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Secretaria de Politicas, Regulacion l 5 4, 4

¢ Tnstitutos DISPOSICION N°
ANMAT

BUENOS AIRES, 4 0 MAR 201k

VISTO el Expediente n°® 1-47-22696/10-4 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A.
ARGENTINA solicita se autorice una nueva forma farmacéutica para la
especialidad medicinal denominada EFICICLINA / LIMECICLINA Certificado
n° 52.534.

6 Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, Decreto N° 150/92 (t.0 Decreto N°
177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

7

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1490/92 y n® 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA para la
especiélidad medicinal que se denominard EFICICLiNA / LIMECICLINA la
nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, segun datos
c.aﬂracterl’sticos del producto que se detallan en el Anexo de Autorizaéién de

Modificacionés que forma parte integral de la presente Disposicion.

ARTICULO 29. - Establécese que el Anexo de autorizacidon de
modificaciones fdrma parte integral de la presente disposicién y debera
correr agregado al Certificado N© 52.534 en los términos de la Disposicidn

ANMAT NO© 6077/97.

_ ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rétulos obrantes a fojas 417,

418, 431, 432, 445 y 446, a desglosar las fojas 417 a 418; proyectos de
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prospectos obrantes a fojas 483 a 497, a desglosar las fojas 483 a 487; e
informacién para el paciente de fojas 468 a 482, a desglosar las fojas 468
a472.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva
forma farmacéutica autorizéda por la presente Disposicion, el titular de la’
misma deberd notificar a esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmaceéutica autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades medicinales.

ARTICULO 69, - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectue la
agregacidon del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de
Especialidad Medicinal N° 52,534, y de acuerdo con lo solicitado por la
firma PANALAB S.A. ARGENTINA la nueva forma farmacéutica cuyos datos
a continuacion se detalian:

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 6062/05
Expediente tramite de autorizacion n° 1-47-17068/04-1

LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIO FRASCA S.R.l.: Galicia
2652/64/66, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires (Elaboracidon a granel);
MARIO A. CRICCA S.A.: La Paz 1151, Localidad Martinez, Provincia de
Buenos Aires (Acondicionamiento primario y secundario); LABORATORIOS
AWER S.A.: Uruguay 363/65, Localidad Villa Martelli, Provincia de Buenos
Aires (Acondicionamiento primario y secundario); INGERICS S.A. Avenida
Teniente General Donato Alvarez 2574, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

(Acondicionamiento primario y secundario).

o NOMBRE COMERCIAL (1): EFICICLINA

« NOMBRE/S GENERICO/S: LIMECICLINA
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FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CONCENTRACION: LIMECICLINA 204 MG (EQUIVALENTE A 150 MG DE
TETRACICLINA BASE)

EXCIPIENTES: ALMIDON GLICOLATO SODICO 37,50 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 200 489,70 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
7,50 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 11,30 MG, OPADRY II 85F19193
37,50 MG.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PVC - ACLAR
INACTINICO / ALU; 10, 15, 20, 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 UNIDADES,
siendo los tres Ultimos para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A
TEMPERATURA INFERIOR A 30° C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

NOMBRE COMERCIAL (2): EFICICLINA

NOMBRE/S GENERICO/S: LIMECICLINA

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CONCENTRACION: LIMECICLINA 408 MG (EQUIVALENTE A 300 MG DE

TETRACICLINA BASE)
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EXCIPIENTES: ALMIDON GLICOLATO SODICO 75 MG, CELULOSA

MICROCRISTALINA PH 200 979,50 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
15 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 22,50 MG, OPADRY II 85F19193 75
MG.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PVC - ACLAR
INACTINICO / ALU; 10, 15, 20, 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 UNIDADES,
siendo los tres ultimos para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A
TEMPERATURA INFERIOR A 3l0° C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

El presente sélo tiene valor probatori'o anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, Certificado de Autorizacién n°®

52.534, en la Ciudad de Buenos Aires, ........ 10 MAR 201
Expediente n® 1-47-22696/10-4 ""“‘TL'
DISPOSICION N° 1 5 4 Br. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
V.C. ‘ A N.M AT,



Provecto de Rétulo

EFICICLINA
LIMECICLINA 150 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Composicion cuali-cuantitativa:
Cada comprimido recubierto contiene:
Limeciclina 204.00 mg (equivalente a 150 mg de tetraciclina base)

Almidon Glicolato Sédico 37.50 mg

Celulosa microcristalina pH 200 489.70 mg
Diéxido de Silicio Coloidal | 7.50 mg

Estearato de Magnesio 11.30 mg

Opadry 11 85F19193 37.50 mg
Contenido:

Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos (*)

Posologia:
Ver prospecto adjunto

Condiciones de almacenamiento;
Conservar entre 15°C y 30 °C, en su envase original

Lote:

Vencimiento:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
‘ NINOS

Especialidad Medicinai autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 52.534
Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. CABA (C143710K). Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652, CABA

(*y El rétulo para los envases conteniendo 15/20/30/60/90/250/500 y 1000 comprimidos
recubiertos, es similar, siendo los tres ltimos de uso hospitalario exclusivo.




Proyecto de Rotulo

EFICICLINA
LIMECICLINA 300 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Composicion cuali-cuantitativa:
Cada comprimido recubierto contiene:
Limeciclina 408.00 mg (equivalente a 300 mg de tetraciclina base)

Almidén Glicolato Sédico 75.00 mg
Celulosa microcristalina pH 200 979.50 mg
Didxido de Silicio Coloidal 15.00mg
Estearato de Magnesio 22.50mg
Opadry 1F 85F19193 75.00 mg
Contenido:

Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos (*)

Posologia:
Ver prospecto adjunto

Condiciones de almacenamiento:
Conservar entre 15°C y 30 °C, en su envase original

Lote:

Vencimiento:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
: NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N% 52.534
Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. CABA (C143710K). Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652, CABA

i

(*) El rotulo para los envases conteniendo 15/20/30/60/90/250/500 y 1000 comprimidos
recubiertos, es similar, siendo los tres filtimos de uso hospitalario exclusivo.




INFORMACION PARA EL USUARIO

EFICICLINA
LIMECICLINA 150 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

EFICICLINA

LIMECICLINA 300 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto

Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo

Si tiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico

e Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede danarlos, ain si sus

sintomas son iguales a los suyos.

e Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto secundario no

listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es EFICICLINA vy para qué se usa
2. Antes de usar EFICICLINA

3. Cémo usar EFICICLINA

4. Posibles efectos secundarios

5. Cémo conservar EFICICLINA

6. Mas informacién

1. QUE ES EFICICLINA Y PARA QUE SE USA

La actividad terapéutica de EFICICILINA es derivada de las propiedades antibacterianas y
farmacocinéticas de la Limeciclina.
La limeciclina es un antibidtico de amplio espectro, que pertenece a la familia de tetraciclinas.
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Esta indicada en el tratamiento de:

. Infeccién por Brucilla

. Infeccion por Pasteurellae

e  Infecciones pulmonares, genito-urinarias y oftalmolégicas provocadas por el
microorganismo Chlamydiae

. Infecciones pulmonares y genito-urinarias provocadas por el microorganismo
Mycoplasmae

. Infeccién a Rickettsiae

. Infecciones a Coxella burnetti (fiebre Q)

. Infeccién a Gonococci

. Infecciones respiratorias, broncopulmonares provocadas por Haemophilus influenzae,
particularmente cuando hay una exacerbacion de la bronquitis crénica.

. Puede utilizarse en las infecciones de treponema (las tetraciclinas son indicadas en
sifilis s6lo cuando el paciente es alérgico a las Betalactaminas)

. Infecciones causadas por Spirochetes (enfermedad de Lyme, leptopirosis)

. Coélera

Acné inflamatorio severo y moderado.

