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Secnetania de Politicas,

Regutaciin ¢ Tustitutos
ANWA 7.

BUENOS AIRES, 18 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023737-12-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.CLL
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada SEBOCLEAR /
MINOCICLINA, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg y SEBOCLEAR 100 / MINOCICLINA, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
aprobada por Certificado N© 48.810.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medica‘mentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicidon N°: 5904/96 y Circular ANMAT N°©
004/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o0 rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT

1



0
¥
f

04 %5
datonds o Salid DIBROSICION N° '

Secretania de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnstitatos

ANTA7T.
No 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.
Que a fojas 232 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
SEBOCLEAR / MINOCICLINA, Forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg y SEBOCLEAR 100 / MINOCICLINA,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100
mg, aprobada por Certificado N© 48.810 y Disposicion N© 3797/00,
propiedad de la firma RAYMOS S.A.C.1., cuyos textos constan de fojas 166
al1l70, 174 a 178 y 182 a 186, para los prospectos y de fojas 171 a 173,

179 a 181 y 187 a 189, para la informacion para el paciente.
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ARTICULO 29°. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 3797/00 los prospectos autorizados por las fojas 166 a 170y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 171 a 173, de las
apro'badas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 48.810 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, informacidon para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-023737-12-6

m.ulnc‘L:

DISPOSICION NO | 5 )
o | ‘ﬂ Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Admintstrader Naclonal

AMNM. AT,



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Adr_ninistracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos 1 Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO b, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 48.810 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma RAYMOS S.A.C.I.,, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: SEBOCLEAR / MINOCICLINA, Forma
farmacéutica vy concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg vy
SEBOCLEAR 100 / MINOCICLINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3797/00.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004467-98-9.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 166 a
informacién para el|N° 3797/00.- 170, 174 a 178 y 182 a
paciente. 186, corresponde

desglosar de fs. 166 a
170. Informacién para el
paciente de fs, 171 a
173, 179 a 181 y 187 &

189, corresponde
desglosar de fs. 171 a
173.-
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El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma RAYMOS S.A.C.1., Titular del Certificado de Autorizacidén N©
16 ENE 2014

48.810 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 dias........cceverreen. ,del mes

nals

Dr, OTIO A. DRSINGHER

x Sub Administrador Nac)
DISPOSICION NO et conal
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Expediente N° 1-0047-0000-023737-12-6
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PROYECTO DE PROSPECTO

SEBOCLEAR®
SEBOCLEAR® 100 o
“MINOCICLINA 50 mg/ 100 mg

venta bajo receta archivada ) industria Argentina

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de SEBOCLEAR® contiene:

Minociclina {como clorhidrate) 50 mg. '

Excipientes: Almidén de maiz pregelatinizado: Sorbitol polvo; Laurl sulfato de sodio; Estearato de
magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Opaspray naranja k-1 2562; Propilenglicol c.s.

Cada comprimido recubierto de SEBOCLEAR® 100 coniliene:

Minociclina (como clorhidrato) 100 mg.

Excipientes: Almidén de maiz pregelatinizado; Sorbitol polve; Lauril sulfate de sodio; Estearato de
magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Opaspray naranja k-1 2562; Propilenglicol c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Andibidtico de amplioc espectre.
Codigo ATC: JO1A,

INDICACIONES:
Seboclear® vy Seboclear® 100 estén indicados en infecciones provocadas por 10s microorganismos
sensibles a la minociclina.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES: )

Luego de la administracion oral en pacientes en ayunds las concentraciones séricas maximas se
alcanzaron entre 1 y 4 horas. La vida media sérica en los pacientes oscild entre 11 y 22 horas.
Cuando se administra minociclina con los alimentos, incluidos lacteos, €l grado de absorcion de la
droga no es influenciado notablemente. Las concentraciones plasmaticas  pico  estdan
elevadamente disminuidas (11 %} y retrasadas cuando es administrada con la comida, comparada
con la administracién en ayunas. Bajo ofras condiciones de dosificacion. la vida media de
minociclina se prolongé de 11 @ 16 horas en pacientes con disfuncién hepdtica y de 16 a 69 horas
en pacientes con disfuncidn renal.

La recuperacion urinaria y fecal de minocicling administrada a voluntarios normales es de 1/2 a 1/3
con respecto a ofras tefraciclings.

tas tetraciclinas son en primer término bacteriostdficas y se cree que ejercen su efecto
antimicrobiane per inhibicion de la sintesis de proteinas. Las tetraciclinas, incluyendo la minocicling,
fienen un espectro antimicrobiano similar en cuanto a la actividad contra un amplio rango de
orgonismos Gram positivos y Gram negativos. La resistencia cruzada de estos organismos es comun
a las tetraciclinas.

Mieniras que estudios In vitro han desarrollado (o susceptibilidad de mdas cepas de ios siguientes
microorganismaos:

Bacterias Gram negativas: Bartonella baciliformes — Brucella species ~ Campylobacter fetus —
Francisella tularensis - Haemophilus ducryi — Haemophilus influenzas ~ Listeria monocytogenes —
Nisseria gonorrheae - Vibrio cholerae — Yersinia pestis.

Dado que muchas cepas de los siguientes grupos de microorganismos Gram negativos han
demostrado ser resistentes o las tfetraciclinas, se recomiendan especiaimente ensayos de
susceptibilidad: Acinetobacter species — Bactercides species - Enterobacter aerogenes - Escherichia
coli — Klebsiella species — Shigella species.

Bacterias Gram positivas: Dado que muchas cepas de los siguientes grupos de microorganismos
Gram positivos  han  demosirado  ser resistentes o las tetraciclinas, se han recomendado
especiaimente ensayos de susceplibiidad. Mas del 40 % de las cepas Streptococcus pyogenes se
han encontrado resistentes a las drogas tetraciclinas. Por lo tanto, las tefraciclinas no deberian
usarse para enfermedad estreptocécica a menos que el microorganismo hgya demostrado ser
susceptible: Alpha hemolytic streptococci [grupo  viidans) - Streptocofcus pneumoniae -
Streptococcus pyog

rAMOR /A CL. oS SACI
Farm L zaler S0 Janelro
acnico ogerado
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Ofros microorganismos: Actinomyces species - Bacilus anihracis — Balatidium coli — Botrelia
recurentes - Chlamydia psittaci - Chlamydia trachoomatis — Clostridium species — Entamoeba
species — Fusobacterium fusiforme — Propicnibacterium acnes — Treponema pallidum - Treponema
pertenue — Ureaplasma urealyticum.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis usual v la frecuencia de administracion de la minociclina difiere de las otras tetraciclinas.
Exceder la dosis recomendada puede generar un incremento en la incidencia de reacciones
adversas.,

Seboclear® y Seboclear® 100 puede tomarse con las comidas o fuera de ellas.

Seboclear® y Seboclear® 100 no deberd tomarse simultdneamente con preparados de hierro,
medicamentos contra la hiperacidez gastrica (hidroxido de aluminio y élcalis), productos cdlcicos ¥
magnésicos, porque ellos impiden su absorcion.

Posologia usual:

Adultos: inicialmente 200 mgy luego 100 mg cada 12 horas.

El tratamiento deberd ser proseguido al menos de 24 o 48 horas después de la desaparicion de los
sinfomas. Se pueden tomar los comprimidos recubiertos en el momento de las comidas, con
abundante liquido.

Posologias especiales:
Adultos:
~ Urehilis no blenordgica: 100 mg/dia durante 10 - 14 dias, en una sola dosis 0 en dosis

fraccionadas.
- Blenorragia:

- Hombres adulios: dosis inicial de 200 mg, seguida de 100 mg cada 12 horas durante, al
menos, 4 dias.

. Mujeres adultas: pueden necesitar durante 10 - 14 dias un tratamiento en la misma
posologia que los hombres. '

- Para la profilaxis en pacientes portadoras  asintomaticos de meningococos: se
recomienda una dosis de dos por 100 mg/dia, durante 5 dias, habitualmente seguido de
un tratamiento con rifampicina.

Otras infecciones gonocécicas no complicadas, uretritis € infecciones anorrectales en el hombre,
200 mg inicialmente seguidos de 100 mg cada 12 horas, durante un minimo de 4 dias, con cultivos
post-tratamiento dentro de los 26 3 dics. En el fratamiento de uretritis gonocdécica no complicada
en e hombre, cuando estd contraindicada la penicilina, 100 mg cada 12 horas durante 5 dias es lo
gue se recomiendda.

Para el ratamiento de sifilis, cuando estd contraindicada la peniciling, la dosis usual de Seboclear®
y Seboclear® 100 serd administrado durante un periodo de 10 a 15 dias.

se recomienda seguimiento estrico y andlisis de laboratorio.

