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Doxiciclina 100 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada - Industria Argentina

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contien
Doxiciclina (como Hiclato) ...........ccccociiiiiiiiiiiiiiiiiccs 100 mg
Almidon pregelatinizado
Sorbitol
Laurilsulfato sédico .
Diéxido de silicio coloidal .
Estearato de magnesio . .3,56mg
Opadry blanco ..
Laca amarillo ocaso

ACCION TERAPEUTICA:
Antibidtico.

INDICACIONES:

Tratamiento: Doxiciclina, esta indicada para el tratamiento de las siguientes
patologias:

Acné simple y severo, Fiebre manchada de las Montafas Rocosas; fiebre de
tifus y grupo tifus, fiebre Q, rickettsiasis pustulosa y fiebres por garrapatas
causadas por Rickettsiae. Infecciones del tracto respiratorio causadas por
Rickettsiae.

Linfogranuloma venéreo causado por Chlamydia trachomatis. Psitacosis
(ornitosis) causadas por Chlamydia. Tracoma causado por Chlamydia
trachomatis, aunque el agente infeccioso no siempre se elimina a juzgar por
la inmunofluorescencia. Conjutivitis de inclusién causada por Chlamydia
trachomatis. Infecciones uretrales, endocervicales o rectales no complicadas
causadas por Ureaplasma urealyticum. Fiebre recurrente causada por
Borrelia recurrentis.

Doxiciclina, también estd indicada para el tratamiento de infecciones
causadas por microorganismos Gram negativos:

Chancroide causado por Haemophilus ducreyi. Peste causada por Yersinia
pestis (antes Pasteurella pestis), Tuleremia debida a Francisella tularensis
(antes Pasteurelia tularensis). Cdélera causado por el Vibrio cholerae (antes
Vibrio comma). Infecciones de Campylobacter fetus causadas por
Campylobacter fetus (antes Vibrio fetus). Brucellosis causada por la Brucella
species (conjuntamente con estreptomicina).

Bartonellosis por Bartonella bacilliformis. Granuloma inguinal causado por
Calymmatobacterium granulomatis.

Dado que muchas cepas de los siguientes grupos de microorganismos han
demostrado ser resistentes a Doxiciclina, se recomienda realizar cultivos y
pruebas de sensibilidad.

Doxiciclina, esta indicada para el tratamiento de infecciones causadas por los
siguientes microorganismos Gram negativos; cuando las pruebas
bacterioldgicas indican una sensibilidad adecuada a la droga: Escherichia
coli. Enterobacter aerogenes (antes Aerobacter aerogenes). Shigella species.
Especie Acinetobacter (antes Mima sp. y Herellea sp.). Infecciones del tracto
respiratorio causadas por Haemophilus influenzae.

Infecciones del tracto respiratorio y del tracto urinario causadas por Klebsiella sp.
Doxiciclina, esta indicada para el tratamiento de infecciones causadas por
microorganismos Gram positivos, cuando las pruebas bacteriolégicas
indican una sensibilidad adecuada a la droga.

Infecciones del tracto respiratorio superior causadas por Streptococcus
pneumoniae (antes Diplococcus pneumoniae).

Cuando la penicilina estd contraindicada, Doxiciclina es un farmaco
alternativo en el tratamiento de las siguientes infecciones: Gonorrea no

complicada causada por Neisseria gonorrhoeae. Sifilis causada por
treponema pallidum. Frambuesia o pian causada por Treponema pertenue.
Listeriosis causada por Listeria monocytogenes. Carbunco causado por
Fusobacterium fusiforme. Actinomicosis causadas por Clostridium sp.

En amebiasis intestinal aguda. Doxiciclina, puede ser un Util complemento de
los amebicidas.

En acné severo, Doxiciclina, es una terapia de eleccion.

Prevencion: Doxiciclina, estd indicada para la prevenciéon de la malaria
causada por Plasmodium falciparum en viajeros de corto tiempo (< 4 meses)
a areas donde existen cepas resistentes a cloroquina y/o pirimetamina-
sulfadoxina.

Ver la seccion Posologia y modo de Administracion y la sub-seccién
Informacién para los Pacientes de la seccion Precauciones.

