Folheto informativo: Informacdo para o doente

DOXY 200, 200 mg comprimidos separaveis
Doxiciclina sob a forma de monohidrato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é DOXY 200 e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar DOXY 200
Como tomar DOXY 200

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar DOXY 200

Contetdo da embalagem e outras informacdes

oL

1. O que é DOXY 200 e para que ¢ utilizado

DOXY 200 é um antibidtico que pertence ao grupo das tetraciclinas. Estes antibioticos param o
crescimento das bactérias que provocam a infegdo.
DOXY 200 pode ser utilizada nos adultos e criangas com idade superior a 8 anos no tratamento das
infecOes seguintes:
e infecdo dos pulmdes provocada por uma bactéria denominada Mycoplasma pneumoniae
infecOes do aparelho genito-urinario
tifo exantematico
tratamento adjuvante da colera
artrite de Lyme no estadio | (incluindo a forma cutanea)
leptospirose
acne vulgar papulopustular
tratamento e prevencao do paludismo

2. O que precisa de saber antes de tomar DOXY 200

N&o tome DOXY 200:
e se tem alergia a doxiciclina, a qualquer tetraciclina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).
e se apresenta uma lesdo ao nivel do eséfago.
e seesta gravida ou se esta a amamentar.

Adverténcias e precaugoes
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar DOXY 200.




Foram relatados com a doxiciclina efeitos indesejaveis ao nivel do esofago (inflamacéo e
ulcerages), por vezes graves. Tome o seu medicamento com uma quantidade de liquido
suficiente e aguarde 30 minutos antes de se deitar para diminuir o risco de irritagdo ou
ulceracdes esofagicas (ver sec¢do 3. “Como tomar DOXY 200?”). Se persistirem sintomas tais
como disturbios de degluticao e dor ao nivel do eséfago, informe o seu médico. Ele pode
considerar parar com a toma do medicamento e procurar a origem dos sintomas. Informe
também o seu médico se teve no passado sintomas de refluxo esoféagico.

e evite a exposicao direta ao sol e a luz ultravioleta artificial durante o tratamento com
doxiciclina e pare o tratamento se surgir fototoxicidade (por exemplo, erupc¢do da pele). Sera
considerada a utilizacdo de um filtro solar ou de um protetor solar.

e em caso de diarreia, mesmo que ndo seja grave, durante o tratamento ou nas 2 a 3 semanas
apos o fim do tratamento com DOXY 200, informe o seu médico.

e se apresenta sintomas de colite pseudomembranosa (inflamag&o do célon), tais como diarreia
aquosa abundante (por vezes acompanhada de perdas de sangue), dores e cdlicas abdominais
graves, nduseas, desidratagdo ou febre, contacte imediatamente o seu médico.

e durante tratamentos prolongados do acne, informe o seu médico se ocorrer uma infecgdo
durante o tratamento.

e autilizacdo de doxiciclina pode aumentar a incidéncia de uma candidiase vaginal. Se
apresenta um ou varios dos sintomas seguintes de proliferacdo de Candida (cogumelos),
contacte o seu médico: infecdo vaginal, corrimento vaginal ou comichéo.

¢ informe o seu médico se sofrer de problemas no figado ou de uma doenca autoimune, como a
miastenia ou o lUpus eritematoso sistémico.

e aadministracdo de tetraciclina durante o crescimento poderia provocar um abrandamento
reversivel do crescimento 6sseo.

e aadministracdo de tetraciclinas durante o periodo de formacéo dos dentes (do 4.° més de
gravidez & infancia até aos 8 anos) poderia provocar uma modificagdo irreversivel da cor dos
dentes (amarelada, acinzentada, acastanhada) e eventualmente um risco acrescido de caries.

e se estiver a tomar outros medicamentos, por favor leia também a sec¢do “Outros
medicamentos ¢ DOXY 200”.

Consulte o seu médico se uma das adverténcias supramencionadas se aplica a si, ou aplicou no
passado.

Outros medicamentos e DOXY 200
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

DOXY 200 nunca pode ser tomado ao mesmo tempo que o isotretinoina (um medicamento utilizado
para o tratamento das formas graves de acne).

Se toma medicamentos que atuam sobre a coagulacdo do sangue (anticoagulantes), informe o seu
médico porque, por vezes, é necessario reduzir a posologia dos mesmos.

E de evitar a toma simultanea de DOXY 200 e de penicilina (um antibidtico) ou os seus derivados.

