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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Doxytrex 100 mg Capsulas
Doxiciclina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros, o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1. O que € Doxytrex e para que € utilizado
2. Antes de tomar Doxytrex

3. Como tomar Doxytrex

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Doxytrex

6. Outras informacdes

1. O QUE E Doxytrex E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 1.1.6 - Medicamentos Anti-infecciosos. Antibacterianos.
Cloranfenicol e tetraciclinas

Doxytrex (Doxiciclina) é um antibiético de largo espectro.

A Doxiciclina esta indicada no traamento das seguintes infecgdes causadas por
microrganismos sensiveis.

- Infecgdes por Pneumococcus, Streptococcus, Staphylococcus, Haemophilus influenza e
Haemophilus pertussis, Bacilo do carblnculo (Bacillus anthracis), Clostridium sp.,
Meningococcus, Gonococcus (Neisseria gonorrhoeae), Shigella, Klebsiella sp,
Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Moraxella catarrhalis, Pasteurellas, Brucellas,
Acinetobacter sp, Yersinia pestis, Campylobacter fetus, Clostridium sp, Treponema,
Espiroquetas, Rickettsias, Chlamydias, Vibrigo colérico, Listeria monocytogenes.

- Infecgbes das vias respiratérias — Faringites, bronquites, broncopneumonias e
pneumonias.Supuractes pulmonares. Infeccbes respiratorias causadas por Mycoplama
pneumoniae.

- Infecgdes urinarias — Uretrites, cistites, pielites e pielonefrites.

- InfecgBes genitais no homem — Progtatites, vericulites e orquiepidimites.

- InfecgBes ginecoldgicas — Vulvovaginites, metrites e anexites, infeccbes puerperais.

- InfeccBes dos tegumentos — Piodermites, abcessos, furdnculos, feridas e queimaduras
infectadas, acne juvenil, panaricios, fleimdes.
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- Amigdalites, sinusites e otites.

- Conjuntivites e outras infecgdes oculares por bactérias susceptiveis.
- Disenteria bacteriana e amebiana.

- Enterites e gastroenterites por Salmonellas.

Na Sifilis, as tetraciclinas ndo estdo indicadas a ndo ser em casos de alergia as B-
lactaminas.

2. ANTES DE TOMAR Doxytrex

E de evitar a administragiio em criangas com idade inferior a 7 anos, assim como na
mulher gravida ou a amamentar, devido ao risco de coloragcdo permanente dos dentes
(discromia dentéaria).

Devido ao risco de fotossensibilizacdo, € aconselhavel evitar a exposicéo directa aosraios
solares e aos raios ultravioletas, durante o tratamento, o qual deve ser interrompido de
imediato, no caso de aparecimento de manifestagdes cutaneas do tipo eritema.

Tém sido notificados casos de lesdes esofégicas (esofagite e ulcercdo), algumas vezes
graves, com a utilizacdo de Doxiciclina. Os doentes devem ser instruidos a tomar as
cdpsulas de Doxiciclina com um copo cheio de &gua. Devem também ser instruidos a
permanecer de pé e ando tomarem 0 medicamento antes de se deitar.

No caso de ocorrerem sintomas, tais como disfagia ou dor retrosternal, devera ser
considerada a interrupgdo da terapéutica com Doxiciclina e investigada uma eventual
lesdo esofagica.

N&o tome Doxytrex
Hipersensibilidade a substancia activa Doxiciclina ou a qualquer dos excipientes.

Esta contra-indicado em doentes com antecedentes de hipersensibilidade as tetraciclinas e
em criangas com idade inferior a 7 anos.

Insuficiéncia hepética. Gravidez e aleitamento.

Doxiciclina ndo deve ser prescrita a doentes com patologia esofégica de natureza
obstrutiva, como estenose ou acalasia.

Tome especial cuidado com Doxytrex
E de evitar a administragiio em criangas com idade inferior a 7 anos, assim como na

mulher grévida ou a amamentar, devido ao risco de coloracdo permanente dos dentes
(discromia dentéaria).
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Devido ao risco de fotossensibilizacdo, € aconselhavel evitar a exposicéo directa aosraios
solares e aos raios ultravioletas, durante o tratamento, o qual deve ser interrompido de
imediato, no caso de aparecimento de manifestagdes cutaneas do tipo eritema.

Tém sido notificados casos de lesbes esofégicas (esofagite e ulcercdo), algumas vezes
graves, com a utilizacdo de Doxiciclina. Os doentes devem ser instruidos a tomar as
cdpsulas de Doxiciclina com um copo cheio de &gua. Devem também ser instruidos a
permanecer de pé e a ndo tomarem o0 medicamento antes de se deitar.

No caso de ocorrerem sintomas, tais como disfagia ou dor retrosternal, devera ser
considerada a interrupgdo da terapéutica com Doxiciclina e investigada uma eventual
lesdo esoféagica.