ACCION FARMACOLOGICA:

Las tetraciclinas son absorbidas rapidamente y se unen a las proteinas
plasmaticas en grados variados. El higado las concentra en la bilis y las
elimina en la orina y las heces en altas concentraciones y en una forma
biolégicamente activa. Doxiciclina, se absorbe en forma completa luego de la
administracion oral.

Luego de una dosis de 200 mg, voluntarios adultos normales promediaron
niveles maximos en el suero de 2,6 mcg/ml de Doxiciclina a las 2 horas, que
disminuyeron a 1,45 mcg/ml a las 24 horas. La eliminacién por los rifiones es
de aproximadamente el 40 %/72 horas en personas con funcién renal normal
(depuracion de creatinina aproximadamente 75 ml/min.). Este porcentaje de
eliminaciéon puede descender hasta 1-5%/72 horas en personas con
insuficiencia renal severa (depuracion de creatinina inferior a 10 ml/min). Los
estudios no han demostrado una significativa diferencia en la vida media de
Doxiciclina en el suero (rango 18-22 horas) en personas con funcionamiento
renal severamente deteriorado.

La hemodialisis no altera la vida media en el suero.

Los resultados de los estudios en animales indican que las tetraciclinas
atraviesan la placenta y se encuentran en los tejidos del feto.

Farmacologia y Toxicologia en animales:

Miembros de la clase de las tetraciclinas han producido hiperpigmentacion de
la tiroides en las siguientes especies: en ratas con oxitetraciclina, doxiciclina,
tetraciclina PO y metaciclina, en perros con doxiciclina y minociclina, en
monos con minociclina.

Minociclina, tetraciclina PO, metaciclina, doxiciclina, tetraciclina base,
oxitetraciclina HCI y tetracicilina HCI resultaron bociégenos en ratas
alimentadas con una dieta con poco yodo. Este efecto bociégeno fue
acompafado de una captaciéon de yodo altamente radioactivo. La
adminsitracién de minociclina también produjo un gran bocio con una alta
captacion de yodo radioactivo en ratas alimentadas con una dieta
relativamente alta en yodo.

El tratamiento de varias especies animales con esta clase de farmacos
también ha producido la induccién de hiperplasia de la tiroides en los
siguientes animales: ratas y perros (minociclina), pollos (clorotetraciclina),
ratas y ratones (oxitetraciclina). Se ha observado hiperplasia de las glandulas
adrenales en cabras y ratas tratadas con oxitetraciclina.

Microbiologia:

Las tetraciclinas son fundamentalmente bacteriostaticas y se piensa que
ejercen su efecto antimicrobiano mediante la inhibicién de la sintesis de las
proteinas.

Las tetraciclinas, incluyendo Doxiciclina, tienen un espectro de actividad
antimicrobiana similar contra una amplia variedad de microorganismos Gram
positivos y Gram negativos. Es comun la resistencia cruzada de estos
gérmenes a las tetraciclinas.

Bacterias Gram negativas:

Neisseria gonorrhoeae, Calymmatobacterium granulomatis, Haemophilus
ducreyi, Haemophilus influenzae, Yersinia pestis (antes Pasteurella pestis),
Francisella tularensis (antes Pasteurella tularensis), Vibrio cholera (antes
Vibrio comma), Bartonella bacilliformis, Brucella sp.

Dado que muchas cepas de los siguientes grupos de microorganismos Gram
negativos han resultado resistentes a las tetraciclinas, se recomienda realizar
cultivos y pruebas de sensibilidad para: Escherichia coli, Klebsiella sp.,
Enterobacter aerogenes, Shigella sp., Acinetobacter sp (antes Mima sp y
Herellea sp) Bacteroides sp.

Bacterias Gram positivas:

Dado que muchas cepas de los siguientes grupos de microorganismos Gram
positivos han resultado resistentes a las tetraciclinas, se recomienda realizar
cultivos y pruebas de sensibilidad. Se ha observado que hasta un 44 % de
las cepas de Streptococcus pyogenes y un 74 % de Streptococcus faecais
son resistentes a los farmacos con tetraciclina. Por lo tanto, no debe usarse
tetraciclina para enfermedades estreptocéccicas a menos que se haya
demostrado que el germen es sensible.

