Folheto informativo: Informacao para o doente

Actidox®100 100 mg Comprimido dispersivel
Doxiciclina

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém
informagdo 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 os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Actidox®100 e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Actidox®100
Como tomar Actidox®100

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Actidox®100

Contetudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Actidox®100 e para que é utilizado
Actidox®100 é um antibiotico da familia das tetraciclinas.

Este medicamento esta indicado no tratamento de infe¢des provocadas por bactérias sensiveis a
doxiciclina nas suas manifestacdes respiratorias, urinarias, cutdneas, oculares ou gerais.

O seu médico também pode prescrever este medicamento para o tratamento de certas formas de
acne, bem como na rosacea e nas suas manifestagdes cutaneas ou oculares.

Este medicamento esté indicado no tratamento profilatico do paludismo do viajante nas zonas
endémicas, nos casos de resisténcia, de contraindicagdo ou de intolerancia a mefloquina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Actidox®100
Nao tome Actidox®100

- se tem alergia a doxiciclina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6)

- se tem alergia aos antibi6ticos da familia das tetraciclinas

em associagdo com os retinoides administrados por via oral (medicamentos usados em certas
doengas da pele)

- durante a gravidez e amamentacao.

Actidox®100 ndo deve ser prescrito a doentes com patologia esofagica de natureza obstrutiva, tal
como estenose (estreitamento do es6fago) ou acalasia (disfuncao dos nervos do es6fago).



Actidox®100 ndo deve ser tomado durante o periodo de desenvolvimento dentario (gravidez,
infincia ou por criangas com idade inferior a 8 anos) pois pode causar uma alteragdo permanente da
cor dos dentes (coloragdo amarela-cinzenta-castanha) ou afetar o correto crescimento do dente.

Em determinadas circunstancias (como por exemplo, situagdes graves ou potencialmente fatais) o
seu médico pode decidir que os beneficios superam os riscos e optar por prescrever Actidox®100 a
criancas com idade inferior a 8 anos

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Actidox®100.

Dados os riscos de fotossensibilizacao (reagdo da pele devido a prolongada exposigao solar),
aconselha-se evitar toda e qualquer exposigdo direta ao sol e aos raios ultravioleta durante o
tratamento.

Foram notificados casos de lesdes esofagicas (esofagite (inflamacdo do esdfago) e ulceracdo (lesao
no esofago)), algumas vezes graves, com a utilizagdo de doxiciclina.

Deve tomar Actidox®100 com um copo cheio de dgua, permanecer de pé ¢ ndo tomar o
medicamento antes de se deitar.

No caso de ocorrerem sintomas tais como disfagia ou dor nas costas, devera interromper o
Actidox®100 e consultar o médico para investigar uma eventual lesdo esofagica.

Informe o seu médico antes de tomar este medicamento se tiver uma doenga hepatica ou se estiver a
tomar outros medicamentos.

Criangas ¢ adolescentes
Actidox®100 nao deve ser utilizado em criangas com menos de 8 anos de idade.
Outros medicamentos e Actidox®100

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

Nao tome Actidox®100 com medicamentos retinoides (frequentemente utilizados no tratamento de
doengas da pele, como o acne) pois pode aumentar a pressao no seu cérebro.

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia de Actidox®100, nomeadamente:

- Medicamentos contendo sais de ferro, sais, 6xidos e hidréxidos de aluminio, calcio ou magnésio
(por exemplo, antiacidos);

Tome estes medicamentos com um intervalo de Actidox®100 (mais de 2 horas, se possivel)

Se estiver a tomar medicamentos anticonvulsivantes, sera necessaria vigilancia médica e o seu
médico pode ter que alterar as doses.

Se estiver a tomar medicamentos para diluir o sangue (anticoagulantes), o seu médico podera ter de
alterar a dose do anticoagulante

Actidox®100 com alimentos, bebidas e alcool
Nao aplicavel.

Gravidez, amamentagdo e fertilidade



Actidox®100 ndo deve ser utilizado em caso de gravidez ou durante o periodo de amamentagdo.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao aplicavel.

