EL PRIMER Y UNICO TRATAMIENTO DE ADMINISTRACION ORAL PARA COMBATIR LA ROSACEA,
APROBADO POR LA ADMINISTRACION DE DROGAS Y ALIMENTOS (FDA)’

CONOZCA ORACEA

El médico le receto Oracea porque su formulacion exclusiva
brinda un tratamiento seguro y efectivo. Tenga en cuenta que
no existe un medicamento genérico equivalente a Oracea.

Una limpieza inicial
en solo 3-4 semanas’

O LAS CAPSULAS DE ORACEA® SON DIFERENTES O ORACEA ES CONVENIENTE

Cuando se administra la doxiciclina en dosis altas (droga
utilizada comunmente como antibi6tico) produce efectos
antiinflamatorios y antimicrobianos. Oracea es tnico ya
que contiene una dosis de doxiciclina que s6lo produce los
efectos antiinflamatorios. Oracea no elimina las bacterias,

sino que controla la inflamacién. Esto es importante dado que:

e Larosicea es una enfermedad inflamatoria duradera,
no una infeccion

® Los antibidticos orales tnicamente deben utilizarse para
tratar las infecciones bacterianas conocidas

¢ En los estudios clinicos, no hubo evidencias de un
incremento en el riesgo de resistencia a los antibi6ticos
con el uso de Oracea

O ORACEA ES EFECTIVO

Oracea es un tratamiento de administracion oral que, segiin
se demostrd en los estudios clinicos, es seguro y efectivo
para las personas que padecen rosdcea. Oracea trata las

Una capsula de Oracea proporciona un control
antiinflamatario de la rosdcea durante 24 horas. Oracea
brinda un control altamente efectivo de la rosicea, a través
de una capsula de administracion diaria. Por lo general se
debe tomar la cdpsula de Oracea por la mafiana con un vaso
de agua. Asegurese de tomar Oracea exactamente como el
médico lo indica.

O LAS CAPSULAS DE ORACEA SON SEGURAS

Se observaron algunos efectos secundarios en pacientes
tratados con Oracea durante los estudios clinicos. Los
efectos secundarios que se informaron fueron similares

a los informados por los pacientes que recibieron placebo
(pildora de azicar), como sensibilidad dolorosa en la
nariz y garganta (nasofaringitis), diarrea y sinusitis. No
se observaron reacciones adversas como fotosensibilidad
o infecciones micéticas en pacientes tratados con Oracea
durante los estudios clinicos. Refiérase a la informacion
relevante para el paciente al dorso de esta pagina.

ampollas y las marcas de acné que produce la rosacea.

Informacion de Seguridad Importante

La dosis de Oracea difiere de la dosis de doxiciclina utilizada para el tratamiento de las infecciones. A efecto de reducir el
desarrollo de bacterias resistentes y mantener la efectividad de otras drogas antibacterianas, se debe utilizar Oracea
unicamente segun la prescripcion del médico.

No tome Oracea si usted es alérgico a cualquiera de los medicamentos conocidos como tetraciclina, incluida la doxiciclina
y la minociclina. Si esta embarazada, no debe utilizar Oracea ya que puede causar dafios al feto. Si estd en periodo de lactancia,
no tome Oracea. No se debe administrar Oracea a lactantes o nifios menores de 8 afios puesto que puede provocar una
decoloracion permanente de los dientes en este grupo etario.

Refiérase a la informacion relevante para el paciente que se encuentra al dorso.

—
Once-daily 40 mg Capsules

ORacea

(doxycycling, USP) i s,
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*Oracea se recomienda Unicamente para el tratamiento de las lesiones
inflamatorias (papulas y pustulas) de la rosacea en pacientes adultos.