Streptococcus pyogenes, Grupo Enterococcus (Streptococcus faecali y
Streptococcus faecium), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus alfa-
hemoliticos (grupo viridans).

Otros microorganismos:

Propionibacterium acnés, Rickettsiae, Clostridium sp., Chlamydia psittaci,
Fusibacterium fusiforme, Chlamydia trachomatis, Actinomyces sp.,
Mycoplasma pneumoniae, Bacillus anthracis, Borrelia recurrentis, Treponema
paliidum, Entomoeba sp, Treponema pertenue, Balantidium coli, Ureaplasma
urealyticum, Plasmodiun falciparum.

Doxiciclina, ha resultado activa contra formas eritrociticas asexuadas de
Plasmodiun falciparum pero no contra los gametocipos de P. falciparum. No
se conoce el mecanismo de accion preciso del farmaco.

Pruebas de susceptibilidad:

Técnicas de difusién: Los métodos cuantitativos que requieren la medicacion
de los diametros de la zona, dan estimaciones méas precisas de la
susceptabilidad de las bacterias a los agentes antimicrobianos. Uno de esos
procedimientos standard, que han sido recomendados para probar la
sensiblidad de los microorganismos a Doxiciclina, utiliza un disco de 30 mcg
de tetraciclina o un disco de 30 mcg de doxiciclina. La interpretacion
comprende la relacién entre el didmetro obtenido en la prueba con la
concentracion inhibidora minima (CIM) para tetraciclina o doxiciclina
respectivamente.

Los informes de laboratorio que dan los resultados para la prueba de
sensibilidad standard, con un disco de 30 mcg de clase tetraciclina o con el
disco de 30 mcg de Doxiciclina deben interpretarse de acuerdo a los
siguientes criterios:

Diametro de zona (mm) Interpretacion

Tetraciclina Doxiciclina
>19 >16 Sensible
15-18 13-15 Intermedio
<14 <12 Resistente

Un informe de resultado “Sensible” indica que el agente patégeno
probablemente sera inhibido por niveles generalmente inalcanzables en la
sangre. Un informe de resultado “Intermedio” sugiere que el microorganismo
seria sensible si se usa una dosificacién alta o si la infeccién se limita a los
tejidos y fluidos en los cuales se alcanza altos niveles antimicrobianos.

Un informe de resultado “Resistente” indica que es improbable que las
concentraciones alcanzables sean inhibidoras y deben seleccionarse otras
terapias.

Los procedimientos estandarizados requieren el uso de microorganismos de
control de laboratorio. El disco de tetraciclina de 30 mcg o el disco de
Doxiciclina de 30 mcg debe dar los siguientes diametros de zona:

Microorganismo Diametro de zona (mm)

Tetraciclina Doxiciclina
E. Coli ATCC 25922 18-25 18-24
S. aureus ATCC 25923 19-28 23-29

Técnicas de dilucion: Usar un método de dilucién estandarizado (caldo agar,
microdilucién) o equivalente con polvo de tetraciclina. Los valores de CIM
obtenidos deben interpretarse de acuerdo a los siguientes criterios.

CIM (mcg/ml) Interpretacion
<4 Sensible
8 Intermedio
>16 Resistente

Como con las técnicas de difusién standard, los métodos de dilucion
requieren el uso de microorganismos de control de laboratorio.
El polvo de tetraciclina standard debe proveer los siguientes valores de CIM:

Microorganismo CIM (mcg/ml)
E. Coli ATCC 25922 1.0-4.0
S. aureus ATCC 29213 0.25-1.0
E. faecalis ATCC 29212 8-32
P. aeruginosa ATCC 27853 8-32

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Acné: 50 mg o 100 mg diarios durante 12 semanas. Debe recordarse que la
dosis usual y la frecuencia de administraciéon de Doxiciclina difiere en la
mayoria de las tetraciclinas. El excederse de la dosis recomendada puede
producir un aumento en la incidencia de los efectos colaterales. La terapia de
las infecciones debe ser continuada por lo menos 24 a 48 horas después de
que los sintomas y la fiebre han sido superados. Cuando se usa en
infecciones estreptocéccicas, el tratamiento terapéutico debe ser continuada
durante 10 dias para prevenir el desarrollo de fiebre reumatica o
glomerulonefritis.

La dosis usual recomendada de Doxiciclina en los adultos es de 200 mg en el
primer dia de tratamiento (administrada como dosis Unica o como dosis de
100 mg cada 12 horas) seguida por una dosis de mantenimiento de 100 mg
por dia administrada como dosis Unica o 50 mg cada 12 horas.

-Infecciones severas (particularmente infecciones crénicas del tracto
urinario), deben administrarse diariamente 200 mg a lo largo del periodo de
tratamiento.

Para nifios por encima de los 8 afios de edad, el esquema de dosificacion
recomendada es: Nifios que pesan 50 kg o menos: de 4 mg/kg de peso
corporal (administrados como dosis Unica diaria o dividida en dosis en el
primer dia del tratamiento), seguido por 2 mg/kg de peso corporal
(administrados como dosis Unica diaria o dividida en dos tomas), en dias
subsecuentes. En infecciones mas severas pueden usarse hasta 4 mg/kg de
peso corporal. Para nifios por encima de 50 kg de peso debe usarse la dosis
usual del adulto. (Ver la Seccion de Advertencias para el uso en nifios).

Acné vulgaris: en dosis de 50 6 100 mg diarios durante doce semanas.
Infecciones gonocdccicas no complicadas (excepto ano-rectales en los
hombres): 100 mg por via oral, dos veces por dia durante 7 dias.

Como una dosis Unica alternativa pueden administrarse 300 mg en una hora,
seguidos por una segunda dosis de 300 mg.

La dosis debe ser administrada con el alimento incluyendo leche o bebidas
carbonatadas, segun requerimiento.

Infecciones no complicadas uretrales, endocervicales o rectales en los
adultos causadas por Chlamydia trachomatis: 100 mg por via oral dos veces

por dia durante 7 dias.

Epididimo orquitis aguda causada por Chlamydia trachomatis o Neisseria
gonorrhoeae: 100 mg por via oral dos veces por dia por lo menos durante 10
dias.

Infecciones por Ureaplasma urealyticum (micoplasma-T) del tracto genital
masculino, asociado con esterilidad no explicada, 100 mg dos veces por dia,
durante 4 semanas (deben ser tratados el hombre infectado y su conyuge).
Uretritis no gonocéccicas causadas por Ureaplasma urealiyticum: 100 mg por
via oral dos veces por dia durante 7 dias.

Sifilis primaria y secundaria: 300 mg por dia en dosis divididas durante por lo
menos 10 dias.

Enfermedad inflamatoria aguda pélvica: Pacientes ambulatorios: cefoxitina 2
g por via intramuscular o amoxicilina 3 g por via oral o ampicilina 3,5 g por
via oral o penicilina G procaina acuosa 4,8 millones de unidades por via
intramuscular en dos sitios o ceftriaxona 250 mg por via intramuscular. Cada
uno de estos regimenes, excepto el de Ceftriaxona, es acompafado por
probenecid 1 g por via oral, seguido por Doxiciclina 100 mg por via oral dos
veces por dia durante 10 a 14 dias.

Malaria falciparum resistente a la cloroquina: 200 mg diariamente por lo
menos durante 7 dias. Debido a la potencial severidad de la infeccién,
también debe ser administrado un esquizontocida de accién rapida como la
quinina en forma conjunta con Doxiciclina; la dosis recomendada de quinina
varian segun las diferentes areas.

Profilaxis de la malaria: para adultos 100 mg diarios; para nifios mayores de
8 afos la dosis es de 2 mg/kg administrada una vez por dia hasta llegar a la
dosis del adulto. La profilaxis puede empezar 1-2 dias antes de viajar a
zonas donde existe la malaria. Debe ser continuado diariamente durante el
viaje en zonas donde existe la malaria y por 4 semanas luego de haber
dejado esas zonas.

