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cloridrato de doxiciclina

“Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999”
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de doxiciclina

APRESENTACOES: cloridrato de doxiciclina comprimido revestido de 100 mg em embalagem
contendo 15 ou 60 comprimidos (embalagem fracidpave

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de dOXICICIINA *........uuueeeeiees e et e e e e s e e e e e e s ssrr e e e e e eeeeeseennnnnes 115,414 mg
(o] o1 1=T ] (= Skl = o RSP 1 comrev

*Equivalente a 100 mg de doxiciclina

**Excipientes: croscarmelose soédica, celulose microcristalinatotsc monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol, etilcelulosear@ aluminio laca azul n°2, corante aluminio laca
amarelo tartrazina n° 5, dioxido de titanio, aloeitlico, cloreto de metileno.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de doxiciclina é utilizado para o tratamento de diversas infexc@usadas por agentes
sensiveis a doxiciclina, tais como: (1) Febre dast®inhas Rochosas, (2) febre tifoide, (3) febréA®,
variola e febre do carrapato causadasRickettsia; (5) infecgdo do trato respiratorio pdycoplasma
pneumoniae e porHaemophilus influenzae; (6) Psitacose pdZhlamydia psittaci; (7) Linfogranuloma
venéreo (infeccdo dos ganglios linfaticos da regigainal sexualmente transmissivel) causada por
Chlamydia trachomatis; (8) infec¢des da uretra, endocervicais (em urgdioedo colo do (tero) ou retais
ndo complicadas causada @hamydia trachomatis; (9) infec¢des oculares (tracoma e conjuntivita) p
Chlamydia trachomatis; (10) Orquiepididimite (infeccéo nos testiculospédidimo) porC. trachomatis

ou N. gonorrhoeae; (11) Granuloma inguinal (donovanose) causadddabymmatobacterium
granulomatis; (12) Estagios iniciais da doenca de Lyme e Fedwerrente (que retorna) transmitida pelo
piolho e carrapato; (13) Uretrite (infeccdo namaehdo gonocécica causada plweaplasma

urealyticum (micoplasma-T); (14) infeccdes pAcinetobacter spp.,Bacteroides spp.,Fusobacterium
spp,Shigella spp; (15) infeccdo pdrucella spp. (em associacdo a estreptomicina); (16) Passada
por Yersinia pestis; (17) Tularemia causada perancisella tularensis; (18) Bartonelose (infeccéo de
glandulas localizadas perto da vagina) causad8aroonella bacilliformis e Campylobacter fetus; (19)
Gonorreia (infecgdo dos 6rgaos genitais) ndo caadi causada por Neisseria gonorrhoeae; (20)
infeccdes respiratérias e urinarias causada&ebsiella spp.,Escherichia coli, Enterobacter

aerogenes, Moraxella catarrhalis, Streptococcus spp.; (21) Carbudnculo (tipo de infecédo de pele) pelo
Bacillus anthracis, inclusive o adquirido por inalac&o.

Quando a penicilina é contraindicadkridrato de doxiciclina é um farmaco alternativo no tratamento
de: Actinomicose causada p&ctinomyces spp.; Infecgdes causadas @bostridium spp.; Sifilis causada
por Treponema pallidum e bouba causada poreponema pertenue; Listeriose causada phbrsteria
monocytogenes; Infeccéo de Vincent (gengivite ulcerativa agudmamecrose) causado fdagptotrichia
buccalis (anteriormenté-usobacterium fusiforme).

O cloridrato de doxiciclina pode ser usada como auxiliar no tratamento dagéfeaguda por amebas
no intestino e no tratamento da acne.

O cloridrato de doxiciclina pode ser usada para prevenir e tratar as seginfeegdes: (1) Malaria por
Plasmodium falciparum; (2) Leptospirose; (3) Colera. Também pode sedaisa prevencgédo de (1) Tifo
tsutsugamushi causado fRickettsia tsutsugamushi e (2) Diarreia de viajantes causada Bstherichia
coli enterotoxigénica.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de doxiciclina € um antibiético (medicamento que combate infeggde grupo das
tetraciclinas, que age contra bactérias impedindmsitricdo, desenvolvimento e reproducao. O tempo
médio para inicio de acdo do medicamento é de epactamente 4 a 5 dias depois da primeira dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de doxiciclina ndo deve ser utilizada se vocé tem hipersensbiidreacéo alérgica) as
tetraciclinas ou a qualquer componente da fornttdge medicamento é contraindicado para uso por
gestantes e lactantes.