Tomar Doxytrex com outros medicamentos

Nos doentes a tomarem anticoagulantes, pode dar-se 0 risco de potenciacéo
anticoagulante, pelo que o Doxytrex deve ser administrado sob rigorosa vigilancia
médica.

A administragdo simultnea de anti-acidos contendo aluminio, célcio, magnésio, de
laxantes contendo magnésio e formulagdes orais de ferro diminuem a absorcéo da
Doxiciclina, devido a accéo quelante desta, com formacédo de complexos ndo absorviveis;
a carbamazepina e a fenitoina e o dcool diminuem a semivida plasméatica da Doxicicling;
a Doxiciclina pode diminuir a eficacia dos contraceptivos orais.

Gravidez
Este medicamento € de evitar na mulher gravida ou a amamentar, devido ao risco de
coloracdo permanente dos dentes (discromia dentéria).

Aleitamento

Antes de iniciar o tratamento com Doxytrex deve informar 0 seu médico se estd a
amamentar. Este medicamento € de evitar na mulher a amamentar, devido ao risco de
coloracdo permanente dos dentes (discromia dentéria).

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Doxytrex

Doxytrex capsulas contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns agucares, contacte-0 antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Doxytrex

Administrar por via oral com um copo cheio de &gua.

A dose habitual € de 200 mg no inicio, seguidos de 100 mg de 24 em 24 horas.
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Nas infecches mais graves mantém-se por aguns dias a dose didria de 200 mg,
administrados de uma s6 vez em cada dia ou 100 mg de 12 em 12 horas.

Para a blenorragia estabeleceu-se uma posologia particular: 3 cdpsulas num so dia de 8
em 8 horas.

Doxytrex pode tomar-se com as refeigdes sem inconveniente, visto a sua absorgao néo ser
prejudicada pelos alimentos. Deglutir a capsula, sem abrir no fim ou durante a refeicao.
N&o administrar o medicamento em jejum, a fim de evitar eventuais perturbactes
digestivas (nauseas, vOmitos).

O doente deve ser instruido a permanecer em posicao ortostética durante pelo menos 30
minutos apos a administracéo e a ndo tomar 0 medicamento antes de se deitar.

Se tomar mais Doxytrex do que deveria

N&o foram observados casos de sobredosagem. No entanto, caso ocorra acidentalmente,
podem surgir vomitos, acessos febris, ictericia. Se ta situacdo ocorrer, suspenda
imediatamente o tratamento, informe imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico
de urgéncias do hospital mais proximo com este folheto informativo.

Caso se tenha esgquecido de tomar Doxytrex
N&o tome a uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esgueceu de
tomar.

Se parar detomar Doxytrex
Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos Doxytrex pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios do Doxytrex registados s&o:

ReaccOes alérgicas. urticaria, edema angioneurdético, purpura anafilactéide, pericardite e
anafilaxia.

Efeitos cutaneos: eritema maculopapular e fotossensibilidade.

Efeitos sobre o tubo digestivo: diarreia, nauseas, vomitos, disfagia, glossite,
enterocardite, moniliase anogenital (inflamacéo e prurido), esofagite (doentes que tomam
a medicacdo imediatamente antes de se deitarem) e ulceracdo esoféagica.

Efeitos hematoldgicos: leucopénia, trombopénia, anemia hemolitica e eosinofilia.
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Se algum dos efeitos secundéarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Doxytrex
N&o conservar acimade 25°C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Doxytrex apOs o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister a seguir a “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Doxytrex

A substancia activa € a doxiciclina (sob a forma de hiclato de doxicicling). Cada capsula
de Doxytrex contém 115,61 mg hiclato de doxiciclina equivalente a 100 mg de
doxiciclina base.

Os outros componentes sao:

Contetdo da capsula:
Lactose mono-hidratada
Estearato de magnésio
Talco

Cabeca da capsula

Oxido de ferro negro (E172)
Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro amarelo (E172)
Dioxido detitanio (E171)

Agua purificada

Gelatina

Corpo da capsula

Oxido de ferro amarelo (E172)
Dioxido detitanio (E171)
Gelatina

Agua purificada
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Qual o aspecto de Doxytrex e contelido da embalagem

Doxytrex apresenta-se na forma farmacéutica de capsulas, com cabega castanha opaca e
corpo creme, acondiciondas em blister de PV C/Alu. Embalagens com 10 e 20 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado

SANOBIA - Centro de Salide e Esté&ica Lda.
Rua Paco d'Arcos, 11

1500-365 Lisboa

Portugal

Tel.: 21711 27 60

Fax: 21 711 27 69

Fabricante
West Pharma - Produgdes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n° 11

2700-486 Amadora
Portugal

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez



