
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-41741108-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-41741108-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER SRL solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos 
para la Especialidad Medicinal denominada VIBRAMICINA / DOXICICLINA, Forma Farmacéutica y 
Concentración: TABLETAS RECUBIERTAS – CAPSULAS / DOXICICLINA 100 mg (TABLETAS 
RECUBIERTAS) – DOXICICLINA 50 mg (CAPSULAS); aprobada por Certificado Nº 32.800.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma PFIZER SRL  propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
VIBRAMICINA / DOXICICLINA, Forma Farmacéutica y Concentración: TABLETAS RECUBIERTAS – 



CAPSULAS / DOXICICLINA 100 mg (TABLETAS RECUBIERTAS) – DOXICICLINA 50 mg (CAPSULAS); el 
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-04734250-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 32.800, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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VIERAMICINA
DOXICICLINA 100 mg
Tabletas recub¡enas
lndustria Argent¡na

Venta 8a.io Receta Archivada

coMPosrcrÓN
Tabletas Recub¡ertas 100 mg
Cad¿ Tableta R bierta contiene:
Doxiciclina:100 mg; manitol, alm¡dón de maíz, almidón gl¡colato sód¡co, esterato de ma8nes¡o, lauril sulfato de
sodio, poliv¡nilpirrol¡dona, alcohol etílico, alcohol isopropílico, dióxido de titanio, colorante azul N'1, diet¡lftalato,
metocel, colorante amarillo N" 6, sÍl¡ca gel, agua destilada, c.s,

Cápsulas 50 mg
Cada cáosula contiene:
Doxiciclina: 50 mg; almidón de maí2, lactosa, ác¡do algín¡co, estearato de magnesio y lauril sulfato de sodio, c.s.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Antibiótico.

INDICACIONES

Tratam¡ento:
VIBRAMICINA está indicada para el tratam¡ento de las siguientes infecciones:

. Fiebre manchada de las Montañas Rocosas; fiebre tifus y grupo tifus,Fiebre q ricketts¡as¡s pustulosa y
fiebres por Sarrapatas causadas por Rrt*etts¡oe.

. lnfecciones del tracto respirator¡o causadas por Mycoplosmo pneumon¡ae.

. Linfogranuloma venéreo causado por Chldmydio trochomot¡s.

. Psitacosis (orn¡tosis) causada por Chlomyd¡o ps¡ttoc¡.

. Tracoma causado pot Chldmydio ttochornotB, aunque el agente infecc¡oso no siempre se el¡m¡na a juzgar
por la inmunof luorescencia.

. Conjuntivitis de ¡nclus¡ón causada pot Chlqmyd¡o trochomot¡s.

. lnfecciones uretrales, endocervicales o rectales no compl¡cadas causadas por Cálomyd¡o ttochomot¡s.

. uretr¡tis no gonocócc¡ca causada por Ureoplosmo ureolyt¡cum.

. F¡ebre recurrente causada por Borrelro rccurrent¡s,

VIBRAMICINA también está indicada para el tratamiento de infecciones causadas por los s¡guientes
microorgan¡smos Gram negativos:

. Chancroide causado pot Haemophilus ducrey¡.

. Peste c¿usada pot ye'6¡n¡o pest¡s.

. Tularemia debida a Frunc¡sells tulorensis,
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. cólera causado pot el Vibt¡o choleroe.

. lnfecciones de Compylobocter fetus caúsadas po¡ Compylobocter fetus.

. grucellosis causa da pot la Erucello sp (conjunta mente co n estreptom¡cina ),

. Eartonellosispot Eortonellobocill¡form¡s.

. Granuloma ¡ngu¡nal causado por,(lebs¡ello gronulomot¡s.

Dado que muchas cepas de ¡os s¡guientes grupos de microorgan¡smos han demostrado ser resistentes a
VIBRAMICINA, se recomienda realizar cultivos y pruebas de sensibilidad.

VIBRAMICINA está ¡ndicada para el tratamiento de infecc¡ones causadas por los siguientes microorganismos cram
negativosj cuando las pruebas bacteriológ¡cas indican una sens¡b¡lidad adecuada al med¡camento:

Escher¡chio col¡

Ente robocte r aeroqen es

5r,úello spec¡es.

Espec¡e Aclretobocter.,
lnfecc¡ones del trado resp¡rator¡o causadas por Hoemophilus ¡nfluenzoe
respiratorio y deltrado ur¡nar¡o causadas por l(/ebsbl/o species

lnfecc¡ones del tracto

VIBRAMICINA está indicada para el tratamiento de ¡nfecciones causadas por l05 s¡8u¡entes microorSanismos Gram
pos¡tivos cuando las pruebas bacterioló8¡cas ind¡can una sensibil¡dad adecuada al med¡camentoi

lnfecc¡ones del tracto respiratorio super¡or cau5¿das por Streptococcus pneumonioe.