Esté contra-indicada a tomada simultanea de medicamentos contra a azia (antidcidos) contendo
aluminio, calcio, magnésio ou outros medicamentos com estes componentes, medicamentos contendo
ferro, medicamentos para a osteoporose ou sais de bismuto. Se, mesmo assim, tiver que tomar estes
medicamentos, é conveniente prever um intervalo o mais longo possivel entre a toma de DOXY 200 e
estes medicamentos.

A administragdo de um tratamento antibi6tico concomitante pode diminuir a eficicia de um tratamento
contracetivo por "pilula”.




Os antiepiléticos, os barbitdricos e o alcool podem afetar a acdo do DOXY 200.
A toma simultanea de rifampicina (um antibidtico) que possa diminuir a eficacia da doxiciclina.

A toma simultanea de metotrexato (medicamento que combate os tumores) e de DOXY 200 pode
aumentar o risco de efeitos indesejaveis do metotrexato.

Se tiver de se submeter a uma anestesia com metoxifluorano, a utilizacdo de tetraciclinas pode
aumentar a toxicidade renal.

DOXY 200 com alimentos, bebidas e &lcool
Em caso de irritacdo gastrica, recomenda-se a toma de DOXY 200 as refeicdes ou com leite.
O consumo de alcool pode afetar a agdo do DOXY 200.

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Até hoje, os dados disponiveis sobre a utilizagdo da doxiciclina nas mulheres gravidas ou que estéo a
amamentar sdo insuficientes para poder avaliar a sua eventual nocividade.

A administragdo de medicamentos do grupo das tetraciclinas durante o periodo de formacao dos
dentes (a partir do 4.° més de gravidez, periodo neonatal, infancia até aos 8 anos) poderia provocar
uma modificagdo irreversivel da cor dos dentes (amarelada, acinzentada, acastanhada) e eventualmente
um risco acrescido de caries. Este efeito indesejavel é mais frequente em caso de administracdo a
longo prazo, embora tenha sido observado na sequéncia de tratamentos repetidos a curto prazo.
Também foi assinalada uma diminuicdo do desenvolvimento do esmalte dentéario.

A administracdo das tetraciclinas durante o crescimento poderia provocar um abrandamento reversivel
do crescimento 0sseo.

A doxiciclina esta contra-indicada durante a amamentacao.

Condugcéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Até hoje, ndo existem elementos que sugiram uma alteracdo possivel da aptiddo de conduzir veiculos e
da utilizacdo de maquinas provocada pela doxiciclina.

3. Como tomar DOXY 200

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Se ndo notar melhoria, consulte novamente o seu médico.

Adultos e criangas com idade superior a 12 anos
- 200 mg no primeiro dia, depois 100 mg por dia. A duracgéo do tratamento depende da infegéo
tratada:
¢ Infecdo dos pulmdes provocada por Mycoplasma pneumoniae: 200 mg no primeiro dia (numa
toma Unica ou em 2 x 100 mg com 12 h de intervalo), depois 100 mg por dia durante 5 a 10
dias
e InfecBes do aparelho genito-urinério:
o Inflamag&o da mucosa da uretra ou do colo do Utero provocada por Chlamydia
trachomatis: 2 x 100 mg por dia durante 7 dias
o Inflamacéo do epididimo e/ou dos testiculos provocada por Chlamydia trachomatis: 2
x 100 mg por dia durante 10 dias
o Sifilis primaria e secundaria: 2 x 100 mg por dia durante 14 dias
o Lymphogranuloma venereum: 2 x 100 mg por dia durante 21 dias



o Afecdo pélvica aguda: 2 x 100 mg por dia durante 10 dias. Sempre em associa¢do com
um antibidtico ativo sobre as N. gonorrheae, as anaerdbias, as bactérias Gram-
negativas facultativas e os estreptococos

o Tifo exantematico: dose Unica de 100 mg ou de 200 mg

e Tratamento adjuvante da colera: dose Unica de 300 mg

o Artrite de Lyme no estadio I (incluindo a forma cutanea ou eritema migratério): 100-200 mg
por dia durante 10-20 dias

e Leptospirose: 2 x 100 mg por dia durante 7 dias

e Acne vulgar papulopustular: 50 mg por dia até 12 semanas

e Tratamento do paludismo P. falciparum, proveniente das regides onde existam estirpes
resistentes a cloroquina (substancia utilizada no tratamento do paludismo): 200 mg por dia
(numa toma Unica ou em 2 x 100 mg com 12 h de intervalo) durante, pelo menos, 7 dias.
Devera associar sempre um schizonticida (utilizado no tratamento da malaria) de efeito rapido

e Prevencdo do paludismo: apenas para regifes onde existam estirpes de P. falciparum
resistentes a cloroquina, em caso de intolerdncia ou de contra-indicacdo a meflogquina ou a
combinagdo atovagquona/proguanil, bem como para viagens de curta duracdo (< 4 meses). A
posologia aumenta para 100 mg por dia. A prevencdo comeca 1 a 2 dias antes da partida,
continua durante a estadia (menos de 4 meses) até 4 semanas ap6s ter deixado a zona atingida
pelo paludismo.