Fiebre recurrente (producida por la garrapata y el piojo), y tifus (producido por
la garrapata): han sido tratados con éxito con una dosis oral unica de 100 6
200 mg de acuerdo a la severidad de la infeccién.

Tratamiento y profilaxis selectiva del célera en adultos: 300 mg en una Unica
dosis.

Prevencion del tifus exantematico: 200 mg como dosis oral Unica.

Prevencién de la diarrea del viajero en adultos: 200 mg en el primer dia de
viaje (administrado como dosis tnica o como 100 mg cada 12 horas) seguido
de 100 mg diariamente durante la estadia en el area correspondiente. No hay
datos disponibles sobre el uso profilactico de la droga méas allé de 21 dias.
Prevencion de la leptospirosis: 200 mg por via oral, en forma semanal,
durante la estadia en el area y 200 mg al completar el viaje. No hay datos
disponibles para el uso profilactico de la droga més alla de los 21 dias.
Leptospirosis: 100 mg en forma oral dos veces por dia durante 7 dias. Los
estudios hasta el momento han indicado que la administracién de Doxiciclina
en las dosis usuales recomendadas no lleva a una acumulacion excesiva del
antibiético en los pacientes con insuficiencia renal.

Se recomienda la administracién de cantidades adecuadas de liquido con los
comprimidos que contienen tetraciclinas, para reducir el riesgo de irritacion
esofagica y ulceracién. Si ocurriera irritacion gastrica, se recomienda la
administraciéon de Doxiciclina con alimento o leche. Los estudios indican que
la absorcién de Doxiciclina no esta influenciada por la ingestion simultanea
de alimentos o leche.

CONTRAINDICACIONES:
Este farmaco estd contraindicado en personas que son hipersensibles a
alguna de las tetraciclinas.

ADVERTENCIAS:

El uso de farmacos de la clase de las tetraciclinas durante el desarrollo
dentario (ultima mitad del embarazo, primera infancia y nifios hasta los 8
afios) puede causar decoloraciéon permanente de los dientes (amarillo-gris-
marrén).

Esta reaccion adversa es mas comun durante el uso prolongado de los
farmacos, pero no se ha observado luego de tratamientos cortos repetidos.
También se ha observado hipoplasia del esmalte. Por lo tanto los farmacos
con tetraciclina no deben usarse en este grupo etareo, a menos que otros
farmacos no hayan resultado efectivos o estén contraindicados.

Todas las tetraciclinas forman un complejo de calcio estable, en cualquier
tejido formador de huesos. Se ha observado una disminucién de la velocidad
de crecimiento de la fibula en prematuros que recibieron tetraciclina oral en
dosis de 25 mg/kg cada 6 horas. Esta reacciéon ha resultado reversible
cuando se discontinud el farmaco.

Los resultados de estudios en animales indican que las tetraciclinas
atraviesan la placenta, se encuentran en los tejidos fetales, y pueden ejercer
efectos toxicos sobre el feto en desarrollo (a menudo relacionados con el
retardo del desarrollo del esqueleto). También se han observado evidencias
de embriotoxicidad en animales tratados a comienzos de la prefiez. Si se
usan tetraciclinas durante el embarazo, o si la paciente se embaraza
mientras estd tomando la droga, se debe advertir sobre el riesgo potencial
para el feto.

La accion antianabdlica de las tetraciclinas puede causar un aumento de la
urea plasmatica. Los estudios hasta la fecha indican que esto no ocurre con
el uso de Doxiciclina, en pacientes con deterioro de la funcién renal.

En algunas personas que toman tetraciclinas se ha observado
fotosensibilidad manifestada por la reacciéon exagerada de una quemadura
solar. Los pacientes que pueden estar expuestos a la luz directa del sol o a la
luz ultravioleta deben ser advertidos de que puede ocurrir esta reaccién con
las tetraciclinas, y el tratamiento debe discontinuarse ante la primera
evidencia de eritema cuténeo.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica
y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

No debe administrarse después de la fecha de vencimiento.