Antrax producido pot BocÍllus ontroc¡s, incluyendo antrax por ¡nhalación (post-expos¡ción): para reducir la

incidencia o progresión de la enfermedad que sigue a la exposición al aociilus antrucis aerclizado,

. Gonorrea no complicada causada pot Ne¡sse o gonorrhoeoe.

. sif¡l¡s causada pot Treponemo poll¡dum,

. Frambues¡a o p¡an causada pot Treponemo pedenue.

. Listeriosis causada por Lister¡o monocytogenes,

. Carbunco causado po( Fusobocter¡um Íusiforme.

. Act¡nomicosis causadas por Actinomyces ¡sruelii,

. lnfecciones causadas por Clostt¡d¡um sp,

En ameb¡as¡s ¡ntest¡nal aguda, VIBRAMICINA puede ser un útil complemento de los amebicídas
En acné severo, VIBRAMICINA puede ser una útilterapia complementaria.

Prevención
VIBRAMICINA está indicada para la prevención de la malaria causada por Plosmodium folc¡porum en v¡ajeros de

corto t¡empo (< 4 meses) a áreas donde existen cepas resistentes a cloroquina y/o p¡rimetamina-sulfadoxina.(Ver
DOStFICAC|ÓN Y MODO DE ADMTNtSTRAC|ÓN Y PRECAUCTONES).

paf n s.n.r.
Paula Simunic
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Cuando la penic¡l¡na está contra¡nd¡cada, VIBRAMICINA es un fármaco alternativo en el tratamiento de las

s¡guientes infecciones:
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CARACTERÍSTICAS FARMACOTÓGICAS

Las tetrac¡clinas son absorbidas rápidamente y se unen a las proteínas plasmáticas en Erados variables. El híEado
las concentra en la bilis y se elim¡nan en la orina y las heces en altas concentrac¡ones y en una forma
bioló8¡camente activa. La doxic¡clina prácticamente se absorbe por completo luego de la administración oral.
LueSo de una dosis de 200 mg. voluntarios adultos normales promediaron niveles máx¡mos en el suero de 2,6
mcg/ml de dox¡ciclina a las 2 horas, que disminuyeron a 1,45 mc&/ml a las 24 horas, La elim¡nación de dox¡c¡clina
por los riñones es de aproximadamenle el 40%177 horas en personas con func¡ón renal normal (clearance de
creatinina aprox¡madamente 75 ml/m¡n.). Este porcentaje de elim¡nac¡ón puede descender hasta 1-5%/72 horas
en personas con insufic¡encia renal severa (clearance de creatinina inferior a 10 ml/min). Los estudios no han
demostrado una s¡gn¡ficat¡va d¡ferencia en la vida media de doxiciclina en el suero (rango 18-22 horas) en personas
con func¡onam¡ento renal normal y severamente deteriorado.
La hemodiálisis no altera la vida media en el suero.
Los resultados de estudios en animales indican que las tetracicl¡nas atraviesan Ia placenta y se encuentran en los
tejidos del feto.

Farmacolo8ía y toxicología en animales:
Miembros de la clase de las tetrac¡clinas han produc¡do hiperpigmentación de la tiroides en las siguientes espec¡es:
en ratas con ox¡tetraciclina, dox¡cicl¡na, tetraciclina PO4 y metaciclina; en cerdos m¡niatura con dox¡cicl¡na,
m¡nociclina, tetracíclina PO4, y metac¡clina; en perros con doxic¡clina y minoc¡clina; y en monos con m¡noc¡cl¡na.
M¡nociclina, tetrac¡clina PO4, metaciclina, doxicicl¡na, tetrac¡clina base, oxitetracicl¡na clorhidrato y tetraciclina
clorh¡drato resultaron boc¡ógenos en ratas alimentadas con una dieta con poco yodo. Este efecto boc¡ógeno fue
acompañado de una captac¡ón de yodo altamente rad¡oactivo. La adm¡n¡stración de m¡nociclina también produjo
un gran bocio con una alta captación de yodo rad¡oactivo en ratas alimentadas con una dieta reiativamente alta en
yodo.
El tratam¡ento de varias espec¡es an¡males con esta clase de fármacos también ha producido la ¡nducción de
h¡perplas¡a de la tiroides en los siguientes animales: ratas y perros (minociclina); pollos (clorotetraciclina)j y ratas y
.atoñes (ox¡tetracicl¡na). Se ha observado hiperplasia de las glándulas suprarrenales en cabras y ratas tratadas con
oxitetraciclina.

Microb¡olosía
Mecan¡smo de acción
La doxicicl¡na ¡nhibe la sfntes¡s de proteinas bacterianas al unirse a la subunidad r¡bosómica 3OS,

La doxic¡clina tiene act¡v¡dad bader¡ostát¡ca contra una amplia gama de bacter¡as Gram posit¡vas y Gram
neSativas.

