LEIA ATENTAMENTE ESTE FOLHETO ANTES DE TOMAR ACTIDOX 100

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

- Caso tenha duvidas, consulte 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 os
mesmos sintomas.

ACTIDOX® 100

Doxiciclina.
Antibidtico da familia das tetraciclinas

Composicao Qualitativa e Quantitativa
Cada comprimido contém 100 mg de doxiciclina (expressa em base pura anidra).

Forma Farmacéutica
Comprimidos dispersiveis.
Embalagens de 16, 20 e 32 comprimidos dispersiveis doseados a 100 mg.

Categoria Farmaco-Terapéutica
ACTIDOX® é um "Antibiético”, da familia das tetraciclinas.
Grupo farmacoterapéutico 1.1.6

Nome e Domicilio do Responsavel pela Autorizacao de Introdug¢do no
Mercado

LABORATOIRES BAILLEUL S.A.
14-16, Avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg
LUXEMBURGO

Fabricante:
LABORATOIRES DIEPHEZ
6A Route de Munchhausen
67470 Seltz

Franca

Indicagoes Terapéuticas

ACTIDOX® 100 mg esta indicado no tratamento das seguintes infecgbes
causadas por microorganismos sensiveis:

¢ Acne inflamatério médio a grave e composto inflamatorio dos acnes
mistos
¢ Rosacea, nas manifestagdes cutaneas ou oculares;




e Brucelose causada por Brucella sp.

e Pasturela

e Linfogranuloma venereo; adultos com infecgbes uretrais;
endocervicais, ou rectais ndo complicadas, tracoma, conjuntivite por
inclusdo e infecgdes respiratorias causadas por Chlamydia trachomatis

¢ Infecgdes respiratorias causadas por Mycoplasma pneumoniae

e Febre das montanhas rochosas, tifo e grupo do tifo, febre Q,
rikettsiose varicelos e febres da carraca

e Gonorreia nao complicada causada por Neisseria gonorrhoeae

¢ Infecgdes respiratorias causadas por Haemophillus influenzae

e Quando as tetraciclinas estdo contra-indicadas a doxicilcina € uma
altenativa no tratamento de sifilis causada por Treponema pallidum e
Bouba causada por Treponema pertenue

e Doencga de Lyme; leptospirose (Espiroquetas)

e Colera causada por Vibrio colerae

Contra-indicagoes e efeitos secundarios mais frequentes

ACTIDOX® ndo deve ser utilizado, por razbes de seguranga, nas seguintes
situacoes:

¢ Hipersensibilidade a doxiciclina ou a qualquer dos excipientes

e Associacdo com os retindides.

e Evitar o uso deste medicamento em criangas com menos de 8 anos de
idade, devido ao risco de coloragdo permanente dos dentes e de
hipoplasia do esmalte dentario.

e Gravidez e amamentagéo.

e ACTIDOX®100 mg ndo deve ser prescrito a doentes com patologia
esofagica de natureza obstrutiva, tal como estenose ou acalasia.

Efeitos secundarios que podem surgir

O uso de ACTIDOX® ira proporcionar-lhe beneficios, mas também podera causar
alguns efeitos indesejaveis, tais como:

e A absorcado da doxiciclina é praticamente total, sdo raras as reacgdes
adversas, mas podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis:

e Perturbagdes digestivas: nauseas, epigastralgias, diarreia, anorexia,
glossite, disfagia, enterocolite, candidoses anogenitais. Foram
notificados casos raros de esofagite e ulceragao esofagica.

¢ Discromia dentaria ou hipoplasia do esmalte em caso de administracao
a criangas com menos de 8 anos.




e Reaccgbes alérgicas: urticaria, rash, prurido, edema de Quincke, reacgao
anafilactica, purpura reumatica, pericardite, exacerbagdo de lupus
eritematoso pré-existente.

e Reaccbes de fotosensibilizagdo: eritema apds exposicdo a luz solar
directa ou a luz ultravioleta, rash, casos muito raros de eritrodermia.

e Reaccdes hematicas: anemia hemolitica, trombocitopenia, neutropenia
e eosinofilia.

e Foi associada com o uso de tetraciclinas uma hiperazotémia extra-
renal, relacionada com um efeito anabdlico e que pode ser aumentada
pela associacdo com os diuréticos. Nao se verificou no entanto esta
hiperazotémia com o uso de doxiciclina.

e Descolamento das unhas por ac¢ao da luz solar.

Caso ocorra algum dos efeitos secundarios abaixo indicados, consulte o seu
médico com a maior brevidade possivel:

- Reacéao de Jarisch-Herxheimer, que causa febre, arrepios, dor de cabeca, dores
musculares e erupg¢ao cutanea que € geralmente auto limitante. Isto ocorre pouco
tempo apdés o inicio do tratamento com doxiciclina para as infecbes por
espiroquetas, como no caso da doenga de Lyme.

Deve comunicar ao seu médico qualquer efeito indesejavel, quer conste ou nao
deste folheto informativo.

Interaccées medicamentosas e outras

e Retindides: risco de hipertensao intracraniana.

¢ Anticonvulsivantes indutores enzimaticos: diminuicao das
concentracdes plasmaticas da doxiciclina. Mecanismo invocado:
diminuicdo da semi-vida de eliminagdo da doxiciclina, aceleragdo do
seu catabolismo hepatico. Vigilancia clinica e eventualmente adaptacéao
do esquema posoldgico.

e Sais de ferro: diminuigdo da absorgao digestiva das ciclinas (formagéao
de complexos). Tomar os sais de ferro intervalados das ciclinas (mais
de 2 horas, se possivel).

e Sais, Oxidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de calcio:
diminuicdo da absorgdo digestiva das ciclinas. Tomar os antiacidos
intervalados das ciclinas (mais de 2 horas, se possivel).