2. ANTES DE USAR EFICICLINA
No tome EFICICLINA si:

Tiene hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula.

Tiene hipersensibilidad a las tetraciclinas.

Padece insuficiencia renal grave.

No se recomienda su uso concomitantemente con retinoides orales (Verlnteracciones)
No se recomienda su uso en mujeres en periodo de lactancia y durante el embarazo.
Las tetraciclinas atraviesan la barrera placentaria y son excretadas en la leche materna.
Por ello, EFICICLINA no debe ser administrado a mujeres embarazadas ni en periodo
de lactancia.

Tenga especial cuidado con EFICICLINA

No se recomienda administrar a EFICICLINA a pacientes con insuficiencia hepética; una
sobredosis puede causar toxicidad hepitica.
Algunos pacientes tratados con tetraciclinas pueden sufrir fotosensibilidad dérmica y/o presentar
quemaduras de sol pronunciadas, por lo que aquellos pacientes que podrian estar expuestos a la
luz solar directa o luz ultravioleta deben ser advertidos de esta reaccién a la tetraciclina. El
tratamiento debe interrumpirse ante las primeras apariciones de enrojecimiento de la piel.
El uso de medicamentos que contengan tetraciclinas utilizados mds allda de la fecha de
vencimiento pueden causar a los pacientes acidosis tubular renal (Sindrome de Franconi) que es
reversible tras la interrupcién de la administracion.
El efecto anti-anabdlico de las tetraciclinas puede causar un aumento en los niveles de urea en
sangre.

ADO
oo TELL
enu Aﬁ%ng_ﬁ.’:u?

RlsvReD
g Al




Uso en nifios

debido al riesgo de pigmentacion dental permanente e hipoplasia del esmalte dental en formacion.

Uso de otros medicamentos

La absorcion de tetraciclinas se ve influenciada por los antidcidos que contengan aluminio, calcio
0 magnesio, asi como los productos que contengan hierro y sales de bismuto. Si el paciente debe
recibir un tratamiento de EFICICLINA con medicamentos que contengan alguno de los
mencionados, se sugiere que transcurra un intervalo de por lo menos tres horas entre la

administracion de los mismos.
Existe el riesgo de la hipertensién intracraneal cuando se administran de forma concomitante
tetraciclinas con retinoides orales.

En los pacientes anticoagulados, una reduccion de la dosis de anticoagulantes se debe considerar
debido al efecto de la reduccion de las tetraciclinas en la actividad de protrombina. La accién de
los anticoagulantes tipo cumarina oral puede ser amplificada por las tetraciclinas, lo que aumenta
el riesgo de sangrado.
Didanosina (ddl): Por sus componentes antidcidos los comprimidos de ddI no deben ingerirse con
antibidticos tetraciclinicos ya que puede verse disminuida su absorcion.

El uso concomitante de tetraciclinas u oxitetraciclinas con anticonceptivos orales puede causar
sangrado disfuncional o en casos aislados disminucion de la efectividad del anticonceptivo oral;
por 1o que no se recomienda la administracién concomitante de tetraciclinas con ningin tipo de
anticonceptivo oral.

Embarazo y lactancia

Las Tetraciclinas son selectivamente absorbidas en el desarrollo de huesos y dientes y pueden
causar manchas dentales e hipoplasia del esmalte. Ademas estos compuestos cruzan facilmente la
barrera placentaria y, por lo tanto, no debe administrarse Limeciclina a mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.

Conducir un vehiculo y usar maquinarias
No se recomienda el uso de tetraciclinas debido a los posibles efectos secundarios (mareos, visién
borrosa)

3. COMO USAR EFICICLINA
Si olvida administrar una dosis de EFICICLINA consulte con su médico o farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los siguientes efectos adversos se han observado en pacientes en estudios clinicos controlados:
Trastornos del sistema inmunolégico (hipersensibilidad)

Raras oportunidades: hipersensibilidad (erupcion cutinea).

Trastornos del sistema nervioso




dolor de cabeza frecuente.

