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Capsula
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Composicion:

Cada capsula contiene:

Doxiciclina
(como hiclato) 100,0 mg
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas.

Doxiciclina se ha encontrado clinicamente efectiva en el tratamiento de una variedad de
infecciones causadas por cepas susceptibles de bacterias Gram-positivas y Gram-negativas
y otros micro-organismos.

Contraindicaciones:

Doxiciclina no debe ser utilizado en pacientes con cualquiera de las siguientes situaciones:
Hipersensibilidad a la doxicicina o a cualquiera de los excipientes
En el desarrollo de los dientes (el embarazo, la lactancia y la nifiez a la edad de 12 afos)
puede causar decoloracion permanente de los dientes (amarillo-gris-marrén).
Esta contraindicado en nifios menores de 12 afios. Al igual que con otras tetraciclinas,
doxiciclina forma un complejo de calcio estable en cualquier tejido formador de hueso.

Precauciones:

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica. Doxiciclina se debe administrar con precaucion
en pacientes con insuficiencia hepatica o los que reciben farmacos potencialmente
hepatotoxicos. Raramente se ha comunicado funcion hepatica alterada y ha sido causada
tanto por la administracion oral y parenteral de tetraciclinas, incluyendo doxiciclina.

Uso en pacientes con insuficiencia renal La excrecion de doxiciclina por el rindn es de
aproximadamente 40% / 72 horas en individuos con funcion renal normal. Este porcentaje
excrecion puede caer a un rango tan bajo como 1-5% / 72 horas en individuos con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a 10ml/min). Los estudios hasta



la fecha indican que este efecto anti-anabdlico no se produce con el uso de doxiciclina en
pacientes con insuficiencia renal.

Fotosensibilidad

Se ha observado en algunos individuos que toman tetraciclinas incluyendo doxiciclinas
que la fotosensibilidad se manifiesta por una reaccion de quemadura solar exagerada. Los
pacientes que puedan estar expuestos a la luz solar directa o luz ultravioleta deben ser
advertidos de que esta reaccion puede ocurrir con las drogas y el tratamiento de tetraciclina
se debe suspender en la primera evidencia de eritema cutaneo.

Advertencias especiales y precauciones de uso.
Crecimiento Microbiano

El uso de antibidticos puede ocasionalmente causar un sobrecrecimiento de
microorganismos no sensibles, incluyendo Candida.

Si aparece un organismo resistente, el antibiotico debe interrumpirse y instaurarse el
tratamiento adecuado.

La Colitis seudomembranosa se ha reportado con casi todos los agentes antibacterianos,
incluyendo doxiciclina y ha variado de leve a potencialmente mortal. Es importante
considerar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea posterior a la administracion
de agentes antibacterianos.

Se ha reportado diarrea asociada a Clostridium difficile (CDAD) con el uso de casi todos los
antibidticos, incluyendo la doxiciclina, y ha oscilado en gravedad desde diarrea leve a colitis
fatal.

El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon que lleva a un
crecimiento excesivo de C difficile. C. difficile produce toxinas A y B, que contribuyen al
desarrollo de la CDAD. Las Hypertoxinas que produce cepas de C. difficile causan el
aumento de la morbilidad y la mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser refractarias a
la terapia antimicrobiana y pueden requerir colectomia. CDAD debe ser considerado en
todos los pacientes que presenten diarrea después del tratamiento con antibiético. Un
cuidadoso Historial clinico es necesario ya que se ha reportado la presencia de CDAD por
mas de dos meses después de la administracion de agentes antibacterianos.

Esofagitis
Los casos de esofagitis y ulceraciones esofagicas han sido reportados en pacientes tratados
con las formas farmacéuticas capsulas y tabletas de la clase de las tetraciclinas, incluyendo

doxiciclina. La mayoria de estos pacientes tomaron medicamentos inmediatamente antes de
acostarse o con cantidades de liquidos no adecuados.

Fontanelas abultadas

El abultamiento de las fontanelas en lactantes y la hipertension benigna intracraneal en
juveniles y adultos han sido reportados en personas que reciben dosis terapéuticas
completas. Estas condiciones desaparecieron rapidamente cuando se suspendié el
medicamento.