PRECAUCIONES:

General: como con otros preparados antibidticos, el uso de este farmaco

puede producir un crecimiento excesivo de microorganismos no sensibles,

incluyendo hongos. Si ocurre una superinfeccién, el antibiético debe
discontinuarse e instituirse el tratamiento adecuado.

Se ha observado inflamacién de la fontanela en lactantes e hipertension

intracraneal benigna en adultos que recibieron tetraciclinas. Estas

condiciones desaparecieron cuando se discontinué el farmaco.

La incisién y el drenaje u otros procedimientos quirdrgicos deben efectuarse

conjuntamente con la terapia de antibiéticos, cuando sea indicado.

Doxiciclina, ofrece una supresién sustancial pero no completa de los

periodos asexuales de las cepas de Plasmodium en sangre.

Doxiciclina, no suprime los gametocitos de la etapa sexual de P. falciparum

en sangre. Las personas que completan este régimen preventivo pueden ain

transmitir la infeccién a los mosquitos fuera del area endémica.

Infori ion para los pacienti

Debe advertirse a los pacientes que toman Doxiciclina, para la prevencion de

la malaria:

- Que ningun agente antimalario hasta el momento, incluyendo Doxiciclina,
garantiza la proteccién contra la malaria.

- Que debe evitar las picaduras de mosquitos usando medidas protectoras
personales que ayuden a evitar el contacto con los mosquitos,
especialmente, desde el atardecer al amanecer (ej. Permaneciendo en
areas bien protegidas, usando mosquiteros, cubriéndose el cuerpo con
ropa o usando un repelente de insectos efectivo).

La prevencion con Doxiciclina:

- Debe comenzar 1 -2 dias antes del viaje a un area de malaria.

- Debe continuarse diariamente mientras esté en el area de malaria y luego
de haberla abandonado.

- Debe continuarse durante otras 4 semanas para evitar el desarrollo de la
malaria luego de regresar de un area endémica.
- No exceder los 4 meses.

Debe advertirse a todos los pacientes que toman Doxiciclina:

- Que eviten tomar excesivamente sol o luz ultravioleta artificial mientras
reciben Doxiciclina y que discontinte la terapia si se observa fototoxicidad
(ej. Erupcion cuténea, etc.). Debe tenerse en cuenta el uso de pantallas
solares o bloqueadores de sol (ver Advertencias).

- Que deben tomar liquidos libremente junto con Doxiciclina, para reducir el
riesgo de irritacion o ulceracion del eséfago (ver Reacciones Adversas).

- Que la absorcién de las tetraciclinas se reduce cuando se toma con el
alimento, especialmente con aquellos que contienen calcio. Sin embargo, la
absorcién de Doxiciclina, no es influenciada marcadamente por la ingestion
simultdnea del alimento o de leche (ver Interacciones con Otros Farmacos).

- Que la absorcién de las tetraciclinas se reduce cuando se toma subalicilato
de bismuto (ver Interacciones con otros Farmacos)

- Que el uso de Doxiciclina, puede aumentar la incidencia de candidiasis
vaginal.

Pruebas de laboratorio:

En enfermedades venéreas, cuando se sospecha de coexistencia de sifilis,
deben efectuarse exdmenes de campo oscuro antes de comenzar el
tratamiento y repetir la serologia en sangre mensualmente por lo menos
durante 4 meses.

En el tratamiento prolongado, deben efectuarse evaluaciones de laboratorio
periédicas de los sistemas orgénicos, incluyendo estudios hematopoyéticos,
renales y hepaticos.

INTERACCIONES:
Debido a que se ha demostrado que las tetraciclinas deprimen la actividad de
la protrombina plasmatica, los pacientes que estén en tratamiento con
anticoagulantes pueden requerir una reduccién de la dosis del
anticoagulante.
Dado que los farmacos bacteriostaticos pueden interferir con la accion
bactericida de la penicilina, se recomienda evitar la administraciéon conjunta
de las tetraciclinas y penicilina.
La absorcién de las tetraciclinas es diminuida por los antiacidos que contiene
aluminio, calcio o magnesio, y los preparados que contiene hierro.
La absorciéon de las tetraciclinas es disminuida por el subsalicilato de
bismuto.
Los barbitdricos, carbamazepina y fenitoina disminuyen la vida media de
Doxiciclina. Se han observado que el uso concomitante de tetraciclina y
Pentrane (metaxiflurane) produce toxicidad renal fatal.
El uso concomitante de tetraciclina puede hacer menos efectivo a los
anticonceptivos orales.
Interacciones con farmacos/pruebas de iaboratorio:
Pueden ocurrir falsas elevaciones de los niveles de catecolamina en orina
debido a la interferencia con la prueba de fluorescencia.