Resi5tenc¡a

La res¡stencia cruzada con otras tetrac¡clinas es común.

Actividad antimicrob¡ana
5e ha demostrado que la doxiciclina es activa contra la mayoría de los aislados de los s¡guientes microorgan¡smos,
tanto in v¡tro como en ¡nfecc¡ones clín¡cas.

Bacterias Gram neqativas
Ac¡netobdcter spp.
Bo ft o n ello bo cí I I ¡fo rm i s

Brucello spp.
Klebsiello spp.

Klebsiello grunulomot¡s . ,

LLD_Arg_EUSpc_11Sep2018&08Au92019_v1
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Compyloboctet fetus
Enteroboder oetogenes
Escherichio coli
F ro n ci sel I a t u lo te n sis

Hoemophilus ducreyi
H o em oph ¡ I u s ¡ nf I u en zo e

Ne¡sser¡o gonofihoeoe
Shigello spp.

vibrio choleroe
Yers¡nio pest¡s

Bacterias Gram oositivas
Boc¡lus onthrocis
L¡st e r¡ o m on ocytog e n e s

St re ptococc u s p n e u m o n ¡ o e

Bacter¡as anaerób¡cas
Clostt¡d¡um spp.

F u s o bo ct e r ¡ u m f us ¡f o rm e

Prcpion¡bocteium ocnes

Otros microorqanismos
Nocdd¡ae y ovas especies de Acti¿omyces aeróbicas
Botrel¡o recurrent¡s
Chlomydio ps¡ttoc¡

Chlomydio trochomotis
Mycoplosmo pneumon¡oe

R¡cketts¡oe
'freponeño pallodium

Treponemo poll¡dum subespecie perterue
U reo plosm o u re o lyt¡cum

Parásitos
Bolont¡d¡um col¡
Entomoebo spp,

Plasmod¡um folc¡porum*

+Doxic¡clina ha resultado activa contra formas eritrocít¡cas asexuadas de Plosmod¡um folc¡porum pero no contra
Ios gametocitos de A folc¡porum. No se co noce el meca n¡smo de acció n prec¡so del fÉ rma co.

Pruebas de súceptib¡lidad:
Pára obtener información específica sobre los cr¡terios interpretat¡vos de la prueba de suscept¡bil¡dad y los

métodos de prueba asociados y los estándares de control de cal¡dad reconocidos por la FDA para este
medicamento, consulte:
httos://www.f da.rovlsTlC.

PEEER 5.R,1,
LLD_Arg_EUSpc_11Sep2018&084u92019_v1
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posrFrcAcróN v MoDo DE ADMtNtsTRActóN
LA Dosrs usuAL y LA FRECUENCTA DE ADMtNtsrRActóN DE DoxrcrclrNA DTFTERE DE LA MAyoRiA DE LAs orRAS
TEIRACICLINAS, EL EXCEDERSE DE LA DOSIS RECOMENDADA PUEDE PRODUCIR UN AUMENTO EN LA INCIDENCIA
DE REACCIONES ADVERSAS.

Adultos: La dosis usual de dox¡c¡clina oral es de 200 mg en el primer día de tratam¡ento (100 mg cada 1? horas)
seguida por una dosis de mantenimiento de 100 mg por dia. La dosis de mantenim¡ento puede ser admin¡strada
como dos¡s única o como 50 mg cada 12 horas.
En el manejo de ¡nfecciones más severas (particularmente infecc¡ones crónicas deltracto urinar¡o)se recomiendan
100 mg cada 12 horas,

Pacientes pediátr¡cos: El rég¡men de dosis recomendado para los n¡ños que pesan 45 kg o menos, es de 4,4 Í,glkg
de peso corporal (dado en una sola dos¡s diaria o divididos en dos dos¡s en el pr¡mer día de tratamiento), seguido
pot 2,2 tn1lk9 de peso corporal (dados efl dos¡s diaria única o d¡vid¡do en dos dosis), en los días subs¡gu¡entes. En
infecc¡ones más severas pueden usarse hasta 4,4 mg/kg de peso corporal. Para niños de más de 45 kg de peso,

debe usarse la dosis usualdeladulto.

L¿ a€t¡v¡dad terapéut¡ca antibacteriana del suero usualmente persistirá por 24 horas luego de la dosificación
recomendada.

Al ser usada en infecciones estreptocóccicas, la terapia debe ser continuada por 10 días

5e recom¡enda la admin¡strac¡ón de cantidades adecuadas de líquido con las tabletas o cápsulas que contienen
tetrac¡clinas, para reducir el riesgo de ¡rritación esofáB¡ca y ulceración. (Ver REACCIONES ADVERSAS).