Porfiria
Se han notificado casos raros de porfiria en pacientes tratados con tetraciclinas.
Enfermedad venérea

En el tratamiento de las enfermedades venéreas, donde se sospecha sifilis co-existente, los
procedimientos de diagndstico apropiados, incluidos los examenes de campo oscuro, se
deben utilizar. En estos casos, se debe realizar pruebas serolégicas mensuales durante al
menos cuatro meses.

Infecciones de estreptococos beta-hemoliticos

Las infecciones por estreptococos del grupo A beta-hemolitico deben tratarse durante al
menos 10 dias.



La miastenia gravis

Debido a un débil potencial de bloqueo neuromuscular, se debe tener cuidado en la
administracién de tetraciclinas a los pacientes con miastenia gravis.

El lupus eritematoso sistémico
Las tetraciclinas pueden causar la exacerbacion de lupus eritematoso sistémico (LES).

Metoxiflurano
Se recomienda precaucion en la administracion de tetraciclinas con metoxiflurano.

Efectos indeseables

Anemia hemolitica, trombocitopenia, neutropenia, porfiria y eosinofilia, shock anafilactico,
anafilaxia, reaccion anafilactoide, purpura anafilactoide, hipotension, pericarditis, edema
angioneurotico, exacerbacion del lupus eritematoso sistémico, disnea, enfermedad sérica,
edema periférico, taquicardia y urticaria, sobreinfeccion, vaginitis , aumento de la urea en
sangre, artralgias y mialgias, sarpullidos maculopapulares y eritematosos, dermatitis
exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica,
foto-onicolisis, artralgia y mialgia.

Posologia y modo de administracion.

Adultos:

La dosis habitual de doxiciclina para el tratamiento de infecciones agudas en los adultos es
de 200 mg el primer dia (en una sola dosis o en dosis divididas), seguido de una dosis de
mantenimiento de 100 mg / dia en el tratamiento de las infecciones mas graves
(particularmente infecciones cronicas de las vias urinarias), 200 mg al dia se debe dar
durante todo el tratamiento.

El acné vulgar: 50 mg al dia con alimentos o bebidas durante 6 a 12 afios

Enfermedades de transmision sexual: 100 mg dos veces al dia durante 7 dias se
recomienda en las siguientes infecciones: infecciones gonocécicas no complicadas (excepto
infecciones anorrectales en los hombres), infecciéon sin complicaciones uretrales,
endocervicales o rectales causada por Chlamydia trachomatis, uretritis no gonocécica
causada por Ureaplasma urealyticum.

Epididimo-orquitis agudo causado por Chlamydia trachomatis o Gonorrea
Neisseria : 100 mg dos veces al dia durante 10 dias.
Sifilis primaria y secundaria: 300 mg al dia en dosis divididas durante al menos 10 dias.

Fiebres recurrentes transmitidas por piojo y por garrapatas: Una sola dosis de 100 mg o 200
mg de acuerdo con la gravedad.

El tratamiento de la malaria resistente a la cloroquina falciparum: 200 mg al dia durante al
menos 7 dias.

Profilaxis de la malaria: 100 mg al dia en adultos y nifilos mayores de 12 afos.
Para la prevencion de tifus de los matorrales: 200 mg en una sola dosis.
Para la prevencion de la diarrea de los viajeros en los adultos: 200 mg el primer dia de viaje
(administrada como una dosis unica o como 100 mg cada 12 horas), seguido de 100 mg al
dia durante toda la estancia en la zona.

Ninos:
No se recomienda.
Ancianos:

Doxiciclina pueden prescribir la dosis habitual sin precauciones especiales. No es necesario
un ajuste de dosis en la presencia de insuficiencia renal.

Insuficiencia renal:



Los estudios hasta la fecha han indicado que la administracién de doxiciclina a las dosis
recomendadas habituales no conduce a una excesiva acumulacién del antibiético en
pacientes con insuficiencia renal.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Ergotamina y Metisergida: Hay un aumento del riesgo de ergotismo cuando doxiciclina se
co-administra con ergotamina y metisergida.

Metotrexate: Doxiciclina aumenta el riesgo de toxicidad del metotrexato; prescribir con
precaucion en pacientes con metotrexate.

Kaolin, Quinapril y Sucralfato: Kaolin, Quinapril y Sucralfato, pueden reducir la absorcion de
Doxyciclina.

Penicilina: Los farmacos bacteriostaticos pueden interferir con la accion bactericida de la
penicilina, es aconsejable evitar dar doxiciclina junto con penicilina.

Barbituratos, Carbamazepina, Primidona o Fenitoina: Reduce el nivel sérico de doxiciclina.
Alcohol: El alcohol puede disminuir la vida media de doxiciclina.

Rifampicina: Induce las enzimas hepaticas, ya que puede acelerar la descomposicion de
doxiciclina.

Vacunas tifoidea: Los antibacterianos inactivan las vacunas tifoidea orales
Uso en embarazo y lactancia.
Embarazo:

La doxiciclina esta contraindicada durante el embarazo. Al parecer los riesgos estan
asociados con efectos sobre los dientes y el desarrollo esquelético.

Lactancia:

La doxiciclina se excreta en la leche, por lo que estan contraindicados en las madres que
lactan.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias.
No se han realizado estudios.

Sobredosis:
La sobredosis aguda con antibidticos es poco frecuente. En caso de sobredosis suspender
la medicacion.

Tratamiento: Se indica lavado de estdmago, mas el tratamiento de soporte adecuado. La
Dialisis no altera la vida media del suero y por lo tanto no seria de beneficio en el
tratamiento de los casos de sobredosis.

Propiedades Farmacodinamicas:
Caodigo ATC: JO1AA02

Grupo Farmacoterapéutico: Antinfecciosos para uso sistémico, Antibacterianos para uso
sistémico, Tertaciclinas.

Como un antibidtico, doxiciclina ejerce su efecto antimicrobiano mediante la inhibicion de la
sintesis de proteinas y se considera que es principalmente bacteriostatico.
La doxiciclina es clinicamente efectiva en el tratamiento de una variedad de infecciones
causadas por una amplia gama de bacterias gram-negativas y gram-positivas, asi como
otros microorganismos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacién,
eliminacion):

Absorcién:

La absorcion es rapida (las concentraciones eficaces se obtienen a partir de la primera
hora), y el pico de la concentracion sérica maxima se produce después de 2 a 4 horas. Casi



todo el producto se absorbe en la parte superior del tracto digestivo. La absorcion no se
modifica por la administracion del medicamento con las comidas, y la leche tiene poco
efecto.

Distribucion:

En los adultos, una dosis oral de 200 mg resulta en;

Un pico de concentracion sérica de mas de 3 mcg / mL

Una concentracion residual de mas de 1 mcg / ml después de 24 horas
Una vida media sérica de 16 a 22 horas.

La union a proteinas oscila entre 82 y 93% (unién labil) la difusion intra - y extracelular es
buena.

Con las dosis habituales, las concentraciones eficaces se encuentran en los ovarios, las
trompas uterinas, utero, placenta, testiculos, prostata, vejiga, rifones, pulmon, piel,
musculos, glandulas linfaticas, secreciones sinusales, seno maxilar, podlipos nasales,
amigdalas, higado , vesicula biliar y hepatica , estdmago, apéndice, intestino, omento, saliva
y fluido gingival. La doxiciclina se transfiere a la leche materna.

Sélo pequenas cantidades se difunde en el liquido cerebroespinal.
Excrecion:

El antibiético se concentra en la bilis. Alrededor del 40% de la dosis administrada se elimina
en 3 dias de forma activa en la orina y aproximadamente el 32% en las heces. Las
concentraciones urinarias son aproximadamente 10 veces mas que las concentraciones en
el plasma a la misma vez.

En presencia de insuficiencia renal, disminuye la eliminacion de orina, aumenta la
eliminacion fecal y la vida media se mantiene sin cambios. La vida media no se ve afectada
por hemodialisis.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de abril de 2020.