Raras oportunidades: convulsiones, debilidad, y el estado terrible.
Trastorno del tracto gastrointestinal

comunes: nduseas y dolor abdominal

ocasionales: vomitos, diarrea, dispepsia, faringitis.

Trastornos funcionales de la piel y tejido subcutédneo

ocasionales: dermatitis.

Trastornos del miisculo esquelético

ocasionales: mialgia.

Otras reacciones adversas que pudieran surgir especialmente en el verano:

Trastornos del sistema linfitico y la sangre

Muy raros: trombocitopenia, neutropenia, anemia hemolitica,

Trastornos del sistema inmunolégico (hipersensibilidad)

Muy raros: urticaria, hipersensibilidad, angioedema, anafilaxis, pirpura anafilactoide, enfermedad
del suero, pericarditis, y los casos de exacerbacién de lupus eritematoso.

Trastornos del sistema nervioso

Muy raros: dolor de cabeza, visién borrosa, mareos.

Después de la administracién de altas dosis terapéuticas de tetraciclina se observo hipertension
intracraneal benigna en adultos.
Estos sintomas desaparecieron rapidamente tras suspender el tratamiento.

Gastrointestinales

Muy raros: néuseas, vémitos, diarrea, glositis.

Los casos de estomatitis, trastornos de la deglucién, cambios inflamatorios en la regién ano-
genital causadas a menudo por la excesiva proliferacion de cepas de Candida, asi como los casos
de esofagitis por reflujo o ulceracién del es6fago se reportaron después de la administracion de
tetraciclinas.

La administracién de antibidticos puede en algunos casos, dar lugar a la proliferacion de
microorganismos resistentes en el tracto gastrointestinal (micosis, colitis pseudomembranosa). El
paciente debe estar bajo vigilancia constante. El antibiético debe suspenderse al inicio de
microorganismos resistentes y el tratamiento adecuado debe ser prescrito.

El higado y la vesicula biliar

Muy raros: funcién hepética anormal.

La pancreatitis es un efecto adverso poco frecuente observado tras la administracion de
tetraciclinas.

Trastornos de la piel y tejido subcutineo

Muy rara erupcién maculopapular y eritematoso, dermatitis exfoliativa.

Fotosensibilizacion (ver Precauciones y Advertencias).

Trastornos de la funcidn renal y urinario

Muy raras: un aumento de la urea en la sangre de acuerdo a la dosis de tetraciclina se ha
informado (ver Precauciones y Advertencias).

Varios

Herxheimer puede ocurrir debido a la posibilidad de la liberacién de endotoxinas durante la lisis

bacteriana.
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Al igual que otras tetraciclinas, se debe evitar el uso de EFICICLINA en nifios menores de 8 afos,
debido al riesgo de pigmentacién dental permanente e hipoplasia del esmalte dental en formacién.

5. COMO CONSERVAR EFICICLINA

Conservar entre 15°C y 30 °C, en su envase original

6. MAS INFORMACION

Qué contiene EFICICLINA

El principio activo es Limeciclina.

Los demas componentes son: Almidén Glicolato Sédico, Celulosa microcristalina pH 200,
Didxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Opadry [1 85F19193.

Aspecto de EFICICLINA y contenido del envase
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Envases conteniendo 10/15/20/30/60/90/250/500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres
Gltimos de uso hospitalario exclusivo.
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Proyecto de Prospecto

EFICICLINA
LIMECICLINA 150 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

EFICICLINA
LIMECICLINA 300 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de EFICICLINA - LIMECICLINA 150 mg- contiene:

Limeciclina 204.00 mg (equivalente a 150 mg de tetraciclina base), Almidén Glicolato Sédico 37.50 mg,
Celulosa microcristalina pH 200 489.70 mg, Didxido de Silicio Coloidal 7.50 mg, Estearato de
Magnesio 11.30 mg, Opadry Il 85F19193 37.50 mg

Cada comprimido recubierto de EFICICLINA - LIMECICLINA 150 mg- contiene:

Limeciclina 408.00 mg (equivalente a 300 mg de tetraciclina base), Almidén Glicolato Sédico 75.00
mg, Celulosa microcristalina pH 200 979.50 mg, Diéxido de Silicio Coloidal 15.00mg, Estearato de
Magnesio 22.50mg, Opadry 11 85F19193 75.00 mg.