Criangas com idades entre 8 e 12 anos

A doxiciclina para o tratamento das infe¢cGes agudas nas criangas com idades entre 8 e 12 anos deveria
ser utilizada em situa¢fes em que outros medicamentos nao estejam disponiveis ou cuja eficacia seja
duvidosa. Nessas circunstancias, as doses habituais sdo:

Para as criangas com 45 kg ou menos:

- Tratamento das infe¢Ges agudas: 4,4 mg/kg de peso corporal (huma sé toma ou em 2 tomas
fracionadas) no primeiro dia, depois 2,2 mg/kg de peso corporal (numa sé toma ou em 2 tomas
fracionadas) a partir do segundo dia. A duragdo do tratamento depende da infecéo tratada.

Nas infecdes graves, podem ser administrados até 4,4 mg/kg de peso corporal ao longo do
tratamento.

- Tratamento do paludismo: 4 mg/kg (seja numa s6 toma, seja em duas tomas com 12 h de
intervalo) no primeiro dia, seguido de 2 mg/kg (numa s6 toma ou em duas tomas fracionadas)
durante, pelo menos, 6 dias. Devera associar sempre um schizonticida (utilizado no tratamento
da maléria) de efeito rapido.

- Prevencéo do paludismo: 2 mg/kg numa s6 toma diaria. A prevencdo comeca 1 a 2 dias antes
da partida, continua durante a estadia (menos de 4 meses) até 4 semanas apoés ter deixado a
zona atingida pelo paludismo.

Modo de administracéo

Os comprimidos de DOXY 200 devem ser administrados com um volume minimo de 100 ml (meio
copo) de liquido. Apds a toma, devera aguardar pelo menos 30 minutos antes de se deitar.

Os comprimidos também podem ser tomados em suspensao oral em cerca de 50 ml de agua.

Para reduzir o risco de ulceragdo do es6fago, recomenda-se a administragdo de uma quantidade
adequada de liquido com as formas de capsulas e comprimidos dos medicamentos da classe das
tetraciclinas.

Em caso de irritacdo géstrica, recomenda-se a toma de DOXY 200 as refei¢cbes ou com leite.

Se tomar mais DOXY 200 do que deveria
Em caso de sobredosagem, a eventual ocorréncia de efeitos indesejaveis agudos esta geralmente
relacionada com reac6es de hipersensibilidade (alergia) que devem ser tratadas de forma adequada.



Caso tenha utilizado ou tomado uma dose excessiva de DOXY 200, contacte imediatamente o seu
médico, o seu farmacéutico ou o Centro Antivenenos.

Caso se tenha esquecido de tomar DOXY 200

E importante que tome regularmente os seus comprimidos de DOXY 200, diariamente & mesma hora.
Caso se esqueca de uma toma, tome o comprimido seguinte a hora prevista. Nunca tome uma dose
dupla para compensar a dose que se esqueceu de tomar, salvo indicagdo em contrario do seu medico.

Se parar de tomar DOXY 200

O seu médico ira informéa-lo do tempo que deve utilizar DOXY 200. N&o pare prematuramente 0 seu
tratamento, mesmo se sentir uma melhoria antes do fim do tratamento. Se parar o tratamento
demasiado cedo, a infecdo pode reaparecer se todas as bactérias ndo forem eliminadas e o seu estado
pode agravar-se.