5i ocurr¡era ¡rritación gástr¡ca, se recomienda la administración de dox¡c¡clina con al¡mento o ¡eche. Los estudios
¡ndican que la absorción de dox¡c¡clina no está ¡nflu¡da por la ingestión s¡multánea de alimento o leche.

Los estudios realizados hasta la fecha han ¡ndicado que la administrac¡ón de dox¡ciclina a las dosis usuales
recomendadas no causa acumulación excesiva del ant¡biótico en pacientes con insuf¡cienc¡a renal.

lnfecciones gonocóccicas no complicadas en adultos (excepto ¡nfecc¡ones ano-rectales en los hombres): 100 mE
por vía oral dos veces por día durante 7 días. Como una dos¡s ún¡ca alternat¡va en una consulta méd¡ca pueden
adm¡n¡strarse 300 mg inmed¡atamente seguidos una hora después por una segunda dos¡s de 300 mg. La dosis debe
ser ¿dm¡nistrada con al¡mentos incluyendo leche o bebidas carbonatadas, según requerim¡ento.

lnfecc¡ones no complicadas uretrales, endocerv¡cales o rectales en los adultos causadas por Chlomyd¡o
truchomot¡st 7OO mg por vía oral dos veces por día durante 7 días.

En uretrit¡s no gonocócc¡cas causadas poÍ C. trochomot¡s o U- ureol¡yt¡cumt 100 mg por vfa oral dos veces por día
durante 7 dfas.

Sífilis - temprana: los pacientes que son alérg¡cos a la pen¡cilina deben ser tratados con 100 mg de doxicicl¡na oral
dos veces por día durante dos semanas.

Sífil¡s de más de un añoi los pacientes que son alérg¡cos a la pen¡cilina deben ser tratados con 100 mg de
doxic¡cl¡na oral dos veces por dÍa durante cuatro semanas.

LLD_Arg_E USpc_11Sep2018&08Au920 19-v1
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Epidídimo-orqu¡tis aguda causada pot N, gonorrhoeoet 100 mB oral, dos veces por día duraote al menos 10 días.

Epidíd¡mo-orquitis ¿guda causada por C. ttochomotist 100 mg oral, dos veces por día durante al menos 10 días-

Profilax¡s de la malar¡a: Para adultos, Ia dosis recomendada es de 100 mg diar¡os. Para niños mayores de 8 años la

dos¡s es de 2 mg/kg administrados una vez por día, hasta alcan¿ar la dosis del adulto. La prof¡laxis debe comenzar
1-2 días antes de v¡ajar a zonas con malaria. Debe ser continuado diariamente durante el viaje en zonas con
malaria y por 4 semanas luego de haber dej¿do esas zonas.

Antrax por inhalación (post-exposición)i

ADULTOS; 100 mg de doxiciclina por boca,2 veces aldía durante 60 días.

NlÑOS: con peso menor a 45kC;2,2 mglkg,,2 veces por día durante 60 dÍas. Los niños que pesan 45 kg o
más deben recib¡r la misma dosis que en adultos (Ver ADVERTENCIAS).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El uso de fármacos de la clase de las tetrac¡clinas puede causar decoloración permanente de los dientes (amarillo -

gris - marrón) durante el desarrollo dentar¡o, es decir, durante la última mitad del embarazo, la pr¡mera infancia y
niños hasta los 8 años. A pesar de que esta reacción adversa es más común con el uso prolonSado de los fármacos,

también se ha observado luego de tratamientos cortos repet¡dos. lgualmente se ha constatado h¡poplasia del
esmalte. use doxic¡clina en pacientes ped¡átricos de 8 años de edad o menos solo cuando se espera que los

beneficios potenc¡ales superen los riesgos en condiciones graves o potencialmente mortales (por ejemplo, ántrax,

f¡ebre manchada de las Montañas Rocosas), part¡cularmente cuando no haya terap¡as alternat¡vas

Si se sospecha, o se conf¡rma OACD tal vez sea necesario suspender el tratamiento ant¡biót¡co no dir¡g¡do a C
difÍic¡le, Se deberá instituir un manejo adecuado de líqu¡dos y electrolitos, suplementación de proteínas,

tratamiento antibiótico corfira C. d¡ffrc¡le y evaluación quirúrgica, según esté indicado clínicamente.

Se han notificado reacc¡ones cutáneas gr¿ves, como dermatitis exfoliativa, er¡tema multiforme, sindrome de

Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica tóxica y reacc¡ón al fármaco con eosinof¡lia y síntomas sistém¡cos (ORESS)

en pac¡entes que rec¡ben doxiciclina. (Ver Reacciones Adversas). Si se producen reacciones graves de la piel, la
dox¡ciclina debe ¡nterrump¡rse inmed¡atamente y debe iniciarse un tratamiento adecuado.

