาเลยจากผลของการกนินมแม ่ซึÉงสอดคลอ้งกบั bioavailability ทางปากของ 
ไทกซิยัคลนิทีÉมอียา่งจาํกดั 
 
อืÉน ๆ 
พบการลดลงของเมด็เลอืดแดง เรตคิโูลไซต ์เมด็เลอืดขาว และเกลด็เลอืด ทีÉเกดิรว่มกบัภาวะทีÉปรมิาณ
เซลลข์องไขกระดกูลดลง เมืÉอไดร้บัยาไทกซิยัคลนิขนาด 8.1 เทา่และ 9.8 เทา่ของขนาดยาต่อวนัของ
มนุษยโ์ดยอา้งองิตาม AUC ในหนูแรทและสนุขัตามลาํดบั การเปลีÉยนแปลงเหล่านีÊสามารถหายกลบัเป็น
ปกตไิดห้ลงัการใหย้าสองสปัดาห ์
 
การใหย้าไทกซิยัคลนิทางหลอดโลหติดาํปรมิาณมากในครั Êงเดยีว (bolus) มคีวามสมัพนัธก์บัการตอบสนอง
ของฮสีตามนีในการศกึษาพรคีลนิิก พบผลเหล่านีÊเมืÉอใหย้า 14.3 เทา่และ 2.8 เท่าของขนาดยาต่อวนัของ
มนุษยโ์ดยอา้งองิตาม AUC ในหนูแรทและสนุขัตามลาํดบั 
 
ไมพ่บหลกัฐานของภาวะไวต่อแสงในหนูแรทหลงัการใหย้าไทกซิยัคลนิ 
 
řŠ. ข้อมลูทางเภสชักรรม 
ส่วนประกอบอืÉนๆของยา 
แลคโตส โมโนไฮเดรต  กรดไฮโดรคลอรกิและโซเดยีมไฮดรอกไซด ์ 
 
ความเข้ากนัไม่ได้ระหว่างยา 
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สารละลายทีÉใหท้างหลอดโลหติดาํทีÉใชร้ว่มกนัไดม้ ี0.9% Sodium Chloride Injection, USP,  5% 
Dextrose Injection, USP และ Lactated Ringer’s Injection, USP. 
 
เมืÉอมกีารใหย้าพรอ้มกนัในสายนํÊาเกลอืเสน้เดยีวกนัทีÉใช ้0.9% Sodium Chloride Injection, USP หรอื 5% 
Dextrose Injection, USP  ไทกซิยัคลนิสามารถใชร้ว่มกนัไดก้บัยาและสารสาํหรบัเจอืจางยาต่อไปนีÊ: 
amikacin, dobutamine, dopamine HCl, gentamicin, haloperidol, Lactated Ringer’s, lidocaine HCl, 
metoclopramide, morphine, norepinephrine, piperacillin/tazobactam (EDTA formulation), potassium 
chloride, propofol, ranitidine HCl, theophylline และ tobramycin 
 
ไมค่วรใหย้าตอ่ไปนีÊพรอ้มกบัไทกซิยัคลนิ ในสายนํÊาเกลอืเสน้เดยีวกนั: amphotericin B, amphotericin B 
lipid complex, diazepam, esomeprazole และ omeprazole 
 
หา้มผสม ไทกาซิล รว่มกบัผลติภณัฑย์าอืÉนทีÉยงัไมม่ขีอ้มลูเกีÉยวกบัความเขา้กนัไดข้องยา 
 
ข้อควรระวงัพิเศษสาํหรบัการเกบ็ยา 
ไมเ่กบ็ยานีÊทีÉอุณหภมูสิงูกวา่ 30°C เมืÉอผสมยานีÊแลว้ควรใชย้าทนัท ี
 
เมืÉอผสมยานีÊแลว้ควรไดส้ารละลายสเีหลอืงถงึสสีม้ หากไมเ่ป็นไปตามนีÊควรทิÊงสารละลายนั Êนเสยี 
 
ทางเลือกในการเกบ็ยา 
หากเกบ็ยานีÊทีÉอุณหภมูไิมเ่กนิ 25°C เมืÉอผสมยาแลว้ สามารถเกบ็ไทกซิยัคลนิ ทีÉอุณหภมูหิอ้ง (ไมเ่กนิ 
25°C/77°F) ไดน้านไมเ่กนิ 24 ชั Éวโมง (เกบ็ไดไ้มเ่กนิ 6 ชั Éวโมงในขวดยา เวลาทีÉเหลอืจากนั Êนใหเ้กบ็ต่อใน 
IV bag ) หรอือกีทางเลอืกหนึÉงอาจเกบ็ไทกซิยัคลนิทีÉผสมกบั 0.9% Sodium Chloride Injection, USP 
หรอื 5% Dextrose Injection, USP ในตูเ้ยน็ทีÉอุณหภมู ิ2°C - 8°C (36°F - 46°F) ไดน้าน 48 ชั Éวโมง 
ภายหลงัจากนํานํÊายาทีÉผสมแลว้ใสล่งใน IV bag ทนัท ี
 
หากอุณหภมูขิองสถานทีÉเกบ็ไทกซิยัคลนิหลงัผสมนํÊาแลว้สงูกวา่ 25°C/77°F ควรใชย้าใหห้มดทนัททีีÉผสม  
 
นํÊายาทีÉผสมแลว้ตอ้งถูกนําไปเจอืจางสาํหรบัการหยดเขา้หลอดโลหติดาํ 
 
ข้อแนะนําสาํหรบัการใช้และการดแูลยา 
ควรผสมผงยาดว้ย 0.9% Sodium Chloride Injection, USP หรอื 5% Dextrose Injection, USP หรอื 
Lactated Ringer’s Injection, USP  ปรมิาณ 5.3 มลิลลิติร เพืÉอใหไ้ด ้ไทกซิยัคลนิ ในความเขม้ขน้ 10 
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มลิลกิรมั/มลิลลิติร เขยา่ขวดยาเบาๆจนกระทั Éงยาละลายหมด ดดูนํÊายาทีÉผสมแลว้จาํนวน 5 มลิลลิติรจาก
ขวดยา แลว้ผสมลงใน IV bag for infusion  ขนาด 100 มลิลลิติร ในกรณีทีÉตอ้งการใหย้าในขนาด 100 
มลิลกิรมั ใหล้ะลายยา 2 ขวดเพืÉอผสมลงใน IV bag ขนาด 100 มลิลลิติร (ขอ้สงัเกต: ในขวดยามปีรมิาณ
ผงยาเกนิอยู ่6% ดงันั ÊนนํÊายาทีÉผสมตามคาํแนะนําขา้งตน้แลว้จาํนวน 5 มลิลลิติรจงึเทยีบเทา่กบัตวัยา 50 
มลิลกิรมั)  นํÊายาทีÉผสมแลว้ควรมสีเีหลอืงถงึสสีม้ หากไมเ่ป็นไปตามนีÊใหท้ิÊงสารละลายนั Êนเสยี  ควร
ตรวจสอบยาฉีดดว้ยสายตาวา่ไม่มฝีุ่ นผงทีÉไมล่ะลายและไมม่สีผีดิปกต ิ(เชน่ สเีขยีว หรอื สดีาํ) ก่อนการให้
ยาทุกครั Êงหากสามารถมองเหน็นํÊายาภายในภาชนะบรรจุได ้เมืÉอผสมยานีÊแลว้ สามารถเกบ็ไทกซิยัคลนิ ทีÉ
อุณหภมูหิอ้ง (ไมเ่กนิ 25°C/77°F) ไดน้านไมเ่กนิ 24 ชั Éวโมง (เกบ็ไดไ้มเ่กนิ 6 ชั Éวโมงในขวดยา เวลาทีÉ
เหลอืจากนั Êนใหเ้กบ็ต่อใน IV bag ) หรอือกีทางเลอืกหนึÉงอาจเกบ็ไทกซิยัคลนิทีÉผสมกบั 0.9% Sodium 
Chloride Injection, USP หรอื 5% Dextrose Injection, USP ในตูเ้ยน็ทีÉอุณหภมู ิ2°C - 8°C (36°F - 46°F) 
ไดน้าน 48 ชั Éวโมง ภายหลงัจากนํานํÊายาทีÉผสมแลว้ใสล่งใน IV bag ทนัท ี
 
หากอุณหภมูขิองสถานทีÉเกบ็ไทกซิยัคลนิหลงัผสมนํÊาแลว้สงูกวา่ 25°C/77°F ควรใชย้าใหห้มดทนัททีีÉผสม 
อาจให ้ไทกาซิล เขา้หลอดโลหติดาํทางสายนํÊาเกลอืหรอืทาง Y-site หากสายนํÊาเกลอืสายเดยีวกนัถูกใช้
ต่อๆกนัสาํหรบัการใหย้าหลายชนิด ควรชะลา้งสายนํÊาเกลอืก่อนและหลงัการใหย้า ไทกาซิล ดว้ย0.9% 
Sodium Chloride Injection, USP หรอื 5% Dextrose Injection, USP   ควรเตรยีมยาฉีดดว้ยสารละลาย
สาํหรบัหยดทางหลอดเลอืดทีÉเขา้กนัไดก้บัทั Êง ไทกซิยัคลนิและผลติภณัฑย์าชนิดอืÉนๆทีÉจะตอ้งใหท้าง
สายนํÊาเกลอืเสน้เดยีวกนั (ดหูวัขอ้ ความเข้ากนัไม่ได้ระหว่างยา) 
 
ชืÉอผูร้บัอนุญาตนําหรือสั Éงยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั 
 
LPD Revision No.: 7.1 

LPD Date: July 13, 2023 
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TYGACIL 
(tigecycline) 
for injection 

 
 

1. DESCRIPTION 
TYGACIL is an orange lyophilized powder or cake. Each TYGACIL vial contains 50 mg tigecycline 
lyophilized powder for intravenous infusion and 100 mg of lactose monohydrate. The pH is 
adjusted with hydrochloric acid, and if necessary sodium hydroxide. The product does not contain 
preservatives. 
 