Infecciones por Mycobacterium marinum: aungue no se ha establecido la dosis optima, se ha
ulilizado con éxito la dosis de 100 mg cada 12 horas durante 6 a 8 semanas, con un NUMero
limitados de casos.

La infeccién uretral no gonocdcica no complicada en adultos, causada por Chlamydia trachomeatis
o Ureaplasma ureatyticum, se traté con 100 mg orales cada 12 horas durante 7 dias como minimo.

Niﬁos£

En nifios de mds de 8 afios de edad, se recomienda una posologia de 2 mg/kg de peso corporal
cada 12 horas. Seboclear® y Seboclear® 100 no se recomienda su administracién en nifilos menores
de 8 anos.

Ancianos: X
Seboclear® y Sebociear® 100 puede ser administrado en la posotogia usual aconsejada, al igual
que si se presenta una insuficiencia renal media a severaq.

Pacientes con insuficianciaygoal:

a0t Ly
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En pacientes con deterioro rendal, 1a dosis total debe ser disminuida ya sea reduciendo las dosis
individuales recomendadas y/o extendiendo ios intervalos de tiempo entre las dosis.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensikiidad conocida al principio activo (tefraciclinas) o @ cualquiera de los componentes de
ja formula.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS:

Las fetraciclinas administradas durante el desarrolio dentario pueden producir decoloracion
permanente de los dientes {amarillo-gris-marrén} con alteracion del esmalie; por lo que deberd
evitarse su administracion a nifios menores de 8 anocs.

Por lo fanto, las drogas tetraciclinicas no delberian usarse durante el desarrollo dental a menos que
otras drogas no sean probadamente efectivas o estén contraindicadas.

Todas las tetraciclings forman parte de un complejo de calcio estable en cualquier tejido formador
de hueso. Se observd una disminucién en el crecimiento del peroné en animales jovenes (ratas y
conejos} administrande tetraciclina oral en dosis de 25 mg/kg cada é horas. Esta reaccién fue
reversible cuando se discontinud la droga. Los resultados de los estudios en animales indican que las
tetraciclinas atraviesan la placenia y se hafian en los tejidos fetales y pueden tener efectos toxicos
sobre el desarrollo del feto {a menudo relacionado con el atraso det desarrollo esquelético). La
accién antianabdlica de las tetraciclinas pueden causar un incremento en el nitrégeno ureico
plasmatico {BUN}. Esto no es un problema en aquellos pacientes con funcién renal normal, si en
aquellos pacientes con deterioro significativo de la funcion renal, hiperfosfatemia y acidosis renal.

Si existe insuficiencia renal, aun en dosis orales © parenterales usuales, pueden llevar a
acumulaciones sistémicas excesivas de la droge y posible toxicidad hepdtica. Bajo tales
condiciones, estan indicadas dosis totales mds bojas que las usuales, y si el tratamiento es
prolongado, las determinaciones de los niveles séricos de la droga pueden ser aconsejables.

La fotosensibiidad manifestada por una reaccion de quemadura solar exagerada puede
observarse en algunos individuos que estan tomando tetracictinas; esto fue raramente observado
con minecicling.

Se han informado efectos colaterales en el Sistema Nervioso Ceniral, incluyendo mareos,
aturdimiento o vértigo, durante el fratamiento con mincciching. '

Precaucicnes generales:

Como con otros preparados antibidticos, el usc de esta droga puede resultar en el crecimiento
excesivo de organismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si se produce superinfeccién, el
antibictico deberda disconfinuarse e instituir el tratamiento apropiado. gl pseudomotor cerebral
(hipertensién endocraneana benigna) en adulios estaria asociado con el uso de las tefraciciings.
Las manifestaciones clinicas usuales son dolor de cabeza y visién borrosa. Fontanelas inflamadas en
infantes pueden estar asociadas con el uso de tetraciclinas.

Mieniras estas condiciones y sintomas relacionados generamente se resuelven después de lQ
discontinuacion de la tetracicling, existe la posibilidad de secuela permanente.

podrian redlizarse incisiones y otro procedimiento junto con el fratamiento aniibidtico cuando se
indique.

Carcinogénesis - Mutagénesis y deterioro de la fertilidad:

La adminisiracion de minocicling a targo plazo en estudios de tumorogenicidad en ratas, produce
evidencia de fumor firoide. Se ha encontrado también, que minociclina produce hiperplasia tiroidea
en ratas y perros.