arcinogénesi: tagénesis, deterioro de Ia fertilidad:
No se han realizado estudios prolongados en animales para evaluar el
potencial carcinégeno de Doxiciclina. Sin embargo, existen evidencias de
actividad oncégena en ratas en estudios con antibiéticos relacionados,
oxitetraciclina (tumores en adrenales y en pituitaria) y minociclina (tumores
de tiroides).
De igual modo, aunque no se han efectuado estudios de mutagenicidad con
Doxiciclina, se han registrado resultados positivos en ensayos con células de
mamiferos in vitro con antibiéticos relacionados (tetraciclina, oxitetraciclina).
Doxiciclina administrada por via oral en niveles de dosis de hasta 250
mg/kg/dia no tiene efectos evidentes sobre la fertilidad de las ratas hembras.
No se ha estudiado el efecto sobre la fertilidad de los machos.
Categoria en el embarazo:
Efectos teratdgenos: Categoria “D” - (ver Advertencias).

Efectos no teratogenos: (Ver Advertencias).

Parto y nacimiento:

Se desconoce el efecto de las tetraciclinas sobre el parto y nacimiento.
Lactancia:

Las tetraciclinas se eliminan en la leche humana. Debido al potencial de
producir severas reacciones adversas en ninos que son amamantados, debe
tomarse la decision sobre si discontinuar el amamantamiento o discontinuar
el farmaco.

REACCIONES ADVERSAS:

Debido a la absorcién practicamente completa de Doxiciclina, han sido
infrecuentes los efectos colaterales del intestino inferior, particularmente
diarrea. Las siguientes reacciones adversas se han observado en pacientes
que reciben tetraciclinas.

Gastrointestinales: anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, glositis, disfagia,
enterocolitis y lesiones inflamatorias (con crecimiento excesivo de monilia) en
la region anogenital. Rara vez se ha observado hepatotoxicidad.

Estas reacciones han sido causadas por la administracién oral y parenteral
de tetraciclinas. Se han observado casos de esofagitis y ulceraciones
esofagicas en pacientes que reciben comprimidos de tetraciclinas. La
mayoria de estos pacientes tomaron la medicacién inmediatamente antes de
acostarse (ver Posologia y modo de administracion).

Piei: erupciones maculopapulares y eritematosas. Se ha observado
dermatitis exfoliativa, pero poco comuin. Antes se ha hablado sobre
fotosensibilidad (ver Advertencias).

Toxicidad renal: se ha observado un aumento de la urea plasmatica y
aparentemente esté relacionado con la dosis (ver Advertencias).

Reacciones de Hipersensibilidad: urticaria, edema angioneurético, anafilaxia,
purpura anafilactoide, enfermedad del suero, pericarditis y exacerbacion del
lupus eritematoso sistémlco.

Sangre: se han registrado anemia hemolitica, trombocitopenia, neutropenia y
eosinofilia.

Otros: inflamacién de la fontanela en lactantes e hipertension intracraneal en
adultos (ver Precauciones-Generales).

Cuando se administra durante periodos prolongados, las tetraciclinas
producen decoloracién microscépica marrén-negra de la glandura tiroides.
No se sabe si ocurren anomalias en el funcionamiento de la tiroides.

SOBREDOSIFICACION:

Consultar urgente a su médico o a los siguientes teléfonos:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: Tel: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: Tel: (011) 4658-7777 o (011) 4654-6648.

PRESENTACION:
Envases conteniendo: 15 y 30 comprimidos recubiertos.

Conservar a temperatura ambiente, no mayor a 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.345

Fecha de la tltima revisién: septiembre de 2009
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