2. INDICATIONS AND USAGE 
Adults 
TYGACIL is indicated for the treatment of infections caused by susceptible strains of the 
designated microorganisms in the conditions listed below for patients 18 years of age and older: 
 
Complicated skin and skin structure infections (cSSSI) caused by Escherichia coli, Enterococcus 
faecalis (vancomycin-susceptible isolates only), Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible and 
-resistant isolates), Streptococcus agalactiae, Streptococcus anginosus grp. (includes 
S. anginosus, S. intermedius, and S. constellatus), Streptococcus pyogenes and Bacteroides 
fragilis. 
 
Complicated intra-abdominal infections (cIAI) caused by Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, 
Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis 
(vancomycin-susceptible isolates only), Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible isolates 
only), Streptococcus anginosus grp. (includes S. anginosus, S. intermedius, and S. constellatus), 
Bacteroides fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides uniformis, Bacteroides vulgatus, 
Clostridium perfringens, and Peptostreptococcus micros. 
 
Community acquired pneumonia (CAP) caused by Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, 
Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible isolates only), Streptococcus pneumoniae 
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(penicillin-susceptible isolates only), including cases with concurrent bacteremia, 
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, and Legionella pneumophila. 
 
Tigecycline is not indicated for the treatment of hospital-acquired or ventilator-associated 
pneumonia (see 5.2 PRECAUTIONS). 
 
Pediatrics 
Tigecycline is indicated in children from the age of eight years for treatment of the following 
infections only in situations where other alternative antibiotics are not suitable: 
 
• Complicated skin and skin structure infections (cSSSI), including those with methicillin-

resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 
 
Tigecycline is not indicated for the treatment of diabetic foot infections (DFI) (see 15. 
PHARMACODYNAMICS) 

 
• Complicated intra-abdominal infections (cIAI) 
 
Appropriate specimens for bacteriological examination should be obtained in order to isolate and 
identify the causative organisms and to determine their susceptibility to tigecycline. TYGACIL may 
be initiated as empiric monotherapy before results of these tests are known. 
 
To reduce the development of drug-resistant bacteria and maintain the effectiveness of TYGACIL 
and other antibacterial drugs, TYGACIL should be used only to treat infections that are proven or 
strongly suspected to be caused by susceptible bacteria. When culture and susceptibility 
information are available, they should be considered in selecting or modifying antibacterial 
therapy. In the absence of such data, local epidemiology and susceptibility patterns may 
contribute to the empiric selection of therapy. 
 
3. DOSAGE AND ADMINISTRATION 
An initial dose for adults of 100 mg is followed by 50 mg every 12 hours by the intravenous route. 
 
TYGACIL is administered by intravenous infusion. The infusion time should be approximately 30 
to 60 minutes (see Instructions for Use and Handling). 
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The recommended duration of treatment with tigecycline for cSSSI or for cIAI is 5 to 14 days. The 
recommended duration of treatment with tigecycline for CAP is 7 to 14 days. The duration of 
therapy should be guided by the severity and site of the infection and the patient’s clinical and 
bacteriological progress. 
 
Tigecycline is only to be used to treat patients aged 8 years and older after consultation with a 
physician with appropriate experience in the management of infectious diseases. Tigecycline 
should not be used in children under 8 years of age due to the lack of data on safety and efficacy 
in this age group and because of teeth discoloration (see 5.2 PRECAUTIONS). 
 
Pediatric patients aged 8 to 11 years should receive 1.2 mg/kg of tigecycline every 12 hours 
intravenously to a maximum dose of 50 mg of tigecycline every 12 hours. 
 
Pediatric patients aged 12 to 17 years should receive 50 mg of tigecycline every 12 hours. 
 
Intravenous (IV) infusions of tigecycline should be administered over approximately 30 to 
60 minutes every 12 hours. 
 
The proposed pediatric doses of tigecycline were chosen based on exposures observed in 
pharmacokinetic trials, which included small numbers of pediatric patients (see 16. 
PHARMACOKINETICS). 
 
Hepatic Insufficiency 
No dosage adjustment is necessary in patients (including pediatrics) with mild to moderate hepatic 
impairment (Child-Pugh A and Child-Pugh B). Based on the pharmacokinetic profile of tigecycline 
in patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh C), the dose of tigecycline should be 
reduced by 50%. Adult dose should be altered to 100 mg followed by 25 mg every 12 hours. 
Patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh C) should be treated with caution and 
monitored for treatment response (see 16. PHARMACOKINETICS). 
 
Renal Insufficiency 
No dosage adjustment is necessary in patients with renal impairment or in patients undergoing 
hemodialysis (see 16. PHARMACOKINETICS). 
 
Elderly Patients 
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No dosage adjustment is necessary in elderly patients (see 16. PHARMACOKINETICS). 
 
Gender 
No dosage adjustment is necessary based on gender (see 16. PHARMACOKINETICS). 
 
Race 
No dosage adjustment is necessary based on race (see 16. PHARMACOKINETICS). 
 
Mode of Administration 
Intravenous infusion. 
 
4. CONTRAINDICATIONS 
Tigecycline is contraindicated for use in patients who have known hypersensitivity to tigecycline. 
 
5. SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS 
5.1 SPECIAL WARNINGS 
An increase in all-cause mortality has been observed across Phase 3 and 4 clinical trials in 
tigecycline-treated subjects versus comparator-treated subjects. In a pooled analysis of all 
13 Phase 3 and 4 trials that included a comparator, death occurred in 4.0% (150/3788) of 
subjects receiving tigecycline and 3.0% (110/3646) of subjects receiving comparator drugs 
resulting in an unadjusted risk difference of 0.9% (95% CI 0.1, 1.8). In a pooled analysis of 
these trials, based on a random effects model by trial weight, an adjusted risk difference of 
all-cause mortality was 0.6% (95% CI 0.1, 1.2) between tigecycline and comparator-treated 
subjects. The cause of this increase has not been established. This increase in all-cause 
mortality should be considered when selecting among treatment options (see 5.2 
PRECAUTIONS and 12. ADVERSE REACTIONS). 
 
Anaphylactic reaction/anaphylactoid reactions have been reported with nearly all antibacterial 
agents, including tigecycline, and may be life-threatening. 
 
Glycylcycline class antibiotics are structurally similar to tetracycline class antibiotics. Therefore, 
tigecycline should be administered with caution in patients with known hypersensitivity to 
tetracycline class antibiotics. 
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Results of studies in rats with tigecycline have shown bone discoloration. Tigecycline may be 
associated with permanent tooth discoloration in humans during tooth development. 
 
Pseudomembranous colitis has been reported with nearly all antibacterial agents and may range 
in severity from mild to life-threatening. Therefore, it is important to consider this diagnosis in 
patients who present with diarrhoea subsequent to the administration of any antibacterial agent. 
 
5.2 PRECAUTIONS 
Caution should be exercised when considering tigecycline monotherapy in patients with cIAI 
secondary to clinically apparent intestinal perforation. In Phase 3 and 4 cIAI studies (n=2775), 
140/1382 tigecycline-treated subjects and 142/1393 comparator-treated subjects presented with 
intestinal perforations. Of these subjects, 8/140 subjects treated with tigecycline and 8/142 
subjects treated with comparator developed sepsis/septic shock. The relationship of this outcome 
to treatment cannot be established. 
 
Isolated cases of significant hepatic dysfunction and hepatic failure have been reported in patients 
being treated with tigecycline. 
 
Glycylcycline class antibiotics are structurally similar to tetracycline class antibiotics and may have 
similar adverse effects. Such effects may include: photosensitivity, pseudotumor cerebri, 
pancreatitis, and anti-anabolic action (which has led to increased BUN, azotemia, acidosis, and 
hyperphosphatemia). 
 
Pancreatitis acute, which can be fatal, has occurred (frequency: uncommon) in association with 
tigecycline treatment (see 12. ADVERSE REACTIONS). The diagnosis of pancreatitis acute 
should be considered in patients taking tigecycline who develop clinical symptoms, signs, or 
laboratory abnormalities suggestive of pancreatitis acute. Cases have been reported in patients 
without known risk factors for pancreatitis. Patients usually improve after tigecycline 
discontinuation. Consideration should be given to the cessation of the treatment with tigecycline in 
patients suspected of having developed pancreatitis. 
 