Se decidiu que deve parar o tratamento devido aos efeitos indesejaveis, aconselhe-se imediatamente
com o seu medico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Foram observados os efeitos indesejaveis seguintes nos pacientes que tomam tetraciclinas,
especialmente DOXY 200.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que um em 10 pacientes)
- hipersensibilidade aos raios solares

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pacientes)

- sensibilidade acrescida as substancias estranhas

- choque

- perturbagdo respiratoria

- doenga de Schonlein-Henoch (doenca inflamatdria dos vasos sanguineos)

- edema de Quincke (infiltracdo brusca de liquido nos tecidos do rosto associada a grande comichao e
que ocorre durante uma reacao alérgica)

- retencdo de liquidos

- desenvolvimento agudo de lGpus eritematoso (uma doenga autoimune caracterizada por uma
perturbacdo do proprio sistema imunitério)

- urticéria

- dor de cabeca

- inflamacdo da membrana que reveste o coracao, aceleracao do ritmo cardiaco

- queda de tenséo

- nduseas, vomitos

- erupcOes cutaneas

- proliferacéo de Candida (cogumelos), especialmente inflamac&o da vagina, corrimento vaginal e
comichdo

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pacientes)
- distarbios digestivos (azia ou gastrite)

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pacientes)
- anemia com destruicdo dos glébulos vermelhos

- diminuicdo dos gldbulos brancos neutréfilos

- diminuicdo das plaquetas



- percentagem demasiado alta de glébulos brancos eosinéfilos no sangue

- hipersensibilidade medicamentosa

- modificacdo da cor das glandulas da tiroide observavel ao microscopio

- anorexia (perda consideravel de apetite)

- protuberancia das fontanelas nos recém-nascidos

- hipertenséo intracraniana benigna nos adultos

- zumbidos

- afrontamentos

- dores abdominais

- distarbios da degluti¢do

- diarreia

- inflamacdo da lingua

- enterocolite

- inflamacdo do péncreas

- colite pseudomembranosa e lesdes inflamatorias da regido anogenital

- diarreia C. difficile

- inflamagdo e ulceracdo ao nivel do es6fago

- distarbios de funcionamento do figado, inflamacéo ou toxicidade ao nivel do figado

- reacgOes cutaneas graves como: eritema polimoérfico (uma afe¢éo aguda da pele e das mucosas com
lesGes caracteristicas em roseta), dermite exfoliativa (inflamagéo caracterizada por uma destruicao das
camadas superficiais da pele), sindrome de Stevens-Johnson (vermelhiddo bolhosa grave polimorfica),
necrolise epidérmica toxica (uma sindrome caracterizada por uma necrose bolhosa aguda da epiderme
por todo corpo mucoso)

- foto-onicélise (descolamento da unha, resultando por vezes na queda da unha apds uma exposicao
solar)

- dor muscular e/ou articular

- aumento do azoto ureico no sangue

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pacientes)
- taxa anormalmente baixa de glucose no sangue (hipoglicémia)

Efeitos indesejaveis de frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

- reagdo de Jarisch-Herxheimer, que resulta em febre, calafrios, dor de cabeca, dores musculares e uma
erupcao cuténea habitualmente autolimitada. Ela produz-se pouco ap6s o inicio de um tratamento por
doxiciclina contra as infe¢fes do espiroqueta, como a doenga de Lyme.

- descoloragéo e/ou falta de crescimento dos dentes.

As tetraciclinas podem abrandar o crescimento dos 0ssos nos prematuros. Esta reacao é reversivel
depois de parar o tratamento.

A administracdo de medicamentos do grupo das tetraciclinas por via oral durante o periodo de
formac&o dos dentes (a partir do segundo trimestre de gravidez, periodo neonatal, infancia até aos 8
anos) poderia provocar uma modificagdo irreversivel da cor dos dentes (amarelada, acinzentada,
acastanhada). Também foi assinalado um desenvolvimento insuficiente do esmalte dentério.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacéo.

Como conservar DOXY 200
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior. Armazenar a
uma temperatura nao superior a 30 °C.



Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

5. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicdo de DOXY 200

- A substéancia ativa é a doxiciclina.

- Os outros componentes sdo: amido de milho, celulose microcristalina, metilparabelno de sédio
(E219), propilparabelno de sodio (E217), auriléter sulfato de sodio, silica coloidal anidra,
estearato de magnésio, talco.

Qual o aspeto de DOXY 200 e conteudo da embalagem
Este medicamento apresenta-se sob a forma de comprimidos redondos amarelos, com uma linha
divisoria. Caixa de 8 comprimidos separaveis numa embalagem pré-formada.

Titular da Autorizacéo de Introduc@o no Mercado e Fabricante

DOXY 200 é uma marca registrada

Propriedade da Exphar

Zona Industrial de Nivelles Sul, Zona Il - Avenida Thomas Edison 105-1402 Thines (Bélgica)

Fabricante
Gracure Pharmaceuticals Ltd., )
E-1105, Zona Industrial RIICO, Fase Ill, Bhiwadi, Alwar (Rajastdo) INDIA.
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