La hipertens¡ón intracraneal benigna Hl (pseudotumor cerebri) se ha asociado con el uso de tetraciclinas, incluida
la doxic¡cl¡na. Las man¡festaciones clín¡cas de la Hl incluye dolor de cabe¿a, visión borrosa, diplopía y pérdida de

d fértil que t¡enen sobrepeso ovisión; el papiledema se puede encontrar en la fundoscop¡a. Las muje

LLD_Arg_EUSpc_115ep20188i0EAu92019_v1
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CO TRAINDICACIONES

Este fármaco está contra¡nd¡cado en personas que han demostrado hipersensibilidad a la doxiciclina, a cualqu¡era
de las tetraciclinas o a cualqu¡era de los componentes de la formulación.

Se han informado casos de d¡arrea asoc¡ada con Clostr¡d¡um difficile IDACD) con el uso de casi todos los agentes

ant¡bacter¡anos, incluida la doxiciclina, cuya sever¡dad puede variar en el rango de diarrea leve a colitis fatal. El

tratam¡ento con agentes antíbacter¡anos altera la flora normal del colon. llevando al crecim¡ento excesivo de C

difficile.
El C. d¡[f¡c¡le prcduce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD. Las cepas hiperproductoras de tox¡nas

de C, d¡ffic¡le, constituyen causas de aumento de la morb¡l¡dad y mortal¡dad, ya que estas ¡nfecc¡ones pueden ser
refractar¡as a la terapia antim¡crobiana y pueden requer¡r colectomía. La posib¡l¡dad de DACD debe ser

cons¡derada en todos los pac¡entes que presenten diarrea después del uso de antibióticos. Es necesaria una

h¡storia médica cuidadosa, ya que se ha reportado que la DACD puede presentarse lue8o de dos meses posteriores

a la administración de los ageotes antibacterianos.
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t¡enen antecedentes de Hl tienen un mayor riesgo de desarrollar Hl asociada a tetracicli¡as. Se debe ev¡tar el uso
concomitante de isotretinoína y v¡bram¡cina porque también se sabe que la ¡sotretinoína causa pseudotumor
cefebral.
Aunque la h¡penensión intracraneal beni8na se resuelve después de la ¡nterrupción del tratamiento, ex¡ste la
posibilidad de pérdida visual permanente S¡ se produce una alteración visual durante el tratamiento, se justifica
una evaluac¡ón oftalmológica inmed¡ata. Dado que la presión intracraneal puede permanecer elevada durante
semanas después de la discontinuación del med¡camento, se debe controlar a los pacientes hasta que se

estabilicen.

Todas las tetraciclinas forman un complejo de calc¡o estable, en cualquier tejido formador de huesos. Se ha
observado una disminución de la velocidad de crec¡miento de la fíbula en prematuros que rec¡bieron tetracicl¡na
oral en dosis de 25 mg/kg cada 6 horas. Esta reacción ha resultado reversible cuando se d¡scont¡nuó el fármaco.

Los resultados de estudios eo animales ¡nd¡can que las tetraciclinas atraviesan la placenta, se encuentran en los
tej¡dos fetales y pueden ejercer efectos tóxicos sobre el feto en desarrollo (a menudo relacionados con el retardo
del desarrollo del esque¡eto), También se han observado ev¡denc¡as de embriotox¡cidad en animales tratados a

comienzos de la preñe¿. S¡ se usan tetraciclinas durante el embarazo, o si la paciente se embara¡a m¡entras está
tomando la droga, ésta debe ser advertida sobre el riesgo potencial para el feto.

La acción antianabólica de las tetrac¡cl¡nas puede causar un aumento de la urea plasmática. Los estud¡os hasta Ia

fecha indican que esto no ocurre con el uso de VIBRAMICINA en pacientes con deterioro de la función renal.

PRECAUCIONES

GCICI4I: Como con otros preparados antib¡óticos, el uso de este fármaco puede producir un crec¡m¡ento excesivo
de m¡croorSanismos no sensibles, incluyendo hongos. S¡ ocurre una superinfección, el antibiótico debe
d¡scontinuarse e inst¡tu¡rse el tratamiento adecuado.
La inc¡s¡ón y el drenaje u otros procedimientos quirúrgicos deben efectuarse conjuntamente con la terapia de
antibióticos. cuando sea ind¡cado.
VIBRAMICINA ofrece una supresión sustancial pero no completa de los pe.Íodos asexuales de las cepas de
Plosmod¡um en sangre.
VIBRAMICINA no suprime los Bametocitos de la etapa sexual de P. folcÍporum en sangre. Las personas que
completan este régimen preventivo pueden aún transmitir la infección a los mosquitos fuera de áreas endém¡cas.
La prescripc¡ón de V¡bram¡cina en ausencia de ¡nfección bacteriana probada o sospechada o una ¡ndicac¡ón
profiláctic¿ es poco probable que brinde benefic¡os al paciente y aumente el riesgo de desarrollar bacterias
resistentes a los med¡camentos,

lnformac¡én oara el Datlente:
Debe advertirse a los pacientes que toman VIBRAMICINA para la prevenc¡ón de la malaria:
- que n¡ngún agente antimalár¡co hasta el momento, ¡ncluyendo VIBRAMICINA, garantiza la protecc¡ón contra la
malaia.