Monitoring of blood coagulation parameters, including blood fibrinogen, is recommended prior to 
treatment initiation with tigecycline and regularly while on treatment (see 12. ADVERSE 
REACTIONS). 
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The safety and efficacy of tigecycline in patients with hospital-acquired pneumonia (HAP) have not 
been established. In a study of subjects with HAP, subjects were randomized to receive 
tigecycline (100 mg initially, then 50 mg every 12 hours) or a comparator. In addition, subjects 
were allowed to receive specified adjunctive therapies. The subgroup of subjects with 
ventilator-associated pneumonia (VAP) who received tigecycline had lower cure rates (47.9% 
versus 70.1% for the clinically evaluable population) and greater mortality (25/131 [19.1%] versus 
15/122 [12.3%]) than the comparator. Of those subjects with VAP and bacteremia at baseline, 
those who received tigecycline had greater mortality (9/18 [50.0%] versus 1/13 [7.7%]) than the 
comparator. 
 
As with other antibiotic preparations, use of this drug may result in overgrowth of non-susceptible 
organisms, including fungi. Patients should be carefully monitored during therapy. If superinfection 
occurs, appropriate measures should be taken. 
 
6. FERTILIFY, PREGNANCY AND LACTATION 
PREGNANCY 
Tigecycline may cause fetal harm when administered to a pregnant woman. Results of animal 
studies indicate that tigecycline crosses the placenta and is found in fetal tissues. Decreased fetal 
weights in rats and rabbits (with associated delays in ossification) have been observed with 
tigecycline. 
 
Tigecycline was not teratogenic in the rat or rabbit (see 17. PRECLINICAL SAFETY DATA). 
 
There are no adequate and well-controlled studies of tigecycline in pregnant women. Tigecycline 
should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the 
fetus. 
 
Tigecycline has not been studied for use during labor and delivery. 
 
LACTATION 
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It is not known whether this drug is excreted in human milk. Available data in animals have shown 
excretion of tigecycline/metabolites in milk (see 17. PRECLINICAL SAFETY DATA). Because 
many drugs are excreted in human milk, caution should be exercised when tigecycline is 
administered to a nursing woman. 
 
FERTILITY 
The effects of tigecycline on fertility in humans have not been studied. Nonclinical studies 
conducted with tigecycline in rats do not indicate harmful effects with respect to fertility or 
reproductive performance (see 17. PRECLINICAL SAFETY DATA). 
 
7. PEDIATRIC USE 
Pediatric population 
Clinical experience in the use of tigecycline for the treatment of infections in pediatric patients 
aged 8 years and older is very limited (see 12. ADVERSE REACTIONS and 15. 
PHARMACODYNAMICS). Consequently, use in children should be restricted to those clinical 
situations where no alternative antibacterial therapy is available. 
 
Nausea and vomiting are very common adverse reactions in children and adolescents (see 12. 
ADVERSE REACTIONS). Attention should be paid to possible dehydration. 
 
Abdominal pain is commonly reported in children as it is in adults. Abdominal pain may be 
indicative of pancreatitis. If pancreatitis develops, treatment with tigecycline should be 
discontinued. 
 
Liver function tests, coagulation parameters, hematology parameters, amylase and lipase should 
be monitored prior to treatment initiation with tigecycline and regularly while on treatment. 
 
Tigecycline should not be used in children under 8 years of age due to the lack of safety and 
efficacy data in this age group and because tigecycline may be associated with permanent teeth 
discoloration (see 3. DOSAGE AND ADMINISTRATION and 12. ADVERSE REACTIONS). 
 
8. GERIATRIC USE 
In a pooled analysis of 3900 subjects who received tigecycline in Phase 3 and 4 clinical studies, 
1026 were 65 years and over. Of these, 419 were 75 years and over. No unexpected overall 
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differences in safety were observed between these subjects and younger subjects. No dosage 
adjustment is necessary in elderly patients. 
 
9. DRUG INTERACTIONS 
Tigecycline (100 mg followed by 50 mg every 12 hours) and digoxin (0.5 mg followed by 0.25 mg 
every 24 hours) were co-administered to healthy subjects in a drug interaction study. Tigecycline 
slightly decreased the Cmax of digoxin by 13%, but did not affect the AUC or clearance of digoxin. 
This small change in Cmax did not affect the steady-state pharmacodynamic effects of digoxin as 
measured by changes in ECG intervals. In addition, digoxin did not affect the pharmacokinetic 
profile of tigecycline. Therefore, no dosage adjustment is necessary when tigecycline is 
administered with digoxin. 
 
Concomitant administration of tigecycline (100 mg followed by 50 mg every 12 hours) and 
warfarin (25 mg single dose) to healthy subjects resulted in a decrease in clearance of R-warfarin 
and S-warfarin by 40% and 23%, and an increase in AUC by 68% and 29%, respectively. 
Tigecycline did not significantly alter the effects of warfarin on increased international normalized 
ratio (INR). In addition, warfarin did not affect the pharmacokinetic profile of tigecycline. However, 
prothrombin time or other suitable anticoagulation test should be monitored if tigecycline is 
administered with warfarin. 
 
In vitro studies in human liver microsomes indicate that tigecycline does not inhibit metabolism 
mediated by any of the following 6 cytochrome CYP450 isoforms: 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, and 
3A4. Therefore, tigecycline is not expected to alter the metabolism of drugs metabolized by these 
enzymes. In addition, because tigecycline is not extensively metabolized, clearance of tigecycline 
is not expected to be affected by drugs that inhibit or induce the activity of these CYP450 
isoforms. 
 
In vitro studies using Caco-2 cells indicate that tigecycline does not inhibit digoxin flux, suggesting 
that tigecycline is not a P-glycoprotein (P-gp) inhibitor. This in vitro information is consistent with 
the lack of effect of tigecycline on digoxin clearance noted in the in vivo drug interaction study 
described above. 
 
Tigecycline is a substrate of P-gp based on an in vitro study using a cell line overexpressing P-gp. 
The potential contribution of P-gp-mediated transport to the in vivo disposition of tigecycline is not 
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known. Co-administration of P-gp inhibitors (e.g., ketoconazole or cyclosporine) or P-gp inducers 
(e.g., rifampicin) could affect the pharmacokinetics of tigecycline. 
 
Concurrent use of antibiotics with oral contraceptives may render oral contraceptives less 
effective. 
 
Concomitant use of tigecycline and calcineurin inhibitors such as tacrolimus or cyclosporine may 
lead to an increase in serum trough concentrations of the calcineurin inhibitors. Therefore, serum 
concentrations of the calcineurin inhibitor should be monitored during treatment with tigecycline to 
avoid drug toxicity. 
 
INTERFERENCE WITH LABORATORY AND OTHER DIAGNOSTIC TESTS 
There are no reported drug-laboratory test interactions. 
 
10. EFFECTS ON ACTIVITIES REQUIRING CONCENTRATION AND PERFORMANCE 
Tigecycline can cause dizziness (see 12. ADVERSE REACTIONS), which may impair the ability to 
drive and/or operate machinery. 
 
11. ABUSE AND DEPENDENCE 
Drug abuse and dependence have not been demonstrated and are unlikely. 
 
12. ADVERSE REACTIONS 
Expected frequency of adverse reactions is presented in CIOMS frequency categories: 
Very common: ≥10% 
Common:  ≥1% and <10% 
Uncommon:  ≥0.1% and <1% 
Rare:  ≥0.01% and <0.1% 
Very rare:  <0.01% 
Frequency not known cannot be estimated from the available data 
 
For patients who received tigecycline, the following adverse reactions were reported: 
 
System Organ Class 
 

Adverse Reaction 
 

Blood and lymphatic system disorders 
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System Organ Class 
 

Adverse Reaction 
 

Common Activated partial thromboplastin time prolonged (aPTT), prothrombin 
time prolonged (PT), thrombocytopenia 

Uncommon International normalised ratio increased (INR) 
Rare Hypofibrinogenaemia 
 
Immune system disorders 
Frequency not known Anaphylactic reaction/anaphylactoid reaction 
 
Metabolism and nutrition disorders 
Common Hypoproteinaemia, hypoglycaemia, decreased appetite 
 
Nervous system disorders 
Common Dizziness, headache 

 
Vascular disorders 
Common Phlebitis 
Uncommon Thrombophlebitis 
 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 
Common Pneumonia 
 
Gastrointestinal disorders 
Very common Nausea, vomiting, diarrhoea 
Common Abdominal pain, dyspepsia 
Uncommon Pancreatitis acute 
 
Hepatobiliary disorders 
Common Aspartate aminotransferase (AST) increased, alanine 

aminotransferase (ALT) increased*, hyperbilirubinaemia 
Uncommon Jaundice 
Frequency not known Cholestasis 
*AST and ALT abnormalities in tigecycline-treated patients were reported more frequently in the post-therapy 
period than in those in comparator-treated patients, which occurred more often on therapy. 
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System Organ Class 
 

Adverse Reaction 
 

 
Skin and subcutaneous tissue disorders 
Common Pruritus, rash 
Frequency not known Severe skin reactions, including Stevens-Johnson Syndrome 
 
General disorders and administration site conditions 
Common Impaired healing, injection site reaction 
Uncommon Injection site inflammation, injection site pain, injection site oedema, 

injection site phlebitis 
 
Investigations 
Common Amylase increased, blood urea increased (BUN) 

 
In a pooled analysis of all 13 Phase 3 and 4 trials that included a comparator, death occurred in 
4.0% (150/3788) of subjects receiving tigecycline and 3.0% (110/3646) of subjects receiving 
comparator drugs. In a pooled analysis of these trials, the risk difference of all-cause mortality 
was 0.9% (95% CI -0.1, 1.8) between tigecycline and comparator-treated subjects. In a pooled 
analysis of these trials, based on a random effects model by trial weight, an adjusted risk 
difference of all-cause mortality was 0.6% (95% CI 0.1, 1.2) between tigecycline-treated and 
comparator-treated subjects. No significant differences were observed between tigecycline and 
comparators within each infection type (see Table 1). The cause of the imbalance has not been 
established. Generally, deaths were the result of worsening infection, or complications of infection 
or underlying co-morbidities. 
 