ACTIVIDAD TFRAPEUTICA:

La actividad terapéutica de EFICICLINA es derivada de las propiedades antibacterianas y
farmacocinéticas de la Limeciclina.

Codigo ATC: JO1A AG4

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
EFICICLINA esti indicada en el tratamiento de:

. Infeccion por Brucilla

. Infeccion por Pasteurellae

. Infecciones pulmonares, genito-urinarias y oftalmolégicas provocadas por el microorganismo
Chlamydiae

Infecciones pulmonares y genito-urinarias provocadas por el microorganismo Mycoplasmae
Infeccion a Rickettsiae

Infecciones a Coxella burnetti (fiebre Q)

Infeccidon a Gonococci

Infecciones respiratorias, broncopulmonares provocadas por Haemophilus influenzae,
particularmente cuando hay una exacerbacién de la bronquitis crénica.

. Puede utilizarse en las infecciones de treponema (las tetraciclinas son indicadas ¢n sifilis sélo
cuando el paciente es alérgico a las Betalactaminas)

Infecciones causadas por Spirochetes (enfermedad de Lyme, leptopirosis)

Célera

Acné inflamatorio severo y moderado.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

La limeciclina es un antibidtico de amplio espectro, que pertenece a la familia de tetraciclinas. Su efecto
sobre el acné aln no se ha dilucidado con exactitud; sin embargo, ¢l efecto parece ser consecuencia —en
parte— de la inhibicién del crecimiento de Propionibacterium acnes sobre la superficie cutinea,
reduciendo la concentracién de acidos grasos libres en el sebo, siendo este un resultado indirecto de la
inhibicién de microorganismos productores de lipasa que convierten a los triglicéridos en 4cidos grasos
libres, o bien, como resultado directo de la interferencia con la produccién de lipasa de estos
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pustulas, etcétera.

El mecanismo de accién a nivel de los ribosomas bacterianos se realiza por medio de dos procesos.

El primero es por difusion pasiva a través de los poros hidrofilicos de la membrana celular a nivel de la
proteina IA. El segundo involucra un sistema de transporte activo a través de la membrana
citoplasmitica, provocando la inhibicién de la sintesis proteica adhiriéndose a la unidad ribosomal 30s,
inhibiendo e acceso del RNA de transferencia al sitio de aceptacion del RNA mensajero ribosomal,
evitando asi la incorporacién de aminodcidos a la cadena peptidica.

Las células humanas carecen del sistera de transporte activo que se encuentra en las bacterias.
EFICICLINA se absorbe adecuadamente por via oral con niveles plasmiticos efectivos dentro de la
primera hora posterior a la ingestion, distribuyéndose adecuadamente en tejidos y fluidos corporales.

El nivel plasmético pico de 1.6 a 4 ug/ml se alcanza dentro de las 3 a 4 horas siguientes a la
administracion de 300 mg,

La concentracion residual es de 0.29 a 2.19 ug/ml y su vida 0til plasmatica es de 10 horas.

La administracién repetida de EFICICLINA logra una concentracién media plasmatica de 2.3 a 5.8
ug/ml.

EFICICLINA se excreta principalmente por la orina y secundariamente por la bilis. Aproximadamente
65% de la dosis administrada se elimina en 48 horas.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Adutltos: La dosis usual recomendada para tratamientos de acné es de 1 comprimido recubierto diario. El
tratamiento debe ser continuado al menos por 8 semanas.

Para otras infecciones, la dosis usual recomendada es de 1 comprimido recubierto por dia. Si se
requirieran dosis mas altas, 3-4 comprimido recubiertos pueden administrarse durante 24 hs. Pueden
administrarse dosis més bajas para profilaxis.

En el tratamiento de enfermedades de transmisidn sexual deben tratarse ambas personas.

Ancianos: Tal como para otras tetraciclinas, no se requiere ajustar la dosis.

Ninos: No recomendado para nifios menores de 12 afios de edad. Para nifios mayores de 12 afos, la
dosis recomendada es la misma que para adultos.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquier componente de la f6rmula.

EFICICLINA no debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad a las tetraciclinas.

EFICICLINA no debe administrarse a pacientes con insuficiencia renal grave.

No se recomienda el uso de EFICICLINA concomitantemente con retinoides orales (Ver Interacciones)
No se recomienda el uso de EFICICLINA a mujeres en periodo de lactancia y durante el embarazo.

Las tetraciclinas atraviesan la barrera placentaria y son excretadas en la leche materna.

Por ello, EFICICLINA no debe ser administrado a mujeres embarazadas ni en periodo de lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No se recomienda administrar a EFICICLINA a pacientes con insuficiencia hepdtica; una sobredosis
puede causar toxicidad hepética.

Algunos pacientes tratados con tetraciclinas pueden sufrir fotosensibilidad dérmica y/o presentar
quemaduras de sol pronunciadas, por lo que aquellos pacientes que podrian estar expuestos a la luz solar
directa o luz ultravioleta deben ser-advertidos de esta reaccidn a la tetraciclina. El tratamiento debe
interrumpirse ante las primeras apariciones de enrojecimiento de la piel.

El uso de medicamentos que contengan tetraciclinas utilizados mas alla de la fecha de vencimiento
pueden causar a los pacientes acidosis tubular renal (Sindrome de Franconi) que es reversible tras la
interrupcidn de la administracion.

El efecto anti-anabdlico de las tetraciclinas puede causar un aumento en los niveles de urea en sangre.
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La absorcién de tetraciclinas se ve influenciada por los antidcidos que contengan aluminio, calcio o
magnesio, asi como los productos que contengan hierro y sales de bismuto. Si el paciente debe recibir un
tratamiento de EFICICLINA con medicamentos que contengan alguno de los mencionados, se sugiere
que transcurra un intervalo de por lo menos tres horas entre 1a administracién de los mismos.

Existe el riesgo de la hipertension intracraneal cuando se administran de forma concomitante
tetraciclinas con retinoides orales.

En los pacientes anticoagulados, una reduccidn de la dosis de anticoagulantes se debe considerar debido
al efecto de la reduccion de las tetraciclinas en la actividad de protrombina. La accién de los
anticoagulantes tipo cumarina oral puede ser amplificada por las tetraciclinas, lo que aumenta el riesgo
de sangrado.

Didanosina (ddI): Por sus componentes antidcidos los comprimidos de ddI no deben ingerirse con
antibidticos tetraciclinicos ya que puede verse disminuida su absorcion.

El uso concomitante de tetraciclinas u oxitetraciclinas con anticonceptivos orales puede causar sangrado
disfuncional o en casos aislados disminucién de la efectividad del anticonceptivo oral; por lo que no se
recomienda la administracién concomitante de tetraciclinas con ningin tipe de anticonceptivo oral.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Las Tetraciclinas son selectivamente absorbidas en ¢l desarrollo de huesos y dientes y pueden causar
manchas dentales e hipoplasia del esmalte. Ademdas estos compuestos cruzan ficilmente la barrera
placentaria y, por lo tanto, no debe administrarse Limeciclina a mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No se recomienda el uso de tetraciclinas debido a los posibles efectos secundarios (mareos, visién
borrosa)

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes efectos adversos se han observado en pacientes en estudios clinicos controlados:
Trastornos del sistema inmunoldgico (hipersensibilidad)

Raras oportunidades: hipersensibilidad (erupcidn cuténea).
Trastornos del sistema nervioso

dolor de cabeza frecuente.

Raras oportunidades: convulsiones, debilidad, y el estado terrible.
Trastorno del tracto gastrointestinal

comunes; nauseas y dolor abdominal

ocasionales: vémitos, diarrea, dispepsia, faringitis.

Trastornos funcionales de la piel y tejido subcutineo

ocasionales: dermatitis.

Trastornos del misculo esquelético

ocasionales: miaigia.

Otras reacciones adversas que pudieran surgir especialmente en el verano:

Trastornos del sistema linfatico y la sangre

Muy raros: trombocitopenia, neutropenia, anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmunolégico (hipersensibilidad)

Muy raros: urticaria, hipersensibilidad, angioedema, anafilaxis, pirpura anafilactoide, enfermedad del
suero, pericarditis, v los casos de exacerbacién de lupus eritematoso.

Trastornos del sistema nervioso

Muy raros: dolor de cabeza, visién borrosa, mareos.

Después de la administracion de altas dosis terapéuticas de tetraciclina se observé hipertension
intracraneal benigna en adultos.




Estos sintomas desaparecieron rapidamente tras suspender el tratamiento.

Gastrointestinales

Muy raros: nauseas, vomitos, diarrea, glositis.
Los casos de estomatitis, trastornos de la deglucion, cambios inflamatorios en la regién ano-genital
causadas a menudo por la excesiva proliferacién de cepas de Candida, asi como los casos de esofagitis
por reflujo o ulceracién del es6fago se reportaron después de la administracién de tetraciclinas,

La administracién de antibi6ticos puede en algunos casos, dar lugar a la proliferacion de
microorganismos resistentes en el tracto gastrointestinal (micosis, colitis pseudomembranosa). El
paciente debe estar bajo vigilancia constante. El antibidtico debe suspenderse al inicio de
Mmicroorganismos resistentes y el tratamiento adecuado debe ser prescrito.

El higado y la vesicula biliar

Muy raros: funcién hepitica anormal.

La pancreatitis es un efecto adverso poco frecuente observado tras la administracién de tetraciclinas.
Trastornos de la piel y tejido subcutdneo

Muy rara erupcion maculopapular y eritematoso, dermatitis exfoliativa.

Fotosensibilizacién (ver Precauciones y Advertencias).

Trastornos de la funcién renal y urinario

Muy raras: un aumento de la urea en la sangre de acuerdo a la dosis de tetraciciina se ha informado (ver
Precauciones y Advertencias).

Varios

Herxheimer puede ocurrir debido a la posibilidad de la liberacién de endotoxinas durante la lisis
bacteriana.

Al igual que otras tetraciclinas, se debe evitar el uso de EFICICLINA en nifios menores de 8 anos,
debido al riesgo de pigmentacion dental permanente e hipoplasia del esmalte dental en formacidn.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

La limeciclina puede provocar determinaciones falso-positivas en la determinacién de glucosa en orina
(reactivo de Benedict, Clinitest R).

Puede también interferir con las determinaciones fluorométricas de catecolaminas en orina, dando
resultados falsamente elevados (método de Hingerty).

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No existen datos reportados a la fecha.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

Es raro que se produzca sobredosis aguda con los antibidticos. Si esto ocurriera, deberd considerarse el
lavado gastrico e implementar medidas generales de apoyo y beber suficiente agua.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién y/o intoxicacion concurrir al Hospital méas cercano o
comunicarse con Jos centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar entre 15°C y 30 °C, en su envase original

PRESENTACIONES

EFICICLINA -LIMECICLINA 150 mg-

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Envases conteniendo 10/15/20/30/60/90/250/500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres
altimos de uso hospitalario exclusivo.
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EFICICLINA -LIMECICLINA 300 mg- % 5 4 4

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Envases conteniendo 10/15/20/30/60/90/250/500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres
altimos de uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Certificado N°: 52.534
Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. CABA (C143710K). Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652, CABA

Fecha de dltima revision: ..../veefvee.
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