LLD_Arg_EUSpc_11Sep2018&08Au92019_v1
PFIZER S,R,L,

Verónic¿ Paula Simunic

En algunas personas que toman tetraciclinas se ha observado fotosensib¡l¡dad man¡festada por la reacción
exa8erada de una quemadura solar. Los pacientes que pueden estar expuestos a la luz d¡recta del sol o a la luz
ultravioleta debeñ ser advertidos de que puede ocurr¡r esta reacc¡ón con las tetrac¡cl¡nas y el tratamiento debe
discontinuarse ante la primera evidencia de er¡tema cutáneo,
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- evitar las picaduras de los mosqu¡tos usando med¡das protectoras personales que ayuden a evitar el contacto con
los mosquitos, espec¡almente, desde el atardecer al amanecer {ej, permaneciendo en áreas bien protegidas,
usando mosqu¡teros, cubriéndose el cuerpo con ropa o usando un repelente de ¡nsectos efectivo).
- que la prevenc¡ón con VIBRAMICINA:
- debe comenzar 1-2 días antes del viaje a un área de malaria.
- debe continuarse diariamente mientras esté en el área de malar¡a y luego de haberla abandonado,
- debe cont¡nuarse durante otras 4 semanas para ev¡tar el desarrollo de la malaria lue8o de regresar de un área
endémica.
- no exceder los 4 meses.

Debe advertirse a todos los pacientes que toman VIBRAMICINA:
- que eviten tomar excesivamente sol o lu¿ ultravioleta art¡fic¡al mientras reciben VIBRAMICINA y que discontinúe
la terapia si se observa fototoxic¡dad (ej. Erupc¡ón cutánea, etc.). Debe tenerse en cuenta el uso de pantallas

solares o bloqueadores de sol (ver ADVERTENCIAS).

- tomar lfquidos l¡bremente junto con VIBRAMICINA para reducir el riesgo de irritac¡ón o ulcerac¡ón del esófago
(ver REACCIONES ADVERSAS).

- que la absorción de las tetracicl¡nas se reduce cuando se toma con el al¡mento, especialmente áquellos que

cont¡enen calc¡o- sin embargo, la absorc¡ón de VIBRAMICINA no es influenci¿d¿ marcadamente por la ingest¡ón

simultánea delalimento o la leche (ver INTERACCIONES DE LA DROGA).

- que la absorción de las tetrac¡clinas se reduce cuando se toma subsalicilato de bismuto (ver INTERACCIONES DE

LA DROGA).
- que el uso de VIBRAMIcINA puede aumentar la incidencia de candidiasis vaginal.

Se debe aconsejar a los pacientes que los medicamentos antibacterianos, ¡nclu¡do Vibramicina, solo se deben usar
para tratar infecciones bacterianas. No deben usarse para las infecc¡ones virales (por eiemplo, el resfr¡ado común),
Cuando se prescribe Vibramicina para tratar una infecc¡ón bacter¡ana, se debe informar a los pacientes que,

aunque es común sentirse mejor temprano en el curso de la terap¡a, el med¡camento se debe tomar exactamente
como se ¡ndica. Omitir dosis o no completar el curso completo de la terap¡a puede (1) dism¡nuir la efed¡v¡dad del

tratamiento inmediato y (2) aumentar la probab¡l¡dad de que las bacterias desarrollen res¡stenc¡a y no sean

tratables con Vibramicina u otros medicamentos antibacter¡anos en el futuro.

La d¡arrea es un problema común causado por los ant¡b¡óticos y que generalmente cede cuando se suspende el

mismo. A menudo, al in¡cio del trat¿miento antibiótico, los pacientes pueden tener heces acuosas y sanBu¡nolentas
(con o sin espasmos estomacales y f¡ebre) incluso hasta 2 meses o más después de haber tomado la última dosis
de antibiótico. S¡ esto ocurre, el pac¡ente debe consultar de inmed¡ato a su méd¡co.

Pruebas de laborator¡o
En enfermedades venéreas, cuando se sospecha la coexistenc¡a de sífilis, deben efectuarse exámenes de campo
oscuro antes de comenzar el tratam¡ento y repet¡r la sefologfa en sangre mensualmente por lo menos durante 4

meses.

En eltratam¡ento prolongado, deben efeduarse evaluaciones de laborator¡o per¡ódicas de los s¡stemas orgán¡cos,
incluyendo estudios hematopoyéticos, renales y hepát¡cos.

evitar la admin¡stración conjunta de tetraciclinas y penicilina

S,R.L,
nlc¿ Paula Simun¡c

LLD_Arg_EUSpc_11Sep2018&08Au92019_v1

INTERACCIONE§ DE LA DROGA

Deb¡do a que se ha demostrado que las tetracicl¡nas deprimen la act¡vidad de la protromb¡na plasmát¡ca, los
pacientes que estén en tratam¡ento con anticoagulantes pueden requerir una reducción de la dosis del
anticoagulante.
Dado que los fármacos bacteriostáticos pueden interfer¡r con la acc¡ón bactericida de lá pen¡cilina, se recom¡enda
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La absorc¡ón de las tetrac¡clinas es deter¡orada por los antiácidos que contienen aluminio, calcio o magnes¡o y los
preparados que contienen hierro.
La absorción de las tetraciclinas e5 deteriorada por el subsalicilato de bismuto.
Elalcohol, los barb¡túricos, la carbam¿zepina y la fen¡toína disminuyen la vida media de doxiciclina,
Se ha observado que el uso concom¡tante de tetraciclina y metox¡flurano produce toxicidad renalfatal,
El uso concomitante de tetrac¡clinas puede hacer menos efectivos a los ant¡conceptivos orales.

lnteracciones con pruebas de laboratorio
Pueden ocurrir falsas elevaciones de los niveles de catecolamina en orina debido a la interferencia con la prueba
de fluores€encia.

Carc¡noeénes¡s. mutaqénesis, deterioro de la fertilidad
No se han real¡zado estudios prolongados en animales para evaluar el potencial carcinógeno de doxiciclina. S¡n

embargo. existen ev¡dencia5 de act¡v¡dad oncógena en ratas en estudios con antibióticos.elac¡onado9,
ox¡tetracicl¡na (tumores en suprarrenales e hipófisis pituitaria); y m¡noc¡clina (tumores de tiroides).
Oe igual modo, aunque no se han efectuado estudios de mutagen¡c¡dad con VIBRAMICINA, se han registrado
resultados pos¡tivos en ensayos con células de mamíferos ¡n v¡tro con ant¡biót¡cos relacionados (tetrac¡clina,
oxitetraciclina).
Doxiciclina administrada por vÍa oral en niveles de dosis de hasta 250 m&/k&/día no tiene efectos ev¡dentes sobre
la fertilidad de las ratas hembra. No se ha estudiado el efecto sobre la fertilidad de los machos.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y I.ACTANCIA
l]so durante el embarazo
La doxiciclina no se ha estud¡ado en pacientes embara¿adas. No debe usarse en mujeres embarazadas a menos
que, a juic¡o del médico, el beneficio potencial 5upere el r¡esgo (ver Advertencias y Precauc¡ones - Uso en N¡ños).
Los resultados de estud¡os en animales indican que ¡as tetracicl¡nas atrav¡esan la placenta,5e encuentran en los
tejidos fetales y pueden ejercer efectos tóxicos sobre el feto en desarrollo (a menudo relacionados con el retardo
del desarrollo del esqueleto). También se han observado ev¡dencias de embriotoxicidad en animales tratados a

comienzos de la preñez.

Madres en oeríodo de l¿d¿ncia:
Las tetrac¡clinas se excretan en la leche humanaj sin embargo, se desconoce el grado de absorción de las
tetracicl¡nas, ¡nclu¡da Ia dox¡cicl¡na, por parte del lactante amamantado. El uso a cono plazo por mujeres lactantes
no está necesariamente contra¡ndicado; sin embargo, se desconocen los efectos de la exposición prolongada a la

doxiciclina en la leche materna. Deb¡do al potencial de reacc¡ones adversas graves en los lactantes por doxic¡cl¡na,
se debe tomar la decisión de suspender la lactancia o suspender el med¡camento, teniendo en cuenta la

¡mportanc¡a de la droga a la madre (ver Advertenc¡as y Precauciones)

EFECTO EN I.A CAPACIOAD PARA CONDUCIR U OPERAR MAQUINARIA
No se ha estudiado e¡ efecto de la doxiciclina sobre la capacidad para conduc¡r u operar maquinaria pesada. No
hay evidencia que sugiera que la dox¡ciclina pueda afectar estas hab¡lidades.