Table 1. Subjects with Outcome of Death by Infection Type 
 - Tigecycline - - Comparator - Risk Difference* 

Infection Type n/N % n/N % % (95% CI) 
cSSSI 12/834 1.4 6/813 0.7 0.7 (-0.5, 1.9) 
cIAI 42/1382 3.0 31/1393 2.2 0.8 (-0.4, 2.1) 
CAP 12/424 2.8 11/422 2.6 0.2 (-2.3, 2.7) 
HAP 66/467 14.1 57/467 12.2 1.9 (-2.6, 6.4) 

Non-VAPa 41/336 12.2 42/345 12.2 0.0 (-5.1, 5.2) 
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 - Tigecycline - - Comparator - Risk Difference* 
Infection Type n/N % n/N % % (95% CI) 

VAPa 25/131 19.1 15/122 12.3 6.8 (-2.9, 16.2) 
RP 11/128 8.6 2/43 4.7 3.9 (-9.1, 11.6) 
DFI 7/553 1.3 3/508 0.6 0.7 (-0.8, 2.2) 
Overall Unadjusted 150/3788 4.0 110/3646 3.0 0.9 (0.1, 1.8) 
Overall Adjusted 150/3788 4.0 110/3646 3.0 0.6 (0.1, 1.2)** 

CAP = Community-acquired pneumonia; cIAI = Complicated intra-abdominal infections; cSSSI = Complicated 
skin and skin structure infections; HAP = hospital-acquired pneumonia; VAP = ventilator-associated pneumonia; 
RP = resistant pathogens; DFI = diabetic foot infections. 
* The difference between the percentage of subjects who died in tigecycline and comparator treatment groups. 
The 95% CIs were calculated using the Wilson Score Method with continuity correction. 
** Overall adjusted (random effects model by trial weight) risk difference estimate and 95% CI. 
a These are subgroups of the HAP population. 
Note: The trials include 300, 305, 900 (cSSSI), 301, 306, 315, 316, 400 (cIAI), 308 and 313 (CAP), 311 (HAP), 
307 [Resistant gram-positive pathogen study in subjects with MRSA or Vancomycin-Resistant Enterococcus 
(VRE)], and 319 (DFI with and without osteomyelitis). 
 
The most common treatment-emergent adverse reactions in subjects treated with tigecycline were 
nausea 29.9% (19.3% mild; 9.2% moderate; 1.4% severe) and vomiting 19.9% (12.1% mild; 6.8% 
moderate; 1.1% severe). In general, nausea or vomiting occurred early (Days 1-2). 
 
Discontinuation from tigecycline was most frequently associated with nausea (1.6%) and vomiting 
(1.3%). 
 
Pediatric population 
Very limited safety data were available from two PK studies (see 16. PHARMACOKINETICS). No 
new or unexpected safety concerns were observed with tigecycline in these studies. 
 
In an open-label, single ascending dose PK study, the safety of tigecycline was investigated in 25 
children aged 8 to 16 years who recently recovered from infections. The adverse reaction profile 
of tigecycline in these 25 subjects was generally consistent with that in adults. 
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The safety of tigecycline was also investigated in an open-label, ascending multi-dose PK study in 
58 children aged 8 to 11 years with cSSSI (n=15), cIAI (n=24) or community-acquired pneumonia 
(n=19). The adverse reaction profile of tigecycline in these 58 subjects was generally consistent 
with that in adults, with the exception of nausea (48.3%), vomiting (46.6%) and elevated lipase in 
serum (6.9%) which were seen at greater frequencies in children than in adults. 
 
13. OVERDOSAGE 
No specific information is available on the treatment of overdose with tigecycline. Intravenous 
administration of tigecycline at a single dose of 300 mg over 60 minutes in healthy volunteers 
resulted in an increased incidence of nausea and vomiting. In single-dose IV toxicity studies 
conducted with tigecycline in mice, the estimated median lethal dose (LD50) was 124 mg/kg in 
males and 98 mg/kg in females. In rats, the estimated LD50 was 106 mg/kg for both sexes. 
Tigecycline is not removed in significant quantities by hemodialysis. 
 
14. MODE OF ACTION 
Tigecycline, a glycylcycline antibiotic, inhibits protein translation in bacteria by binding to the 30S 
ribosomal subunit and blocking entry of amino-acyl tRNA molecules into the A site of the 
ribosome. This prevents incorporation of amino acid residues into elongating peptide chains. 
Tigecycline carries a glycylamido moiety attached to the 9-position of minocycline. The 
substitution pattern is not present in any naturally occurring or semisynthetic tetracycline and 
imparts certain microbiologic properties that transcend any known tetracycline derivative in vitro or 
in vivo activity. In addition, tigecycline is able to overcome the two major tetracycline resistance 
mechanisms, ribosomal protection and efflux. However, in recent studies, resistance to tigecycline 
has been detected in Enterobacterales and other organisms, determined by an efflux pump 
mechanism and by mutations in a ribosomal protein. Tigecycline has demonstrated in vitro and in 
vivo activity against a broad spectrum of bacterial pathogens. There has been no cross-resistance 
observed between tigecycline and other antibiotics. In in vitro studies, no antagonism has been 
observed between tigecycline and other commonly used antibiotics. In general, tigecycline is 
considered bacteriostatic. At 4 times the minimum inhibitory concentration (MIC), a 2-log reduction 
in colony counts was observed with tigecycline against Enterococcus spp., Staphylococcus 
aureus, and Escherichia coli. However, tigecycline has shown some bactericidal activity and a 3-
log reduction was observed against Neisseria gonorrhoeae. Tigecycline has also demonstrated 
bactericidal activity against common respiratory strains of Streptococcus pneumoniae, 
Haemophilus influenzae, and Legionella pneumophila. 
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For broth dilution tests for aerobic organisms, MICs must be determined using testing medium 
that is fresh (<12 hours old). The disk diffusion procedure utilizes disks impregnated with 15 µg of 
tigecycline. 
 

EUCAST Reference Information (for markets referencing the EUCAST) 
Minimum inhibitory concentration (MIC) and disk inhibition zone breakpoints established by the 
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) are as follows [The 
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing]. Breakpoint tables for interpretation 
of MICs and zone diameters: 
 

Table 2. EUCAST Breakpoints 
Pathogen MIC (mg/L) Inhibition zone diameter 

(mm) 
 ≤S (Susceptible)/ >R 

(Resistant) 
≥S (Susceptible)/ <R (Resistant) 

Enterobacterales 
(formerly 
Enterobacteriaceae): 
Escherichia coli and 
Citrobacter koseri: (†) 
 

≤0.5 / >0.5  ≥18 / <18(*) 

Staphylococcus spp. ≤0.5 / >0.5  ≥19 / <19 
Enterococcus faecalis ≤0.25 / >0.25  ≥20 / <20 
Enterococcus faecium ≤0.25 / >0.25  ≥22 / <22 
Streptococcus groups A, 
B, C and G 

≤0.125 / >0.125  ≥19 / <19 

 
 

PK/PD (non-species 
related)  

 

 ≤0.5 / >0.5  - 
(†)For other Enterobacterales, the activity of tigecycline varies from insufficient in Proteus spp., Morganella 
morganii and Providencia spp. to variable in other species. 
(*)Zone diameter breakpoints validated for E. coli only. For C. koseri use MIC method. 
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For anaerobic bacteria there is clinical evidence of efficacy in polymicrobial intra-abdominal 
infections, but no correlation between MIC values, PK/PD data and clinical outcome. Therefore, 
no breakpoint for susceptibility is given. 
 
Quality control ranges for EUCAST susceptibility testing are in the following table. 
 