Los pacientes que recibieron Oracea en los estudios clinicos experimentaron
una limpieza inicial en sélo 3-4 semanas, con mejoras continuas durante las
16 semanas del tratamiento.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ORACEA® (Or-RAY-sha) (doxiciclina, USP) Capsulas de 40 mg*

*Comprimidos de 30 mg de liberacion inmediata y de 10 mg de liberacidn retardada

Lea la Informacion Para el Paciente adjunta con ORACEA antes de comenzar
el tratamiento y cada vez que deba comenzar uno nuevo. Puede contener
nueva informacién. Esta informacion no reemplaza a la consulta con

el médico acerca del tratamiento o la enfermedad. Sitiene alguna pregunta
acerca de ORACEA, consulte a su médico o farmacéutico.

¢Qué es ORACEA?

ORACEA es un medicamento recetado para el tratamiento de las pastulas
o ampollas faciales causadas por una enfermedad denominada rosacea. Es
posible que ORACEA no disminuya el enrojecimiento facial provocado por
la rosacea.

No se debe administrar ORACEA a lactantes o nifios menores de 8 afios.
Es posible que cause manchas en los dientes. Las manchas amarillas,
marrones o grises no desapareceran.

No se debe utilizar ORACEA para el tratamiento de las infecciones.

No hay estudios acerca del uso de ORACEA durante un periodo mayor
a 9 meses.

¢Quiénes no deben utilizar ORACEA?

No tome Oracea si usted es alérgico a cualquiera de los medicamentos
conocidos como tetraciclina, incluida la doxiciclina y la minociclina. En
caso de no estar seguro, consulte a sumédico o farmacéutico.

¢Qué debo informarle a mi médico antes de comenzar a utilizar ORACEA?
Debe informar al médico todo lo referente a su salud. Asegurese de
informar al médico si usted
¢ ha tenido una reaccion alérgica a la doxiciclina u otros medicamentos
conocidos como tetraciclinas
e estd embarazada o tiene planes de embarazo. ORACEA puede provocar
danos al feto.
e estd en periodo de lactancia. ORACEA se excreta en la leche materna
y puede ocasionar danos al bebé.
e tiene problemas renales
e tiene problemas hepaticos
¢ ha tenido una cirugia gastrointestinal
* tiene o ha padecido infecciones micoticas o producidas por levaduras en
labocaoen lavagina.
e se expone a la luz solar natural o artificial, como en camas solares
o con ldmparas de rayos ultravioletas. ORACEA puede provocar la
aparicién de quemaduras solares (fotosensibilidad).

Informe al médico todo acerca de los medicamentos que utiliza, incluidos
los recetados y los no recetados, las vitaminas y los suplementos de hierbas.
ORACEAy otros medicamentos pueden actuar en concomitancia y provocar
efectos secundarios graves. En especial, informe al médico en caso
de utilizar

e anticoagulantes, como warfarina o Coumadin®. Es posible que el médico

deba cambiar la dosis del anticoagulante.
e cualquier medicamento para el tratamiento del acné o la soriasis

ORACEA puede reducir la eficacia de otros medicamentos y viceversa.
En especial, informe al médico si usted utiliza

¢ pildoras para el control de la natalidad. Consulte a su médico acerca
de otros métodos para el control de la natalidad puesto que el uso
concomitante de ORACEA puede reducir la eficacia de las pildoras
anticonceptivas.

¢ antiacidos que contengan calcio, magnesio o aluminio

e productos que contengan hierro

e cualquier medicamento para el tratamiento de infecciones

e cualquier medicamento para el tratamiento de las convulsiones,
como barbituricos, Fenobarbital, carbamazepina, Tegretol®, fenitoina
o Dilantin®

Conozca los medicamentos que utiliza. Mantenga un listado de sus
medicamentos y muéstreselo al médico y al farmacéutico cada vez que
adquiera un nuevo medicamento.

¢Como debo tomar ORACEA?

e Tome ORACEA exactamente segun la prescripcion del médico.
No cambie la dosis a menos que el médico asi lo indique. El empleo de
una dosis superior a la indicada puede incrementar el riesgo de padecer
efectos secundarios.

e | a dosis habitual de ORACEA es una capsula por la manana.