REACCIONES ADVERSAS

Se han observado las siguientes reacciones adversas en pacientes que reciben tetraciclinas, ¡ncluida la dox¡cicl¡na

Tabla de reacciones adversas

LLD_Arg_EUSpc_115ep2018&08Au92019_v1
R 5,R.1,

Paul¿ S¡mun¡c

Clas¡ficac¡óñ por Órganos y Sistemas Reacc¡ones Adversas al M"7T\'
I
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Clas¡ficac¡ón por Órganos y Sistemas Reacciones Adversas al Medicamento

Trastornos de la sangre y el sistema
l¡nfát¡co

¿nem¡a hemolítica, tromboc¡topen¡a, neutropenia y eosinofilia.

Trastornos d€l sistema ¡nmunológico reacciones de hipersensibilidad (¡nclu¡do shock anafilád¡co,
anafilaxia, reacción anafilactoide, an8¡oedema, exacerbación del

lupus er¡tematoso sistémico, pericardit¡s, enfermedad del suero,
púrpura de Henoch-Schonlein, hipotensión, d¡snea, taquicardia,
edema perifér¡co y urt¡caria), Reacc¡ón al Med¡camento con

eosinofilia y sÍntomas sistémicos (DRESS), Reacc¡ón de
lar¡sch-Herxheimer b

Trastornos endócrinos decoloración microscópica marrón-negra de la glándula tiroides

Trastornos del metabolismo y la
nutr¡c¡ón

Anorexia

Tralornos del sistema nerv¡oso hipertensión endocraneana benign¿ (pseudotumor cerebri),
abombamiento de la fontanela, cefalea

Trastornos deloído y el laberinto T¡nnitus

Trastornos vasculares Rubori¿ación

Trastornos gastrointestinales Pancreatitis, col¡t¡s pseudomembranosa, col¡t¡s asoc¡ada a

Clostr¡d¡um d¡ff¡c¡le, úlcera esofág¡ca, esofagit¡s, enterocoliti5,
lesiones ¡nflamator¡as (sobrecrec¡m¡ento de monilias)en la región

anogen¡tal, disfag¡a, dolor abdominal, diarrea, náusea/vómitos,
dispepsia (ardor/gastritis), glositis, decolorac¡ón de los d¡entes'

Trastornos hepatobiliares Hepatotox¡cidad, hepatitis, f unción hepát¡ca anormal

Trastornos de la piel y €l tejido
subcutáneo

Necról¡s¡s epidérmica tóxica, Síndrome de Stevens-Johnson ,

eritema mult¡forme, dermatitis exfoliativa, reacción de

fotosensib¡lidad, hiperpigmentación de la piel', foto-on¡cólisit
erupción incluidas erupc¡ones maculopapulares y eritematos¿s

Trastornos musculoerqueléticos y del
tej¡do conectivo

Artralg¡a, mialgi¿

Trastornos renales y urinar¡os Aumento (le la urea plasmática
. Se ha informado uná decoloreción reversible y superf¡cial de lo5 d¡entes permanentes con el uso de doxic¡cliná
b En el contexto de infecciones por espkoquetas tratadas con doxic¡alina.

'con uso crón¡co de dox¡cicl¡na.

SOBREDOSIFICACIóN

En caso de sobredosis, suspender la med¡cac¡ón, tratar al pac¡ente sintomát¡camente e inst¡tuir medidas de

soporte. La diális¡s no altera la v¡da media en suero y/ en consecuencia, no tiene utilidad para tratar la sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosif¡cac¡ón, concurrir al Hospital más cercano o comun¡carse con los Centros de

ToxicoloEía:
Hosp¡tal de Pediatría R¡cardo Gutierrez: (071]. 4962-666612247

Hosp¡tal A. Posadas (Of7l4654-5648 / 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior de 30'C.

PRESENTACIONES

VIBRAMICINA 50 mg Cápsulas: Se presenta envases que contienen 20 cáps

R,L,
la Simunrc
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Elaborado por PFIZER S.A. de C.V. - Toluca, Méx¡co
lmportado por: Pfizer S,R.L, Carlos Berg 3669, C¡udad de Buenos Aires, Ar8entina

VIBRAMICINA 10O mg Tabletas Recub¡enas: 5e presenta en envases que cont¡enen 5 y 16 tabletas.
Elaborado por Pfizer S.R.L, Carlos Berg 3669, C¡udad de Buenos Aires, Argent¡na
Direcc¡ón fécnica: Sandra Beatr¡z Maza, Farmacéut¡ca.

MANTENER ÍUERA DEI. ATCANCE DE LOS NINOS

No util¡zar después de la fecha de vencimiento.

"Este medicamento debe ser usado exclus¡vamente baio prescripción y vig¡lancia méd¡ca y no puede repet¡rse
sin una nueva receta médica"

Especialidad Medicinal autori¿ada por el Ministerio de Salud. Certificado N'32.800

Para mayor informac¡ón respecto al producto, comunicarse alteléfono (011)4788-7000.

Fecha última revisión;
LPD: 18/octobet/2019

S,R,L,
Paula Simunic
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