Table 3. Acceptable Quality Control Ranges for Susceptibility Testing (EUCAST)  

Organism MIC range 
(mg/L) 

Inhibition zone 
diameter range (mm) 

Escherichia coli ATCC 25922 0.03-0.25 20-27 
Staphylococcus aureus ATCC 29213 0.03-0.25 19-25 
Enterococcus faecalis ATCC 29212 0.03-0.125 20-26 
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 0.016-0.125 24-30 
ATCC = American Type Culture Collection 
 
 
FDA Reference Information (US FDA requirement for the USPI) 
 
For specific information regarding susceptibility test interpretive criteria and associated test 
methods and quality control standards recognized by FDA for this drug, please see: 
https://www.fda.gov/STIC. 
 
For convenience, the FDA breakpoints are reported in the table below. 
 

Table 4:   FDA breakpoints 
 Minimum Inhibitory 

Concentrations 
(mcg/mL) 

Disk Diffusion 
(Zone diameter in mm) 

 
Pathogen S I R S I R 
Staphylococcus aureus 
(including methicillin-resistant 
isolates) 

≤0.5a - - ≥19 - - 

Streptococcus spp. other than 
S. pneumoniae 

≤0.25a - - ≥19 - - 
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Streptococcus pneumoniae ≤0.06a - - ≥19 - - 
Enterococcus faecalis 
(vancomycin-susceptible 
isolates) 

≤0.25a - - ≥19 - - 

Enterobacteriaceaeb ≤2 4 ≥8 ≥19 15-18 ≤14 
Haemophilus influenzae ≤0.25a - - ≥19 - - 
Anaerobesc ≤4 8 ≥16 - - - 
S = Susceptible; I = Intermediate; R = Resistant 
 
For disk diffusion, use paper disks impregnated with 15 µg tigecycline 
a The current absence of resistant isolates precludes defining any results other than “Susceptible.” Isolates 
yielding MIC results suggestive of “Nonsusceptible” category should be submitted to reference laboratory for 
further testing. 
b Tigecycline has decreased in vitro activity against Morganella spp., Proteus spp. and Providencia spp. 
c Agar dilution 
 
PK/PD relationship 

Limited animal data indicates that AUC/MIC is the pharmacodynamic index best related to 
outcome. Human pharmacodynamic studies indicate a relationship between AUC/MIC and clinical 
as well microbiological efficacy. 
 

Susceptibility 

The prevalence of acquired resistance may vary geographically and with time for selected 
species, and local information on resistance is desirable, particularly when treating severe 
infections. 
 
The information below provides only approximate guidance on the probability as to whether the 
microorganism will be susceptible to tigecycline or not: 
 
Pathogen 
 
Commonly Susceptible Species 
Gram-positive Aerobes 
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Pathogen 
 
Enterococcus spp.† (including vancomycin resistant isolates) 
Listeria monocytogenes 
Staphylococcus aureus* (including methicillin resistant isolates) 
Staphylococcus epidermidis (including methicillin resistant isolates) 
Staphylococcus haemolyticus  
Streptococcus agalactiae*  
Streptococcus pyogenes* 
Streptococcus pneumoniae†   
Viridans group streptococci† 
 
Gram-negative Aerobes 
Aeromonas hydrophila 
Citrobacter freundii* 
Citrobacter koseri 
Escherichia coli* 
Haemophilus influenzae* 
 
Legionella pneumophila* 
Moraxella catarrhalis* 
Neisseria gonorrhoeae 
Neisseria meningitidis 
Pasteurella multocida  
 
Anaerobes 
Clostridioides difficile 
Clostridium perfringens* 
Peptostreptococcus spp. † 
Porphyromonas spp. 
Prevotella spp.  
 
Other organisms 
Chlamydia pneumoniae 
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Pathogen 
 
Mycobacterium abscessus 
Mycobacterium chelonae 
Mycobacterium fortuitum 
Mycoplasma pneumoniae 
 
Species for which acquired resistance may be a problem 
Gram-negative Aerobes 
Acinetobacter baumannii 
Enterobacter cloacae* 
Klebsiella aerogenes 
Klebsiella oxytoca* 
Klebsiella pneumoniae* 
Morganella morganii  
 
Salmonella spp  
Serratia marcescens 
Shigella spp  
Stenotrophomonas maltophilia 
 
Anaerobes 
Bacteroides fragilis group† 
Parabacteroides distasonis 
Inherently resistant organisms 
Gram-negative Aerobes 
Providencia spp 
Proteus spp. 
Pseudomonas aeruginosa 
*denotes species against which it is considered that activity has been satisfactorily demonstrated in clinical 
studies. 
†activity in clinical studies has been demonstrated for vancomycin-susceptible Enterococcus faecalis; 
penicillin-susceptible pneumococci; among viridans streptococci for the Streptococcus anginosus group 
(includes S. anginosus, S. intermedius and S. constellatus); among Peptostreptococcus spp. for P. micros; 
among Bacteroides spp. for B. fragilis, B. thetaiotaomicron, B. uniformis, B. ovatus and B. vulgatus.  
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15. PHARMACODYNAMICS, CLINICAL EFFICACY 
 
Complicated Skin and Skin Structure Infections (cSSSI) 
Tigecycline was evaluated in adults for the treatment of cSSSI in two randomized, double-blind, 
active-controlled, multinational, multicenter studies. These studies compared tigecycline (100 mg 
IV initial dose followed by 50 mg every 12 hours) with vancomycin (1 g IV every 12 
hours)/aztreonam (2 g IV every 12 hours) for 5 to 14 days. Subjects with complicated deep soft 
tissue infections, including wound infections and cellulitis (≥10 cm, requiring surgery/drainage or 
with complicated underlying disease), major abscesses, infected ulcers, and burns were enrolled 
in the studies. The primary efficacy endpoint was the clinical response at the test of cure (TOC) 
visit in the coprimary populations of the clinically evaluable (CE) and clinical modified intent-to-
treat (c-mITT) subjects (see Table 5). 
 
Table 5. Clinical Cure Rates from Two Pivotal Studies in cSSSI after 5 to 14 Days of Therapy 

 
Tigecyclinea 
n/N (%) 

Vancomycin/Aztreonamb 
n/N (%) 

CE 365/422 (86.5) 364/411 (88.6) 
c-mITT 429/538 (79.7) 425/519 (81.9) 
a 100 mg initially, followed by 50 mg every 12 hours. 
b Vancomycin (1 g IV every 12 hours)/Aztreonam (2 g IV every 12 hours). 
 
Clinical cure rates at TOC by pathogen in microbiologically evaluable (ME) subjects with cSSSI 
are presented in Table 6. 
 

Table 6. Clinical Cure Rates by Infecting Pathogen in ME Subjects with cSSSIa 

Pathogen 
Tigecycline 
n/N (%) 

Vancomycin/Aztreonam 
n/N (%) 

Escherichia coli 29/36 (80.6) 26/30 (86.7) 
Enterobacter cloacae 10/12 (83.3) 15/15 (100) 
Enterococcus faecalis (vancomycin-susceptible only) 15/21 (71.4) 19/24 (79.2) 
Methicillin-susceptible Staphylococcus aureus 
(MSSA)b 

124/137 (90.5) 113/120 (94.2) 

Methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)b 79/95 (83.2) 46/57 (80.7) 
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CA-MRSAc 13/20 (65.0) 10/12 (83.3) 
Streptococcus agalactiae 8/8 (100) 11/14 (78.6) 
Streptococcus anginosus grp.d 17/21 (81.0) 9/10 (90.0) 
Streptococcus pyogenes 31/32 (96.9) 24/27 (88.9) 
Bacteroides fragilis 7/9 (77.8) 4/5 (80.0) 
a Two pivotal studies from cSSSI and two Phase 3 Resistant Pathogen studies. 
b Includes cases of concurrent bacteremia. 
c CA-MRSA = community acquired (MRSA isolates that bear molecular and virulence markers commonly 

associated with community acquired MRSA, including SCCmec type IV element and the pvl gene). 
d Includes Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius, and Streptococcus constellatus. 

 
Complicated Intra-abdominal Infections (cIAI) 
Tigecycline was evaluated in adults for the treatment of cIAI in two randomised, double-blind, 
active-controlled, multinational, multicentre studies. These studies compared Tigecycline (100 mg 
IV initial dose followed by 50 mg every 12 hours) with imipenem/cilastatin (500 mg IV every 
6 hours) for 5 to 14 days. Subjects with complicated diagnoses including appendicitis, 
cholecystitis, diverticulitis, gastric/duodenal perforation, intra-abdominal abscess, perforation of 
intestine, and peritonitis were enrolled in the studies. The primary efficacy endpoint was the 
clinical response at the TOC visit for the co-primary populations of the ME and the microbiologic 
modified intent-to-treat (m-mITT) subjects (see Table 7). 
 

Table 7. Clinical Cure Rates from Two Pivotal Studies in cIAI 
 Tigecyclinea 

n/N (%) 
Imipenem/Cilastatinb 
n/N (%) 

ME 441/512 (86.1) 442/513 (86.2) 
m-mITT 506/631 (80.2) 514/631 (81.5) 
a 100 mg initially, followed by 50 mg every 12 hours. 
b Imipenem/Cilastatin (500 mg every 6 hours). 
 