Este medicamento é contraindicado para menores dea®ios de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Casos de criancas com fontanelas (espaco membraimasondo ossificado do crénio de criancas -
“moleiras”) abauladas e de adultos com hiperteng#acraniana benigna foram relatados em pacientes
recebendo doses terapéuticagldeidrato de doxiciclina. Esses problemas desapareceram rapidamente
com a descontinuacdo do medicamento.

Colite (inflamacao do intestino grosso) é comumaerase todos 0s antibidticos, incluindoloridrato

de doxiciclina. Néo deixe de avisar o seu médico se vocé apegsdintreias apos ter feito uso de
cloridrato de doxiciclina .

O tratamento com agentes antibacterianos, incluitadiciclina, altera a flora normal do célon
(intestino), resultando em um supercrescimentoagébaC. difficile. Diarreia associadaGostridium
difficile (CDAD) deve ser considerada em todos os pacienespresentam diarreia apds o uso de
antibidticos. E necessario um cuidadoso histériédioo e acompanhamento.

Seu médico observara se ha formacéo de microrgasisgsistentes a doxiciclina na sua comunidade.
Em caso positivo ele interrompera o tratamentdbstguird o medicamento por outro.

N&o tomecloridrato de doxiciclina antes de deitar, alguns casos de esofagite (iafldmdo es6fago) e
ulceracdes no es6fago foram observados em pacgmeagceberam medicamentos da classe das
tetraciclinas, incluindo a doxiciclina, geralmemnteediatamente antes de deitar; portanto, bebariasta
liquido junto com 0 medicamento para reduzir oaride irritacéo e ulceracdes no esdfago.

As tetraciclinas, incluindo a doxiciclina, podemrantar o nitrogénio ureico (substéncia produzida na
digestao e uso das proteinas) no sangue e alglier@gdes da fungdo do figado, embora raras, também
foram observadas.

Se vocé fizer um tratamento longo coloridrato de doxiciclina, € importante fazer testes laboratoriais
periodicamente para avaliar o funcionamento das figado e sangue.

Evite exposicdo excessiva a luz solar ou a luaviltieta artificial durante o tratamento cofaridrato

de doxiciclinae descontinue o tratamento se ocorrer fotossdidaidbé (por ex. erupgdes na pele); o uso
de protetores ou bloqueadores solares deve sdadeoanio.

Portadores de doenca venérea (sexualmente trassy@tou suspeita de sifilis, antes de comecar o
tratamento cornaloridrato de doxiciclina, devem ter o diagndstico confirmado. Testes sgict®

(exames feitos no sangue do paciente) devem dimad@s mensalmente, durante pelo menos 4 meses.
O uso decloridrato de doxiciclina pode aumentar a incidéncia de candidiase vaginal.

Determinadas infec¢Bes, como por bactérias chanesti@ptococos beta-hemoliticos, devem ser tratadas
por no minimo 10 dias. N&o deixe de fazer o tratdmeompleto.

A absorcéo das tetraciclinas (classe terapéuticdodidrato de doxiciclina) é reduzida quando usada
junto com o salicilato de bismuto.

Utilize cloridrato de doxiciclina apenas pela via de administracdo indicada, ou el via oral.

Vocé pode dirigir e operar maquinas pesadas ducatnsgamento coroloridrato de doxiciclina. Apesar
do efeito desse medicamento nessas condicfesmgiddeestudado ainda, ndo ha evidéncias sugerindo
que a doxiciclina afete essas habilidades.

Uso em Criangas:Assim como ocorre com outras tetraciclinas, foieobada uma reducao no indice de
crescimento da fibula (osso da perna) em premattsta reacdo mostrou ser reversivel com a
descontinuacdo do medicamento.