3. Como tomar Actidox®100

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

Actidox®100 nunca devera ser utilizado sem ser receitado pelo seu médico, que lhe indicara qual a
dose mais adequada ao seu caso pessoal e duragdo do tratamento. E importante nio interromper o
tratamento. Siga rigorosamente as indica¢des do seu médico.

As doses sdo variaveis em fungao da idade, do peso ¢ da infe¢ao. Habitualmente, a titulo indicativo,
ser-lhe-ao prescritas as seguintes doses:

Adultos:

200 mg no primeiro dia de tratamento seguidos de 100 mg diarios.

2 comprimidos no primeiro dia (de uma sé vez ou dividida em 2 tomas de 100 mg com intervalo de
12 h) e depois 1 comprimido por dia (administrado de uma s6 vez ou dividido em 2 tomas de 50 mg
com intervalo de 12 h). A duragéo do tratamento depende do tipo de infegdo a tratar.

Casos particulares:

- Acne:
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:
100mg por dia, durante 3 meses.

- Infegdes gonococicas agudas:

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.

Adultos do sexo feminino: 200 mg por dia.

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

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

- Tratamento profilatico do paludismo:

O tratamento sera iniciado na véspera da partida, e devera prosseguir durante a duracéo do risco de
paludismo e durante as 4 semanas a seguir ao regresso da zona endémica.

Adultos: 100 mg por dia, em toma unica

Utilizag@o em criangas e adolescentes

Criangas com idade entre 12 anos e menos de 18 anos:



200 mg no primeiro dia de tratamento seguidos de 100 mg diarios. A duracdo do tratamento
depende do tipo de infegdo a tratar.

Criancas com idade entre 8 anos ¢ menos de 12 anos:

No tratamento de infe¢cdes agudas em criangas com idade entre 8 anos € menos de 12 anos, a
doxiciclina deve ser utilizada em situagdes para as quais ndo estdo disponiveis outros firmacos ou
ndo sdo provavelmente eficazes. Nestas circunstancias, as doses habituais sao:

- Em criangas com peso igual ou inferior a 45 kg, a dose inicial ¢ de 4,4 mg/kg (administrada de
uma so6 vez ou dividida em duas tomas). A dose de manutengao é de 2,2 mg/kg (administrada de
uma so6 vez ou dividida em duas tomas). A duragdo do tratamento depende do tipo de infe¢do a
tratar.

No controlo de infe¢des mais graves, pode administrar-se até 4,4 mg/kg, ao longo do periodo de
tratamento.

- Criangas com peso superior a 45 kg devem ser tratadas com a dose recomendada para adultos; 200
mg no primeiro dia de tratamento seguidos de 100 mg diarios. A duracdo do tratamento depende do
tipo de infegdo a tratar.

- Tratamento profilatico do paludismo:
O tratamento sera iniciado na véspera da partida, e devera prosseguir durante a durag@o do risco de
paludismo e durante as 4 semanas a seguir ao regresso da zona endémica.

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

Modo e via de administragdo

Actidox®100 é administrado por via oral. A dose de Actidox®100 recomendada deve ser tomada
com um copo cheio de agua (pelo menos 100 ml). Deve permanecer de pé durante pelo 30 minutos
apods a toma e ndo deve tomar o medicamento antes de se deitar.

Duragéo do tratamento médio

A duragdo do tratamento fica ao critério do seu médico. Se o seu médico lhe recomendou tomar este
medicamento em determinados momentos precisos, € para garantir uma melhor eficicia. Respeite,
portanto, as indicacdes que lhe foram dadas relativamente ao momento de toma das doses.

Se tomar mais Actidox®100 do que deveria
Nao foram observados casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Actidox®100

Se se esqueceu de tomar os comprimidos no horario habitual, tome assim que se lembrar e retome o
esquema posologico habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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



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

- Se sentir dores de cabega ou perturbagdes visuais, informe o seu médico, pois existe o risco de
hipertensao intracraniana benigna (aumento da pressdo dentro do cranio) em adultos durante o
tratamento com um antibidtico da familia das tetraciclinas.