Clinical cure rates at TOC by pathogen in ME subjects with cIAI are presented in Table 8. 
 

Table 8. Clinical Cure Rates by Infecting Pathogen in ME Subjects with cIAIa 

Pathogen 
Tigecycline 
n/N (%) 

Imipenem/Cilastatin 
n/N (%) 
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Pathogen 
Tigecycline 
n/N (%) 

Imipenem/Cilastatin 
n/N (%) 

Citrobacter freundii 12/16 (75.0) 3/4 (75.0) 
Enterobacter cloacae 15/17 (88.2) 16/17 (94.1) 
Escherichia coli 284/336 (84.5) 297/342 (86.8) 
Klebsiella oxytoca 19/20 (95.0) 17/19 (89.5) 
Klebsiella pneumoniaeb 42/47 (89.4) 46/53 (86.8) 
Enterococcus faecalis 29/38 (76.3) 35/47 (74.5) 
Methicillin-susceptible Staphylococcus 
aureus (MSSA)c 

26/28 (92.9) 22/24 (91.7) 

Methicillin-resistant Staphylococcus 
aureus (MRSA)c 

16/18 (88.9) 1/3 (33.3) 

Streptococcus anginosus grp.d 101/119 (84.9) 60/79 (75.9) 
Bacteroides fragilis 68/88 (77.3) 59/73 (80.8) 
Bacteroides thetaiotaomicron 36/41 (87.8) 31/36 (86.1) 
Bacteroides uniformis 12/17 (70.6) 14/16 (87.5) 
Bacteroides vulgatus 14/16 (87.5) 4/6 (66.7) 
Clostridium perfringens 18/19 (94.7) 20/22 (90.9) 
Peptostreptococcus micros 13/17 (76.5) 8/11 (72.7) 
a Two cIAI pivotal studies and two Phase 3 Resistant Pathogen studies. 
b Includes ESBL producing isolates. 
c Includes cases of concurrent bacteremia. 
d Includes Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius, and Streptococcus constellatus. 
 
Community Acquired Pneumonia (CAP) 
Tigecycline was evaluated in adults for the treatment of CAP in two randomized, double-blind, 
active-controlled, multinational, multicenter studies (Studies 308 and 313). 
 
These studies compared tigecycline (100 mg IV initial dose followed by 50 mg every 12 hours) 
with levofloxacin (500 mg IV every 12 or 24 hours). In one study (Study 308), after at least 3 days 
of IV therapy, a switch to oral levofloxacin (500 mg daily) was permitted for both treatment arms. 
Total therapy was 7 to 14 days. Subjects with CAP who required hospitalization and IV therapy 
were enrolled in the studies. The primary efficacy endpoint was the clinical response at the TOC 
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visit in the co-primary populations of the CE and c-mITT subjects (see Table 9). Clinical cure rates 
at TOC by pathogen in the microbiologically evaluable patients are presented in Table 10. 
 

Table 9. Clinical Cure Rates from Two Pivotal Studies in CAP after 7 to 14 Days of Total 
Therapy 

 
Tigecyclinea 
n/N (%) 

Levofloxacinb 
n/N (%) 

Integrated   
CE 253/282 (89.7) 252/292 (86.3) 
c-mITT 319/394 (81.0) 321/403 (79.7) 

Study 308   
CE 125/138 (90.6) 136/156 (87.2) 
c-mITT 149/191 (78.0) 158/203 (77.8) 

Study 313   
CE 128/144 (88.9) 116/136 (85.3) 
c-mITT 170/203 (83.7) 163/200 (81.5) 

a 100 mg initially, followed by 50 mg every 12 hours. 
b Levofloxacin (500 mg IV every 12 or 24 hours); in one study (Study 308), after at least 3 days 
of IV therapy, a switch to oral levofloxacin (500 mg daily) was permitted for both treatment 
arms. 
 

Table 10. Clinical Cure Rates by Infecting Pathogen in ME Subjects with CAPa 

Pathogen 
Tigecycline 
n/N (%) 

Levofloxacin 
n/N (%) 

Chlamydia pneumoniae 18/19 (94.7) 26/27 (96.3) 
Haemophilus influenzae 14/17 (82.4) 13/16 (81.3) 
Legionella pneumophila 10/10 (100.0) 6/6 (100.0) 
Moraxella catarrhalis 3/3 (100.0) 3/5 (60.0) 
Mycoplasma pneumoniae 37/39 (94.9) 44/48 (91.7) 
Methicillin-susceptible Staphylococcus aureus (MSSA) 9/12 (75.0) 8/10 (80.0) 
Streptococcus pneumoniae (penicillin-susceptible only)b 44/46 (95.7) 39/44 (88.6) 
a Two CAP pivotal studies. 
b Includes cases of concurrent bacteremia. 



LPD Title: Tigecycline 
LPD rev no.: 7.1 
LPD Date: July 13, 2023 
Country: Thailand 
Reference CDS version: 28.0; date: February 01, 2022 

23 

 
Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) and Vancomycin-Resistant 
Enterococcus (VRE) spp. 
Tigecycline was evaluated in adults for the treatment of various serious infections (cIAI, cSSSI, 
and other infections) due to VRE and MRSA in Study 307. Study 307 was a randomized, 
double-blind, active-controlled, multinational, multicenter study evaluating tigecycline (100 mg IV 
initial dose followed by 50 mg every 12 hours) and vancomycin (1 g IV every 12 hours) for the 
treatment of infections due to MRSA and evaluating tigecycline (100 mg IV initial dose followed by 
50 mg every 12 hours) and linezolid (600 mg IV every 12 hours) for the treatment of infections 
due to VRE for 7 to 28 days. Subjects with cIAI, cSSSI, and other infections were enrolled in this 
study. The primary efficacy endpoint was the clinical response at the TOC visit for the co-primary 
populations of the ME and the m-mITT subjects. For clinical cure rates, see Table 11 for MRSA 
and Table 12 for VRE. 
 

Table 11. Clinical Cure Rates from Resistant Pathogen Study 307a for MRSA  
after 7 to 28 Days of Therapy 

 
Tigecyclineb 
n/N (%) 

Vancomycinc 
n/N (%) 

Study 307   
ME 

cIAI 
cSSSI 

70/86 (81.4) 
13/14 (92.9) 
51/59 (86.4) 

26/31 (83.9) 
4/4 (100.0) 
20/23 (87.0) 

m-mITT 
cIAI 
cSSSI 

75/100 (75.0) 
13/15 (86.7) 
55/70 (78.6) 

27/33 (81.8) 
5/6 (83.3) 
20/23 (87.0) 

a Study included subjects with cIAI, cSSSI, and other infections. 
b 100 mg initially, followed by 50 mg every 12 hours. 
c 1 g IV every 12 hours. 
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Table 12. Clinical Cure Rates from Resistant Pathogen Study 307a for VRE  
after 7 to 28 Days of Therapy 

 
Tigecyclineb 
n/N (%) 

Linezolidc 
n/N (%) 

Study 307   
ME 

cIAI 
cSSSI 

3/3 (100.0) 
1/1 (100.0) 
1/1 (100.0) 

2/3 (66.7) 
0/1 (0.0) 
2/2 (100.0) 

m-mITT 
cIAI 
cSSSI 

3/8 (37.5) 
1/2 (50.0) 
1/2 (50.0) 

2/3 (66.7) 
0/1 (0.0) 
2/2 (100.0) 

a Study included subjects with cIAI, cSSSI, and other infections. 
b 100 mg initially, followed by 50 mg every 12 hours. 
c Linezolid (600 mg IV every 12 hours). 
 
Resistant Gram-Negative Pathogens 
Tigecycline was evaluated in adults for the treatment of various serious infections (cIAI, cSSSI, 
CAP, and other infections) due to resistant gram-negative pathogens in Study 309. Study 309 was 
an open-label, multinational, multicenter study evaluating tigecycline (100 mg IV initial dose 
followed by 50 mg every 12 hours) for the treatment of infections due to resistant gram-negative 
pathogens for 7 to 28 days. Subjects with cIAI, cSSSI, CAP, and other infections were enrolled in 
this study. The primary efficacy endpoint was the clinical response at the TOC visit for the 
co-primary populations of the ME and the m-mITT subjects (see Table 13). 
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Table 13. Clinical Cure Rates from Resistant Pathogen Study 309a for Resistant Gram-
negative Pathogens after 7 to 28 Days of Therapy 

 
Rapidly-Growing Mycobacterial Infections 
In uncontrolled clinical studies and compassionate-use experience from 8 countries, 52 subjects 
with rapidly growing mycobacterial infections (most frequently M. abscessus lung disease) were 
treated with tigecycline, along with other antibiotics. The mean and median durations of treatment 
were approximately 5½ months and 3 months, respectively (range: 3 days to approximately 3½ 
years). Approximately half of the subjects achieved clinical improvement (i.e., improvement in 
signs and symptoms of lung disease, or healing of wound, skin lesions, or nodules in 
disseminated disease). Approximately half of the subjects required dose reductions or 
discontinued treatment due to nausea, vomiting, or anorexia. 
 
Pediatric Population 
In an open-label, ascending multiple-dose study, 39 children aged 8 to 11 years with cIAI or 
cSSSI were administered tigecycline (0.75, 1, or 1.25 mg/kg). All patients received IV tigecycline 
for a minimum of 3 consecutive days to a maximum of 14 consecutive days, with the option to be 
switched to an oral antibiotic on or after day 4. 
 

  
Tigecyclineb 
n/N (%) 

Tigecyclineb 
n/N (%) 

Tigecyclineb 
n/N (%) 

Study 309 Allc E. coli Klebsiella pneumoniae Enterobacter spp. 
ME 

cIAI  
cSSSI 
CAP 

26/36 (72.2) 
2/2 (100.0)d 
20/24 (83.3) 
0/1 (0.0) 

4/9 (44.4) 
1/1 (100.0)d 
3/5 (60.0) 
- 

5/6 (83.3) 
1/1 (100.0) 
3/3 (100.0) 
- 

3/4 (75.0) 
- 
3/3 (100.0) 
0/1 (0.0) 

m-mITT 
cIAI  
cSSSI 
CAP 

40/75 (53.3) 
6/9 (66.7)d 
27/38 (71.1) 
0/1 (0.0) 

5/10 (50.0) 
2/2 (100.0)d 
3/5 (60.0) 
- 

9/13 (69.2) 
1/1 (100.0) 
6/7 (85.7) 
- 

8/15 (53.3) 
1/1 (100.0)d 
7/8 (87.5) 
0/1 (0.0) 

a Study included subjects with cIAI, cSSSI, CAP and other infections. 
b 100 mg initially, followed by 50 mg every 12 hours. 
c Includes other pathogens besides E. coli, Klebsiella pneumoniae, and Enterobacter spp. 
d Excludes subjects with inadequate source control. 
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Clinical cure was assessed between 10 and 21 days after the administration of the last dose of 
treatment. The summary of clinical response in the modified intent-to-treat (mITT) population 
results is shown in the following table. 
 

Clinical Cure, mITT Population 
 0.75 mg/kg 1 mg/kg 1.25 mg/kg 
Indication n/N (%) n/N (%) n/N (%) 
cIAI 6/6 (100.0) 3/6 (50.0) 10/12 (83.3) 
cSSSI 3/4 (75.0) 5/7 (71.4) 2/4 (50.0) 
Overall 9/10 (90.0) 8/13 (62.0 %) 12/16 (75.0) 

 
Efficacy data shown above should be viewed with caution as concomitant antibiotics were allowed 
in this study. In addition, the small number of patients should also be taken into consideration. 
 
Cardiac Electrophysiology 
No significant effect of a single intravenous dose of tigecycline 50 mg or 200 mg on QTc interval 
was detected in a randomized, placebo- and active-controlled four-arm crossover thorough QTc 
study of 46 healthy subjects. 
 
16. PHARMACOKINETICS 
The mean pharmacokinetic parameters of tigecycline for the recommended dosage regimen after 
single and multiple intravenous doses are summarized in Table 14. 
 
Intravenous infusions of tigecycline should be administered over approximately 30 to 60 minutes. 
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Table 14. Mean (CV%) Pharmacokinetic Parameters of Tigecycline 
 Single Dose Multiple Dosec 
 100 mg 50 mg q12h 
Cmax (µg/mL)a 1.45 (22%) 0.87 (27%) 
Cmax (µg/mL)b 0.90 (30%) 0.63 (15%) 
AUC (µg·h/mL) 5.19 (36%) - 
AUC0-24h (µg·h/mL) - 4.70 (36%) 
Cmin (µg/mL) - 0.13 (59%) 
t½ (h) 27.1 (53%) 42.4 (83%) 
CL (L/h) 21.8 (40%) 23.8 (33%) 
CLr (mL/min) 38.0 (82%) 51.0 (58%) 
Vss (L) 568 (43%) 639 (48%) 
a 30-minute infusion. 
b 60-minute infusion. 
c 100 mg initially, followed by 50 mg every 12 hours. 
 
Absorption 
Tigecycline is administered intravenously and therefore has 100% bioavailability. 
 
Distribution 
The in vitro plasma protein binding of tigecycline ranges from approximately 71% to 89% at 
concentrations observed in clinical studies (0.1 to 1.0 µg/mL). Animal and human pharmacokinetic 
studies have demonstrated that tigecycline readily distributes to tissues. In rats receiving a single 
or multiple doses of 14C-tigecycline, radioactivity was well distributed to most tissues, with the 
highest overall exposure observed in bone, bone marrow, salivary glands, thyroid gland, spleen, 
and kidney. In humans, the steady-state volume of distribution of tigecycline averaged 500 to 
700 L (7 to 9 L/kg), indicating that tigecycline is extensively distributed beyond the plasma volume 
and into the tissues of humans. 
 
Two studies examined the steady-state pharmacokinetic profile of tigecycline in specific tissues or 
fluids of healthy subjects receiving tigecycline 100 mg followed by 50 mg every 12 hours. In a 
bronchoalveolar lavage study, the tigecycline AUC0-12h (134 µg·h/mL) in alveolar cells was 
approximately 77.5-fold higher than the AUC0-12h in the serum of these subjects, and the AUC0-12h 
(2.28 µg·h/mL) in epithelial lining fluid were approximately 32% higher than the AUC0-12h in serum. 
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In a skin blister study, the AUC0-12h (1.61 µg·h/mL) of tigecycline in skin blister fluid was 
approximately 26% lower than the AUC0-12h in the serum of these subjects. 
 
In a single-dose study, tigecycline 100 mg was administered to subjects prior to undergoing 
elective surgery or medical procedure for tissue extraction. Tissue concentrations at 4 hours after 
tigecycline administration were measured in the following tissue and fluid samples: gallbladder, 
lung, colon, synovial fluid, and bone. Tigecycline attained higher concentrations in tissues versus 
serum in gallbladder (38-fold, n=6), lung (3.7-fold, n=5), and colon (2.3-fold, n=6). The 
concentration of tigecycline in these tissues after multiple doses has not been studied. 
 
Metabolism 
Tigecycline is not extensively metabolised. In vitro studies with tigecycline using human liver 
microsomes, liver slices, and hepatocytes led to the formation of only trace amounts of 
metabolites. In healthy male volunteers receiving 14C-tigecycline, tigecycline was the primary 
14C-labeled material recovered in urine and feces, but a glucuronide, an N-acetyl metabolite and a 
tigecycline epimer (each at no more than 10% of the administered dose) were also present. 
 
Elimination 
The recovery of the total radioactivity in feces and urine following administration of 14C-tigecycline 
indicates that 59% of the dose is eliminated by biliary/fecal excretion, and 33% is excreted in 
urine. Overall, the primary route of elimination for tigecycline is biliary excretion of unchanged 
tigecycline. Glucuronidation and renal excretion of unchanged tigecycline are secondary routes. 
 
Tigecycline is a substrate of P-gp based on an in vitro study using a cell line overexpressing P-gp. 
The potential contribution of P-gp-mediated transport to the in vivo disposition of tigecycline is not 
known. 
 
Special populations 
Hepatic Insufficiency 
In a study comparing 10 subjects with mild hepatic impairment (Child-Pugh A), 10 subjects with 
moderate hepatic impairment (Child-Pugh B), and 5 subjects with severe hepatic impairment 
(Child-Pugh C) to 23 age- and weight-matched healthy control subjects, the single-dose 
pharmacokinetic disposition of tigecycline was not altered in subjects with mild hepatic 
impairment. However, systemic clearance of tigecycline was reduced by 25% and the half-life of 
tigecycline was prolonged by 23% in subjects with moderate hepatic impairment (Child-Pugh B). 
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In addition, systemic clearance of tigecycline was reduced by 55%, and the half-life of tigecycline 
was prolonged by 43% in subjects with severe hepatic impairment (Child-Pugh C). 
 
Based on the pharmacokinetic profile of tigecycline, no dosage adjustment is warranted in 
subjects (including pediatrics) with mild to moderate hepatic impairment (Child-Pugh A and Child-
Pugh B). However, in subjects with severe hepatic impairment (Child-Pugh C), the dose of 
TYGACIL should be reduced by 50%. Adult dose should be altered to 100 mg followed by 25 mg 
every 12 hours. Subjects with severe hepatic impairment (Child-Pugh C) should be treated with 
caution and monitored for treatment response (see 3. DOSAGE AND ADMINISTRATION, Hepatic 
Insufficiency). 
 
Renal Insufficiency 
A single-dose study compared 6 subjects with severe renal impairment (creatinine clearance Clcr 
≤30 mL/min), 4 end stage renal disease subjects receiving tigecycline 2 hours before 
haemodialysis, 4 end stage renal dialysis subjects receiving tigecycline after haemodialysis, and 6 
healthy control subjects. The pharmacokinetic profile of tigecycline was not altered in any of the 
renally-impaired subject groups, nor was tigecycline removed by haemodialysis. No dosage 
adjustment of tigecycline is necessary in subjects with renal impairment or in subjects undergoing 
haemodialysis (see 3. DOSAGE AND ADMINISTRATION, Renal Insufficiency). 
 