Ademas, hubo evidencia de actividad oncogénica en ratas en un estudic con un antibidtico
relacionado, oxitetraciclina (por ejemplo: tumoeres adrenales y de pituitaria). Asimismo, aunque los
estudios de mutagenicidad de minociclina no se han realizado, se informaron resultados positivos in
vitro de los ensayos en céiulas de mamfferos [por ejemplo: linfoma en células de pulmén de ratones
y hamsters) para jos antibidticos relacionados (tefraciclinas y oxitefraciclinas). Los estudios del
Segmento | (fertilidad y reproduccion general) han provisto la evidencia de que la minociclina
deteriora la fertiidad en ratas hembras.

Embarazo: Embarazo Categotia D
Al igual que con ofros antibidticos de fipe tetraciclinico, la minociclina puede, causar daho fetal
cuando es adminjgifado a mujeres embarazadas.,
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Si se usa cualquier tefraciclina durante et embarazo o si la paciente queda embarazada mientras
esta tomando esta clase de drogas, se deberd evaluar el riesgo potencial para el feto con el
beneficio para la madre.

El uso de este tipo de drogas (tetraciclinas) durante la Oltima mitad det embarazo, infancia y nifos
hasta los 8 afos de edad, o sea, durante el desarrclic dentario, puede causar decoloracion
permanente de los dientes {omarilio-gris-marrdn).

Lactancia:

Las fetraciclinas se excretan en la leche matema. Dado el potencial de efectos adversos de las
tetraciclinas en madres que amamantan, se debe evaluar si se discontinua con la lactancia o cen el
tratamiento de la madre, fomando en consideracion la importancia de la droga para el fratamiento
de la madre.

Usoc en pediatria:

Las tetraciclinas adminisiradas durante el desarrollo dentario pueden preducir decoloracion
permanente de los dientes (amarillo-gris-marrén) con alteracion del esmalfe; por ic que deberd
evitarse su administracion a nifos menores de 8 anos.

Por lo tanio, las drogas tetraciclinicas no deberian usarse durante el desarrollo dental a menos gue
ofras drogas no sean probadamente sfectivas o estén confraindicadas.

Pruebas de laboraterio:

En enfermedad venérea cuando se sospecha la coexistencia de sifilis, deberd ser necesario el
examen uliramicroscopico antes de iniciar el tratamiento y repetir la serologia sanguinea durante
por lo menos 4 meses. £n el fratamiento a targo plazo, deberdn realizar evaiuaciones periddicas de
laboratorio, evaluaciones de los sistemas orgdnicos, incluyendo estudios hematopoyéticos, renales y
hepdticos.

INTERACCICNES:

Dado que las tetraciclinas han demostrado deprimir la actividad de protrombina plasmdaiica, los
pacientes que estan bajo tratamiento anticoagulante pueden requerir disminucidn de 'os dosis
anlicoagulanies.

Los medicamenios que confienen aluminio, calcio, magnesio, hiefro o hipolipemiantes
(colestiramina) interfieren en Ia absorcion, es por esto que los pacienies bajo tratamiento con
tetraciclina deberdn abstenerse de su administracion, Como los medicamentos bacteriostaticos
ejercen un efecto inhibidor sobre la accidén bactericida de los ontibidticos, no se deberdn
administrar simulténeamente sustancias de estos dos grupos. La administracion simuttdnea de estas
substancias, pueden ejercer un poder hepatoidxico o nefroléxico que debe ser evitado. El efecto
de los anticoagulantes como también la accién hipoglicemianie de sutfonilureas, son aumentados.
El uso concurrente de tetraciclina y metoxiflurano debe ser informado porgue puede provecar
toxicidad renal fatal.

En caso de administrar simultaneamente barbitUricos, antiepilépticos y en caso de alcoholismo
crénico se puede producir una degradacion acelerada de las tefraciclinas. Come muchaos de los
antibiéticos, la minociclina disminuye la seguridad de los anficonceptivos orales. Un signo posible de
este efecto es la aparicién de hemorragias intermenstruales.

REACCIONES ADVERSAS:
Debido a la absorcion virtualmente completa de minociclina por via oral, las reacciones adversas
en el intestino inferior es diarrea {poco frecuente).