- Reagdo de Jarisch-Herxheimer, que causa febre, arrepios, dor de cabega, dores musculares e
erupcao cutinea que € geralmente auto limitante. Isto ocorre pouco tempo apds o inicio do
tratamento com doxiciclina para as infegdes por espiroquetas, como no caso da doenga de Lyme.

A absorcao da doxiciclina € praticamente total, mas podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis:

Problemas no sangue:
- Frequéncia desconhecida: anemia hemolitica, trombocitopenia, neutropenia e eosinofilia.

Reagoes alérgicas:

- Frequéncia desconhecida: urticaria, erupgdes da pele, comichdo, edema de Quincke (inchago
brusco do rosto e do pescogo), reagdo anafilatica (reagdo alérgica grave e generalizada), pirpura
reumatica (inflamacao dos vasos sanguineos de pequeno calibre (capilares)), pericardite (inflamagao
subita do pericardio), exacerbagao de Lupus eritematoso pré-existente.

Problemas sistema nervoso:

- Frequéncia desconhecida: Foi reportado em adultos Hipertensdo intracraniana benigna durante o
tratamento com tetraciclinas. O tratamento deve ser descontinuado se se suspeitar ou for detetado de
um aumento da pressao intracranial durante o tratamento com doxiciclina

Problemas no estomago e intestino:

- Frequentes: Nauseas, vomitos,

- Pouco frequentes: azia, gastrite,

- Raros: Pancreatite (inflamagdo do pancreas), Colite pseudomembranosa, Colite causada por
Clostridium difficile, tlceras no esdfago, esofagite (inflamagao do es6fago), enterocolite
(inflamag@o do intestino delgado e o colon), infecdes flingicas anais ou vaginais, disfagia
(dificuldade em engolir), dor abdominal, diarreia, glossite (inflamagao na lingua).

- Frequéncia desconhecida: Epigastralgias (dores de estomago), anorexia (perda de peso). Em
criangas com menos de 8 anos, pode ocorrer alteracdes na cor dos dentes ou alteragdes na estrutura
dos dentes.

Problemas no figado:
- Raros: Alteragdes da funcao hepatica: hepatite, ictericia e insuficiéncia hepatica.
- Muito raros: Hepatite autoimune.

Problemas na pele

- Muito raros: Eritrodermia (inflamagdo, vermelhidao e descamagio da pele).

- Frequéncia desconhecida: Reagdes de fotossensibilizagdo: eritema (pele vermelha) apds
exposicdo a luz solar direta ou a luz ultravioleta, erupgoes da pele, foto-onicolise (descolamento da
unha, por vezes levando a sua queda, apds exposicao solar), hiperpigmentacao.

Problemas nos rins:



- Frequéncia desconhecida: Foi associada com o uso de tetraciclinas uma hiperazotemia extra-renal
(aumento dos niveis de ureia). Nao se verificou, no entanto, esta hiperazotemia com o uso de
doxiciclina.

Resultados laboratoriais:
- Frequéncia desconhecida: Aumento transitorio nas analises da funcéo hepatica.

Comunicagao de efeitos indesejaveis.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Actidox®100
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior apos VAL.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

Nao conservar acima de 30 °C.

O eventual aspeto pigmentado dos comprimidos deve-se a presenga dos microgranulos, nao sendo,
portanto, um sinal de ma conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudargo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Actidox®100

A substancia ativa ¢ doxiciclina.

Os outros excipientes sdo amido de milho pré-gelatinado, povidona K90, copolimero do acido
metacrilico (EUDRAGIT E100), celulose microcristalina, talco, laca de amarelo de quinoleina
(E104).

Qual o aspeto de Actidox®100 e contetido da embalagem

Comprimidos dispersiveis.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Embalagens de 10, 16, 20 ¢ 32 comprimidos dispersiveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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