Elderly Patients 
No overall differences in pharmacokinetics were observed between healthy elderly subjects n=15, 
age 65-75; n=13, age>75, and younger subjects (n=18) receiving a single, 100 mg dose of 
tigecycline. Therefore, no dosage adjustment is necessary based on age. 
 
Pediatric Patients 
Tigecycline pharmacokinetics were investigated in two studies. The first study enrolled children 
aged 8-16 years (n=24) who received single doses of tigecycline (0.5, 1, or 2 mg/kg, up to a 
maximum dose of 50 mg, 100 mg, and 150 mg, respectively) administered intravenously over 30 
minutes. The second study was performed in children aged 8 to 11 years who received multiple 
doses of tigecycline (0.75, 1, or 1.25 mg/kg up to a maximum dose of 50 mg) every 12 hours 
administered intravenously over 30 minutes. No loading dose was administered in these studies. 
Pharmacokinetic parameters are summarised in the table below. 
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Dose Normalized to 1 mg/kg Mean ± SD Tigecycline Cmax and AUC in Children 
Age (yr) N Cmax (ng/mL) AUC (ng•h/mL)* 

Single dose 
8 – 11 8 3881 ± 6637 4034 ± 2874 
12 - 16 16 8508 ± 11433 7026 ± 4088 

Multiple dose 
8 – 11 42 1911 ± 3032 2404 ± 1000 

* single dose AUC0-∞, multiple dose AUC0-12h 
 
The target AUC0-12h in adults after the recommended dose of 100 mg loading and 50 mg every 12 
hours, was approximately 2500 ng•h/mL. 
 
Population PK analysis of both studies identified body weight as a covariate of tigecycline 
clearance in children aged 8 years and older. A dosing regimen of 1.2 mg/kg of tigecycline every 
12 hours (to a maximum dose of 50 mg every 12 hours) for children aged 8 to <12 years and of 
50 mg every 12 hours for adolescents aged 12 to <18 years would likely result in exposures 
comparable to those observed in adults treated with approved dosing regimen. 
 
Gender 
In a pooled analysis of 38 women and 298 men participating in clinical pharmacology studies, 
there was no significant difference in the mean (±SD) tigecycline clearance between women 
(20.7±6.5 L/h) and men (22.8±8.7 L/h). Therefore, no dosage adjustment is necessary based on 
gender. 
 
Race 
In a pooled analysis of 73 Asian subjects, 53 black subjects, 15 hispanic subjects, 190 white 
subjects, and 3 subjects classified as “other” participating in clinical pharmacology studies, there 
was no significant difference in the mean (±SD) tigecycline clearance among the Asian subjects 
(28.8±8.8 L/h), black subjects (23.0±7.8 L/h), Hispanic subjects (24.3±6.5 L/h), white subjects 
(22.1±8.9 L/h), and “other” subjects (25.0±4.8 L/h). Therefore, no dosage adjustment is necessary 
based on race. 
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17. PRECLINICAL SAFETY DATA 
 
Carcinogenicity 
Lifetime studies in animals have not been performed to evaluate the carcinogenic potential of 
tigecycline. 
 
Mutagenicity 
No mutagenic or clastogenic potential was found in a battery of tests, including an in vitro 
chromosome aberration assay in Chinese hamster ovary (CHO) cells, in vitro forward mutation 
assay in CHO cells (HGRPT locus), in vitro forward mutation assays in mouse lymphoma cells, 
and in vivo micronucleus assay. 
 
Reproduction toxicity 
Tigecycline did not affect mating or fertility in rats at exposures up to 4.7 times the human daily 
dose based on AUC. In female rats, there were no compound-related effects on ovaries or estrus 
cycles at exposures up to 4.7 times the human daily dose based on AUC. 
 
In preclinical safety studies, 14C-labeled tigecycline crossed the placenta and was found in fetal 
tissues, including fetal bony structures. The administration of tigecycline was associated with slight 
reductions in fetal weights and an increased incidence of minor skeletal anomalies (delays in bone 
ossification) at exposures of 4.7 times and 1.1 times the human daily dose based on AUC in rats 
and rabbits, respectively.  
 
Results from animal studies using 14C-labeled tigecycline indicate that tigecycline is excreted 
readily via the milk of lactating rats. Consistent with the limited oral bioavailability of tigecycline, 
there is little or no systemic exposure to tigecycline in the nursing pups as a result of exposure via 
the maternal milk. 
 
Other 
Decreased erythrocytes, reticulocytes, leukocytes and platelets, in association with bone marrow 
hypocellularity, have been seen with tigecycline at exposures of 8.1 times and 9.8 times the 
human daily dose based on AUC in rats and dogs, respectively. These alterations were shown to 
be reversible after two weeks of dosing. 
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Bolus intravenous administration of tigecycline has been associated with a histamine response in 
preclinical studies. These effects were observed at exposures of 14.3 and 2.8 times the human 
daily dose based on the AUC in rats and dogs, respectively. 
 
No evidence of photosensitivity was observed in rats following administration of tigecycline. 
 
18. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
 
List of Excipients 
Lactose monohydrate, Hydrochloric acid and Sodium hydroxide. 
 
Incompatibilities 
Compatible intravenous solutions include 0.9% Sodium Chloride Injection, USP, 5% Dextrose 
Injection, USP, and Lactated Ringer’s Injection, USP. 
 
Tigecycline is compatible with the following drugs or diluents when used with either 0.9% Sodium 
Chloride Injection, USP, or 5% Dextrose Injection, USP and administered simultaneously through 
the same line: amikacin, dobutamine, dopamine HCl, gentamicin, haloperidol, Lactated Ringer’s, 
lidocaine HCl, metoclopramide, morphine, norepinephrine, piperacillin/tazobactam (EDTA 
formulation), potassium chloride, propofol, ranitidine HCl, theophylline, and tobramycin. 
 
The following drugs should not be administered simultaneously through the same line as 
tigecycline: amphotericin B, amphotericin B lipid complex, diazepam, esomeprazole and 
omeprazole. 
 
TYGACIL must not be mixed with other medicinal products for which compatibility data are not 
available. 
 
Special Precautions for Storage 
Do not store above 30°C. Once reconstituted, tigecycline must be used immediately. 
 
Once reconstituted, the solution should be yellow to orange in colour; if not, the solution should be 
discarded. 
 
Alternative storage 
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If the storage conditions do not exceed 25°C, once reconstituted, tigecycline may be stored at 
room temperature (not to exceed 25°C/77°F) for up to 24 hours (up to 6 hours in the vial and the 
remaining time in the IV bag). Alternatively, tigecycline mixed with 0.9% Sodium Chloride 
Injection, USP, or 5% Dextrose Injection, USP, may be stored refrigerated at 2°C to 8°C (36°F to 
46°F) for up to 48 hours following immediate transfer of the reconstituted solution into the IV bag. 
 
If the storage conditions exceed 25°C/77°F after reconstitution, tigecycline should be used 
immediately. 
 
Reconstituted solution must be transferred and further diluted for IV infusion. 
 
Instructions for Use and Handling 
The lyophilized powder should be reconstituted with 5.3 mL of 0.9% Sodium Chloride Injection, 
USP, or 5% Dextrose Injection, USP, or Lactated Ringer’s Injection, USP, to achieve a 
concentration of 10 mg/mL of tigecycline. The vial should be gently swirled until the drug 
dissolves. Withdraw 5 mL of the reconstituted solution from the vial and add to a 100 mL IV bag 
for infusion. For a 100 mg dose, reconstitute using two vials into a 100 mL IV bag. (Note: The vial 
contains a 6% overage. Thus, 5 mL of reconstituted solution is equivalent to 50 mg of the drug.) 
The reconstituted solution should be yellow to orange in colour; if not, the solution should be 
discarded. Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and 
discolouration (e.g., green or black) prior to administration whenever solution and container 
permit. Once reconstituted, tigecycline may be stored at room temperature (not to exceed 
25°C/77°F) for up to 24 hours (up to 6 hours in the vial and the remaining time in the IV bag). 
Alternatively, tigecycline mixed with 0.9% Sodium Chloride Injection, USP, or 5% Dextrose 
Injection, USP may be stored refrigerated at 2°C to 8°C (36°F to 46°F) for up to 48 hours 
following immediate transfer of the reconstituted solution into the IV bag. 
 
If the storage conditions exceed 25°C/77°F after reconstitution, tigecycline should be used 
immediately. 
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TYGACIL may be administered intravenously through a dedicated line or through a Y-site. If the 
same intravenous line is used for sequential infusion of several drugs, the line should be flushed 
before and after infusion of TYGACIL with either 0.9% Sodium Chloride Injection, USP, or 5% 
Dextrose Injection, USP. Injection should be made with an infusion solution compatible with 
tigecycline and any other medicinal product(s) via this common line (see Incompatibilities). 
 
MARKETING AUTHORISATION HOLDER 
Pfizer (Thailand) Limited 
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