¢ No tome ORACEA con las comidas o después de ingerir alimentos.
Puede reducir la eficacia del medicamento. Si toma ORACEA en los
horarios de las comidas debe ingerir el medicamento una hora antes
o dos horas después de las comidas.

e Cuando tome ORACEA, beba un vaso lleno de agua mientras esta
sentado o de pie. Con el fin de evitar irritacion en la garganta, no debe
acostarse después de tomar ORACEA.

* No tome ORACEA con antiacidos o después de tomar antiacidos
o productos que contengan calcio, aluminio, magnesio o hierro. Estos
pueden reducir la eficacia de ORACEA.

e En caso de sobredosis, debe interrumpir el uso de ORACEA y consultar
a su médico.

e Sise olvida de tomar una dosis de ORACEA, omita dicha dosis y tome la
siguiente en el horario habitual.

e No utilice ORACEA para el tratamiento de infecciones provocadas por
gérmenes bacterianos o virus.

e Es posible que el médico le realice pruebas de sangre de vez en cuando
para controlar los efectos secundarios de ORACEA.

¢Qué debo evitar mientras realizo el tratamiento con ORACEA?
¢ No se exponga a la luz solar natural o artificial, como en camas solares
o ldamparas de rayos ultravioletas. Puede sufrir quemaduras solares
graves. En caso de exposicion al sol, utilice filtros solares y ropa que
proteja la piel.
¢ No debe tomar ORACEA si esta embarazada o en periodo de lactancia.
¢ Sin importar su sexo, no debe utilizar ORACEA si intenta tener un bebé.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de ORACEA?
ORACEA puede causar efectos secundarios graves. Suspenda el uso de
ORACEAYy consulte a sumédico de inmediato si
e tiene erupciones en la piel, enrojecimiento o quemaduras solares
graves o inusuales
e tiene una reaccion alérgica, que pueda causar una erupcion en la piel,
hinchazon, dificultad al tragar o sensaciéon de ahogo
e esta embarazada
» tiene malestares estomacales, fiebre alta y diarrea con sangre (colitis
seudomembranosal
e tiene fiebre, erupciones, dolor en las articulaciones y sensacion de
cansancio. Estos pueden ser sintomas de un trastorno en el que el
cuerpo se ataca a si mismo (enfermedad autoinmune).

ORACEA también puede causar

¢ oscurecimiento de la piel, las cicatrices, los dientes o las encias

¢ dolores de cabeza fuertes, mareos o vision doble debido a la presidn

alta del liquido que recubre al cerebro

Algunos efectos secundarios comunes de ORACEA son sensibilidad
dolorosa en la narizy garganta, diarreay sinusitis. Estos no son todos los
efectos secundarios posibles de ORACEA. Para obtener mas informacion,
consulte a sumédico o farmacéutico. Informe a su médico si tiene algun
efecto secundario que no desaparece o le molesta.

¢Como debo almacenar ORACEA?
e Almacene ORACEA en un lugar a temperatura ambiente de 59°F a 86°F
(15°C a 30°C).
e Mantenga ORACEA en un recipiente herméticamente cerrado.
e Almacene ORACEA dentro de un recipiente y alejado de la luz directa.
* Mantenga ORACEA y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Informacion general acerca de ORACEA

No utilice ORACEA para tratar una enfermedad para la que no fue
recetada. No debe administrar ORACEA a otras personas, aun si éstas tienen
los mismos sintomas que usted. Puede causarles danos.

Este folleto brinda la informacion mas importante acerca de ORACEA.
Para obtener mas informacion, consulte a su médico o profesional de
asistencia médica. Ademas, puede consultar al médico o farmacéutico
para obtener la informacion redactada para los profesionales de asistencia
médica. Puede obtener mas informacion acerca de ORACEA si se comunica
con Galderma Laboratories, L.P. al nimero 1-888-339-5678.

¢Cuales son los ingredientes de ORACEA?

Ingredientes activos: doxiciclina

Ingredientes inactivos: hipromelosa, 6xido férrico rojo, dxido férrico
amarillo, copolimero del acido metacrilico, polietileno glicol, Polisorbato
80, azucar, talco, dioxido de titanio, citrato de trietilo.