¢ A doxiciclina pertence a familia das tetraciclinas que evidenciou riscos
de potencializagdo com as antivitaminas K. As doses de anticoagulante
deverao ser eventualmente reduzidas.




A fim de evitar eventuais interacgdes entre varios medicamentos, deve informar
sistematicamente o seu médico sobre qualquer outro tratamento em curso.

Precaugoes especiais de utilizagao

Dado os riscos de fotosensibilizacdo (reacgdo cutédnea devido a prolongada
exposicao solar), aconselha-se evitar toda e qualquer exposi¢ao directa ao sol e
aos raios U.V. durante o tratamento.

Também foram notificados casos de lesdes esofagicas (esofagite e ulceracdo),
algumas vezes graves, com a utilizagcdo de doxiciclina. O doente deve tomar
ACTIDOX®com um copo cheio de agua, permanecer de pé e ndo tomar o
medicamento antes de se deitar.

No caso de ocorrerem sintomas tais como disfagia ou dor nas costas, devera
interromper o ACTIDOX®e consultar o médico para investigar uma eventual lesdo
esofagica.

Efeitos em gravidas, lactentes, criangas, idosos e doentes com patologias
especiais

ACTIDOX® nao deve ser utilizado:

= Em caso de gravidez ou durante o periodo de amamentagéo.

» Em criangas com menos de 8 anos de idade

= Em doentes com patologia esofagica de natureza obstrutiva, tal como estenose
ou acalasia

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao aplicavel.

Lista dos excipientes
Nao aplicavel

Posologia usual

ACTIDOX® nunca devera ser utilizado sem ser receitado pelo seu médico, que lhe
indicara qual a dose mais adequada ao seu caso pessoal e duragcdo do
tratamento. E importante ndo interromper o tratamento. Siga rigorosamente as
indicacbes do seu médico.

As doses sao variaveis em fungcdo da idade, do peso e da infeccao.
Habitualmente, a titulo indicativo, ser-lhe-ao prescritas as seguintes doses:

Adultos:
e de peso superior a 60 kg, 200 mg por dia numa toma (ou seja, 2
comprimidos)




e de peso inferior a 60 kg, 200 mg no primeiro dia, e 100 mg nos dias
seguintes.

Casos particulares:

- Acne:
e 100mg por dia, durante pelo menos, 3 meses. Em certos casos pode
ser utilizado um tratamento com metade da dose.

- Rosacea, nas manifestagdes cutaneas ou oculares:
e 100mg por dia, durante 3 meses.

- Infec¢des gonocdcicas agudas:

e Adultos do sexo masculino: 300 mg no primeiro dia em duas tomas
(200 mg de manha e 100 mg ao deitar), seguidos de 200 mg por dia
durante 2 a 4 dias ou um tratamento de 500 mg ou de duas doses de
300 mg administradas com um intervalo de 1 hora.

e Adultos do sexo feminino: 200 mg por dia.

- Sifilis primaria e secundaria :
e 300 mg por dia, em trés tomas, durante pelo menos 10 dias.

- Uretrite ndo complicada, endocervicite, rectite devida a clamydia
trachomatis:
e 200mg por dia, durante pelo menos 10 dias.

Criangas com mais de 8 anos : 4 mg/kg/dia.

- Tratamento profilactico do paludismo:
¢ O tratamento sera iniciado na véspera da partida, e devera prosseguir
durante a duracao do risco de paludismo e durante as 4 semanas a
seqguir ao regresso da zona endémica.

Adultos :
e 100 mg por dia, em toma unica

Criangas com mais de 8 anos:
e Peso inferior a 40kg: 50mg por dia (meio comprimido)
e Peso superior a 40kg: 100 mg por dia, em toma unica.

Modo e via de administragao
ACTIDOX® é administrado por via oral. A dose de ACTIDOX®recomendada deve
ser tomada com um copo cheio de agua (pelo menos 100 ml). O doente deve




permanecer de pé durante pelo 30 minutos apos a toma e nao deve tomar o
medicamento antes de se deitar.

Duracao do tratamento médio

A duragao do tratamento fica ao critério do médico assistente. Se o seu médico |Ihe
recomendou tomar este medicamento em determinados momentos precisos, é
para garantir uma melhor eficacia. Respeite, portanto, as indicagdes que Ihe foram
dadas relativamente ao momento de toma das doses.

Instrugoes sobre a atitude a tomar quando for omitida uma ou mais doses
Quando for omitida uma ou mais doses o doente deve continuar o tratamento de
acordo com o0 esquema estabelecido.

Medidas a adoptar em caso de sobredosagem
Nao foram observados casos de sobredosagem.

Aconselha-se o utente a comunicar ao seu médico ou farmacéutico os
efeitos indesejaveis detectados que nao constem deste folheto informativo.

Verificar o prazo de validade inscrito na embalagem. Nao tomar ACTIDOX®
apos terminado esse prazo.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Precaucgoes particulares de conservagao

Para manter ACTIDOX em bom estado de conservacido, deve conservar os
comprimidos na embalagem original e guarda-la a uma temperatura inferior a
30°C, sob proteccdo da luz e da humidade. O eventual aspecto pigmentado dos
comprimidos deve-se a presencga dos microgranulos, ndo sendo portanto um sinal
de ma conservagéo.
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