Se han observado las siguientes reacciones adversas en pacientes que reciben tetraciclinas:
Gastrointestinales:

Se han informado anorexia, nduseas, vémitos, diarea, glositis, disfagia, enterocolifis, pancreatitis y
lesiones inflamatorias {con exceso de crecimiento monilidgsico) en 1a region anogenital, tncremento
de las enzimas hepdticas vy raramente hepatitis. Episodios raros de esofagitis y de ulceraciones
esofagicas se han informado en pacientes que foman antibidticos de fipo tetraciclinices en
cdpsulas y comprimidos: la maycria de estos pacientes fomaron la medicacion inmediatomente
antes de acostarse.

Dematoldgicas:

Se han informado pero son infrecuentes dermatitis exfoliativa, rash erifematoso y maculopapular. Se
nan informado raramente erupciones, incluyendo balanitis. Se informé  eritema multiforme vy
raramente sindrome, e Stevens-Johnson.

Se ha informado pid cic')n de la piel y membranas mucosas,
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Renales:

Se han informado elevaciones de la urea y estan, aparentemente, relacionadas con la dosis. Si bien
esto no resulfa un problema en pacientes con funcion renal normal, en agquelics con insuficiencia
renal grave, ia elevacion de los niveles plasmaticos de tetraciclinas, pueden producir azotemia,
hiperfosfemia y/o acidosis. En muy raros €asos s¢ nha observado insuficiencia renal aguda irreversible.
Reacciones de hipersensibilidad:

Pueden presentarse uticaria, edema angioneurdtico, poliariralgia, anatilixia, purpura anafilactoide,
pericardifis, exacerbacion del lupus eritemataoso sistémico y raramente, infilirados pulmonares con
eosinofilia. También se ha observado un sindorme de lupus simil reversible en asociacion con ia
administracion de clorhidrate de minociclina.

Sanquineas:

Se han informado anemia hemoilitica, rombocitopenia, neutropenia y eosinofilia.

Neurologicas:

Han sido informadas fontanelas prominentes en nifios e hipertension infracraneal benigna
{(pseudomotor cerebral] en adultos. Las manifestaciones clinicas habituales son cefaleas y vision
borrosa. Si bien por lo general desaparecen inmediatamente luego de discontinuar la
administracion de la tetraciclinag, existe ia posibilidad de secuela permanente.

También se ha informadc cefalea.

Otros:

Cuando se dan por periodos prolongados, se ha informado que las tetraciclinas podrian producir
decoloracion de las glandulas tiroideas, manchas microscépicas negras-marrones. No se conoce
que puedan ocurir en €l hombre anormalidades en la funcidn firoidea.

Se han informado, raramente, disminucion auditiva en pacientes que toman Seboclear® y
Seboclear® 100.

SOBREDOSIFICACION:

Aparte de las medidas generales para remover la droga y evitar la absorcion gdstrica, el
fratamiento para sobredosis debe ser sintormdtico. No hay antidotos especificos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurir al hospital mds cercano o comunicarse
con los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifos Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666.

Hospital Prof. A. Posadas, Tel.: 4658-7777; 4654-6648.

Hospital General de Nifios Dr. Pedro de Elizalde, Tel.: 4300-2215/1362-6063.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40 y 50 comprimidos recubiertos para ambas concentraciones.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C,

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA".

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Satud.
Certificado N° 48.810 - Seboclear®
Cerfificado N° 53.188 - Seboclear® 100.L

tlmedieali

Laboratorios RAYMOS S.A.C.1. Codar cu | gur 2 PTTalazs o

Cuba 2760 —C1428AFET- Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Director Técnico: Dr. Carlos A, Gonzdlez - Farmacéutico.

Fecha de la Ottima revision: T
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea atentamente esta informacion antes de tomar o utilizar este medicamento que le ha sido
prescripio a usted personalmente, y no debe ddrselo a otras personas. Aunque éstas presenten
los mismos sintomas que usted, el farmaco podria ser perjudicial para ellas. Conserve este
prospecto ya que quizas necesite consultarle mas adelante y vuelva a leerlo cada vez que
compre ofro envase de! producto. Puede que incluya nueva informacion

(L Qué es SEBOCLEAR® /SEBQCLEAR® 1007

La Minociclina, el principio activo de SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 100, es un anfibidtico de la clase de
ias letraciclinas. Es utiizada para el tratamiento de Acné e infecciones de la plel, infecciones
bacterianas incluyendo neumonia y ofras infecciones del tracto respiratorio infecciones genitales y
sistema urinario.

La minociclina acta previniendo el crecimiento y 1o propagacion de las bacterias. Esta clase de
antibioticos no se ufiizan para el tratamiento de resfrio, grive v ofras enfermedades viraies
(provecadas por virds).

¢ Cémo debo vtilizar SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 1007
ta dosis usual v la frecuencia de administracion de la minociclina difiere de las otras tetraciclines.

Exceder la dosis recomendada puede generor un inctemento en la incidencia de reacciones
adversas.

seboclear® / Seboclear® 100 puede tomarse con las comidas o fuera de ellas.

seboclear® / Seboclear® 100 no deberd fomarse simultdneamente con preparados de hiefro,
medicamentos contra la hiperacidez gdstiica (hidrdxido de aluminio y dlealis), los productos
cdlcicos y magnésicos, porque ellos impiden su absorcion.

Posologia vsual:
Adultos: inicialmente 200 mg y luego 100 mg cada 12 horas.

El tratamiento deberd ser proseguido al menos de 24 a 48 horas después de la desaparicion de los
sinfomas. Se pueden tomar los comprimidos recubiertos en el momento de las comidas, con
abundante liguido.

Posologias especiales:
Adultos:
- Urelitis no blenordgica: 100 mg/dia durante 10 ~ 14 dios, en una sola dosis o en dosis
fraccionadas.
- Blenorragia:
- Hombres adulios: dosis inicial de 200 mg. seguida de 100 mg cada 12 horas durante, al
menos, 4 dias.
- Mujeres adulias: pueden necesitar durante 10 - 14 dias un tratamiento en o misma
posologia que los hombres.
- Para la profilaxis_en pacientes portadoras asinfomdticos de meningecocos: s€
recomienda una dosis de dos por 100 mg/dia, durante 5 dias, habitualimente seqguido de
un tratamiento con rifampicina.

Otras infecciones gonocécicas no complicadas, uretritis e infecciones anorrectales en el hombre,
200 mg iniciaimente seguidos de 100 mg cada 12 horas, durante un minimo de 4 dias, con cultivos
post-tratamiento dentro de los 2 & 3 dias. En ef fratamiento de uretritis gonocécica no complicado
en el hombre, cuando estd ceniraindicada la penicilina, 100 mg cada 12 horas durante 5 dias es lo
que se recomienda,

Para el fratamiento de sfiilis, cuando estd contraindicada la penicling, ia dosis usual de Seboclear®
y Seboclear® 100 serd administrado durante un pericdo de 10 a 15 dias.

Se recomienda seguimiento estricto y andlisis de taboratorio.

Infecciones por Mycobacterium marinum: aungue no se ha establecide la dosis oplima, se ha
utitizado con éxito | osis de 100 mg cada 12 horas durante 6 a 8 sema con un nuMmero
limitados de casos.

Farm. Ca 4. Gonzaler
Directon Técnico
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La infeccién uretrat no gonococica no complicada en adultos, causada por Chlamydia thracomatis
o Ureaplasma urealyticum, se frafé con 100 mg orales cada 12 horas durante 7 dias como minimo.

Nifos:

En nifios de mas de 8 afos de edad, se recomienda und posologia de 2 mg/kg de peso corporal
cada 12 horas. Seboclear® y Seboclear® 100 no se recomienda su administracidn en nifios menos
de 8 afios.

Ancignos:
Seboclear® y Seboclear® 100 puede ser administrado en la posologia usual acensejada, al igual
que si se presenta una insuficiencia renal media a severa.

Pacientes con insuficiencia renal:
En pacientes con deterioro renal, la dosis iotal debe ser disminuida ya sea reduciendo las dosis
individuales recomendadas y/o extendiendo los intervalos de tiempo entre las dosis.

(Debo seguir alguna dieta especial?
salvo indicacion médica, puede continuar con su dieta habitual.

(Cudles son las precauciones que debo tomar con SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 1007
Antes de tomar SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 100:
- Advierta a su médico si es clérgico a minociclina, fetraciclina, doxiciclina o a alguna otra

medicacion.

- Informe a su médico si estd tomando, o planea tfomar, ofros medicamentos de venia bagjo
receta o de venta libre, vitaminas, suplementos dietarios o nutricionales o productos herbales:
especialmente;  acetaminofeno, antiécidos.  anticoagulantes  tales como  warfaring,
medicamentos para el descenso del colesterol (estatinas), medicamentos del fipo ergot tales
como dihidroergotaming, ergotamina, etc.; productos conteniendo hierro en su formulacion,
melotrexato, niacina, penicifina y rifampina.

_ Informe a su médico s se encuentra bgjo fratamienfo con Isotretincina o si ha finalizado
recientermnente el fratamiento con esta droga. Su médice puede indicarle un cambio en la dosis
o monitorear estrechamente los efectos adversos.

- Tenga presente que los anticidos, suplementos con calcio, productos conteniendo hierro y
laxantes que contengan magnesio interfieren con minociclina, haciendo que SEBOCLEAR®
/SEBOCLEAR® 100 sean menos efectivos.

- Tome el producto una hora antes o 2 horas después del antiGcido (incluyendo
bicarbonaio de sodio}, suplementos con calcio y/o laxantes que confengan magnesio.

. Tome SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 100 2 horas antes o 3 horas después de cualquier
producto conteniendo hierro, incluyendo los productos multivitaminicos que incluyen
hierro.

- Informe a su médico si tiene diabetes o si tuvo, o ha tenido en algin momento, enfermedad
hepdtica o renal.

- informe a su médico si estd embarazada y/o planea un embarazo y/o se encuentra
amamantando. Si comienza un embarazo durante el fratamiento  con SEBOCLEAR®
/SEBOCLEAR® 100, llame inmediatamente a su médico; la minociclina, principio activo del
producto, puede causar dafic en el feto.

- Siva a someterse a una cirugia, incluyendo una cirugia dental, informe a su médico gue se
encuentra bajo tratamiento con SEBOCLEAR® /SEBQCLEAR® 100.

- Evite la exposicidn prolongada o innecesaria al sol y utilice prendas protectoras, anteojos de sol y
pantallas solares. SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 100 puede hacer que su piel sea mds sensible ala
luz solar.

- H uso de este fipo de drogas {tetraciclinas) durante la Ollima mitad del embarazo, infancia y
nifios hasta los 8 afos de edad, o sea, durante el desarrolic dentario, puede causar
decoloracion permanente de los dientes {amarillo-gris-marrén).

:Qué debo hacer si olyidg tomar una dosis de SEBOCLEAR® /SEBQCLEAR® 1007

SAC.
Fam. 4 Gonzalez
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Tome la dosis olvidada de SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 100 tan rapido como fo recuerde. Sin
embargo, si estd cercana la hora de la proxima foma, no ingiera la dosis olvidada y continue
normaimente con el esquema de dosis planificada. NO TOME EL DOBLE DE DOSIS PARA REEMPLAZAR
LA DOSIS OLVIDADA.,

L Qué reacciones adversas puedo expetimentar con SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 1007

Minociclina, principio activo de SEBOCLEAR® JSEBOCLEAR® 100, puede causar reacciones adversas.
Informe y consulte con su médico si alguno de estos sinfomas son severos o no mejoran y/o
desaparecen:

Picazén en el recio o vagina; Diarrea; Mareos o aturdimiento; Oscurecimiento o coloracién
negruzca en la lengua; Enrojecimiento de la piel {tipo quemadura de sol); Cambio en el color de la
piel; Pérdida auditiva o zumbidos en los oidos.

Algunos de estas reacciones adversas pueden ser severas. Si-usted experimenta alguno de estos
sinfornas, informe a su médico inmediatamente: Dolor de cabeza severo; Visién borrosa; Erupcion en
la piel; Ampollas; Dificultad para respirar o tfragar; Color amarilo de la piel o en los ojos; Picazon:
Orina oscura; Heces de color claro; Pérdida de apetito; Nduseas: Yomitos; Dolor de estémago;
Cansancio o debilidad extrema; Confusion; Rigidez o inflamacién de las arficulaciones; Hemorragia
o moretones inusuales; Descenso en ta frecuencia/cantidad de orina: Dolor o disconfort en la boca;

Ampollas en la garganta; Fiebre o escalofrios.

No utilice este producto en forma y condicidn médica diferenie a ta indicada por su médico. No
recomiende o enfreque SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 100 a ofras personas, aun si experimentan os
mismo sinfomas que usted ya que puede causar dafc en su salud.

Este prospecto resume 1a informacién de importancia sobre SEBOCLEAR® /SEBOCLEAR® 100. B
médico tratante es el indicado para ofrecerie mayor informacién sobre este producto.

“Anfe cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pégina Web de la ANMAT:

hiip:/ /www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-
1234"
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