Evite utilizarcloridrato de doxiciclina em criangas menores de 8 anos; as tetraciclimesjndo a
doxiciclina, podem causar alteragées permanentesldeacéo dos dentes.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgéo
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente ao seu médico em caso de suspeitagdavidez.



Se vocé esta amamentando ou pretende amamentareé@mendado o uso deridrato de

doxiciclina. As tetraciclinas, incluindo a doxiciclina, sdaentradas no leite de mulheres que estéo
utilizando antibiéticos pertencentes a esta classe.

Interac6es medicamentosas (reacao das medicacfeB@si, alterando as suas acdes): Informe ao
seu médico se vocé faz uso dos medicamentos:

Foram relatados prolongamentos no tempo de protranflempo de uma das fases da coagulacéo
sanguinea) em pacientes utilizando varfarina eciidixia. Em virtude das tetraciclinas demonstrarem
deprimir a atividade protrombinica (substancia érida na coagulagdo do sangue) do plasma (parte
liguida do sangue), pacientes que estiverem tomanticoagulantes podem necessitar de uma reducao
na dosagem dos mesmos.

Tendo em vista que os medicamentos bacteriostdtic@sagem interrompendo o crescimento e/ou
reproducao das bactérias) podem interferir na baétericida (capacidade de matar bactérias) da
penicilina, é aconselhavel evitar a administragddakiciclina juntamente com penicilina.

A absorcéo de tetraciclinas é prejudicada na pcaseéos seguintes medicamentos: antiacidos e outros
medicamentos que contenham aluminio, célcio ou éggnpreparacdes que contenham ferro ou sais de
bismuto.

Alcool, barbitaricos, carbamazepina e fenitoinaidiam a meia-vida (tempo que o organismo demora
para excretar, ou seja, jogar fora, metade da mizai® que absorveu de determinada substancia) da
doxiciclina.

O uso concomitante de tetraciclinas e metoxiflureanasa toxicidade renal fatal, por isso, ndo usses
medicamentos juntos.

O uso concomitante de tetraciclinas e contraceptivais pode reduzir a eficacia dos anticoncepigona
(conhecidos popularmente como “pilulas”) e, podantn método contraceptivo adicional deve ser
adotado se a paciente necessitar de tratamentaloddrato de doxiciclina.

cloridrato de doxiciclina interfere com o resultado de testes laboratogiaésutilizem fluorescéncia.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao Acido
Acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O cloridrato de doxiciclina comprimido revestido deve ser conservado em teatyrar ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento em suab@lagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto:
O cloridrato de doxiciclina apresenta-se como comprimido revestido na coeyeictular, biconvexo e
monossectado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tomecloridrato de doxiciclina antes de deitar, pois pode levar a inflamacéo @fmracéo do
es6fago. Também é recomendado beber bastantedigmith com o medicamento para reduzir esse
risco. Se vocé sentir irritagdo no estbmago, tolmedrato de doxiciclina com alimentos ou leite. A

dose diaria deloridrato de doxiciclina e a duragéo do tratamento devem ser baseadatunezaze
gravidade da infeccdo. Isto devera ser decidido &l médico. A dose usual em adultos é de 200omg n
primeiro dia (dose Unica ou dividida em 2 dosed@®&mg a cada 12 horas), seguidos de 100 mg (dose
Unica diaria ou dividida em 2 tomadas de 50 mgda d2 horas) até o final do tratamento. InfeccGais m



graves podem exigir dose diaria de 200 mg duraake tratamento. Em criancas acima de 8 anos e acima
de 45 kg recomenda-se no primeiro dia 4,4 mglaiédrato de doxiciclina por quilo de peso, seguido de
2,2 mg por quilo de peso nos dias seguintes. Acaeéb pode ser usada em dose Unica diaria ou
dividida em 2 tomadas a cada 12 horas. Infeccdésgraves podem exigir o uso da dose do primeao di
durante todo o tratamento. Em criangcas com mag&ales e 45 kg recomenda-se a dose de adultos.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do

tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tonlaridrato de doxiciclina no horario estabelecido pelo seu médico, tome-
0 assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horéario de tarandxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensarekzpescidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reacdes adversas foram observadasiaalnemolitica (anemia devido a destruicao de
hemacias, células vermelhas do sangue), trombetitaggdiminuicdo do nimero de plaquetas — células
responsaveis pela coagulacao), neutropenia (redlecddmero de neutrofilos — tipo de célula sanguine
de defesa) e eosinofilia (aumento da taxa de efilsé tipo de célula sanguinea de defesa), reagée
hipersensibilidade incluindo choque anafilatica@&o alérgica grave), anafilaxia (reacdo alérgica),
purpura anafilactoide (manchas de cor violeta @, plievido ao sangue que sai dos capilares, vasos
sanguineos muito finos, da pele ou mucosas), nadacsne DRESS (lesGes importantes na pele, febre,
aumento dos ganglios, hepatite — inflamacao dal€iga alterag6es dos gldbulos brancos), hipotenséo
(diminuic&o da pressao arterial), pericardite émfacdo da membrana que envolve o coracdo chamada
pericardio), edema angioneurotico (inchago, asdocareacdes alérgicas que causam coceira), aumento
de lUpus eritematoso sistémico (doenca do tecidfuotvo que envolve varios 6rgaos com vermelhidéo
nas maos e rosto), dispneia (dificuldade de re3pitaenca do soro (reacdo anafilatica grave), adem
periférico (inchaco dos membros), taquicardia (entmea frequéncia cardiaca) e urticaria (reacédo
alérgica, que causa coceira), pode produzir camragicroscopica marrom-preto na glandula tireoide,
anorexia (falta de apetite), dor de cabeca, casdsrdanelas abauladas, hipertensao intracraniana
(aumento da presséo dentro do cranio que ocorredoomie cabeca, visdo borrada, nauseas e vomitos)
benigna em adultos, tinido (zumbido), rubor, datahinal, nausea, vémitos, diarreia, glossite
(inflamacao da lingua), disfagia (dor e/ou difiade de engolir), dispepsia (digestéo dificil qua la
gueimagdo na regido do estdmago e do esbéfagoamdata a alimentacao), enterocolite (inflamacgéo do
intestino delgado), colite pseudomembranosa (t@mfitccdo bacteriana do célon, parte do intestino
grosso), diarreia causada fbrdifficile, e les6es inflamatérias (com crescimento de nmams)ina regido
anogenital (anal e genital), esofagite e ulceragdesséfago, funcao hepatica anormal, hepatite
(inflamacao do figado que pode ser causada potegeriecciosos ou toxicos), hepatotoxicidadsh
(erupcdes da pele) incluindo lesdes eritematosasglhas) e maculopapulares (em forma de manchas
que podem ser ou nao elevadas), reacfes de fasdEbdade cutanea (excessiva sensibilidade dadpele
exposicdo do sol), fotoonicdlise (lesao da unha &xposicao ao sol, que pode se soltar), eritema
multiforme (erupcdo aguda de lesBes na pele coimsvaparéncias: manchas vermelhas planas ou
elevadas, bolhas, ulcerac6es que podem acontededern corpo), dermatite esfoliativa (lesao
descamativa na pele), sindrome de Stevens-Johftsara(grave de eritema multiforme) e necrdlise
epidérmica toxica (grandes areas da pele morratrajgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor
muscular), aumento do nitrogénio ureico (vide ilemO que devo saber antes de usar este
medicamento?).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.



Informe a empresa sobre o aparecimento de reacGemlesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do sistena@ Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Os sintomas de superdose sao similares aos deswosacasos de reacdes adversas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Data da Data de aprovacao
. Nome do assunto e - . Itens alterados
expediente notificacdo/peticao da peticédo
Atualizacdo de  textq
conforme bula padréo.
(10459) Ge-n-erico ) Submisséo eletronicp
N/A Inclus&o Inicial de 22/07/2013 22/07/2013 apenas para

Texto de Bula

disponibilizacdo do text
de bula no Buléria
Eletrénico da ANVISA.
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