IQUEGO - DOXICICLINA

CLORIDRATO DE DOXICICLINA
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IQUEGO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido revestido- 100 mg.

VIA DE ADMINISTRACAO:Oral

APRESENTACAO
Blister de aluminio e PVC com 10 comprimidos revestidos.

USOADULTO E EM CRIANCASACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de Doxiciclina.........c.ccoceeeeucenes (DCB 03218)......... 100 mg
Excipiente q.s.p. 1 comprimido
(Excipientes: manitol, amido, celulose microcristalina, talco, povidona,
estearato de magnésio, lauril sulfato de sodio, dioxido de silicio coloidal,
eudragit E-100, dioxido de titanio, corante laca aluminio n° 2, corante aluminio
laca n°5, corante azul brilhante, polietilenoglicol, alcool isopropilico, acetona,
alcool etilico e 4gua deionizada).

INFORMACOES AOPACIENTE

Agdo esperada do medicamento:

IQUEGO - DOXICICLINA ¢ um antibitico pertencente ao grupo das
tetraciclinas que age no metabolismo de bactérias impedindo sua nutrigdo,
desenvolvimento e reprodugdo.

IQUEGO - DOXICICLINA ¢ indicada nos processos infecciosos causados
por microorganismos sensiveis a doxiciclina.

Cuidados de ar

Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (ambiente com
temperatura entre 15 a 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade:

O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na
embalagem, ¢ 36 meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade
vencido, pode ser perigoso para a saude.

Gravidez e lactagio:

IQUEGO - DOXICICLINA ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a
lactagdo, por atravessar a barreira placentaria e ser encontrado nos tecidos
fetais e no leite materno em doses relativamente altas, podendo provocar
reagdes adversas graves no feto e lactentes.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.

Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados na administracio:

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a
duragao do tratamento.

Interrupcio do tratamento:

Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. O uso
indevido deste medicamento pode causar resisténcia bacteriana.

Reacdes adversas:

Informe a seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Ingestio concomitante com outras substincias:

O uso concomitante com alcool, barbituricos, carbamazepina, e fenitoina pode
causar a diminui¢do da meia-vida da doxiciclina.

O uso concomitante de tetraciclinas e metoxiflurano tem causado toxicidade
renal fatal.

Deve-se evitar o uso de doxiciclina concomitantemente ao uso de penicilina.
O uso concomitante de doxiciclina e contraceptivos orais pode reduzir a
eficacia destes Giltimos.

IQUEGO - DOXICICLINA pode ser ingerido com alimentos a fim de
amenizar as irritagdes gastricas.

IQUEGO - DOXICICLINA deve ser administrado com intervalo de 1 hora
antes ou 2 horas apos a ingestdo de qualquer outro medicamento.
Contra-indicagdes e precaucdes:

IQUEGO - DOXICICLINA ¢ contra-indicado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade as tetraciclinas;

Também ¢ contra-indicada se o paciente tiver menos que 8 anos de idade.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

Pacientes que estejam em tratamento com doxiciclina ndo devem tomar
medicamentos antiacidos contendo: calcio, aluminio, ferro, magnésio e sais de
bismuto.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.”

“ATENCAO: EM CASO DE SUSPEITADE REACAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

“ ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE
TARTRAZINA, QUE PODE CAUSAR REACOES DE NATUREZA
ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA,
ESPECIALMENTE, EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDOACETIL
SALICILICO.”

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

Doxiciclina ¢ um antibidtico de amplo espectro derivado sintético da
oxitetraciclina. A doxiciclina apresenta elevado grau de lipossolubilidade e
pouca afinidade de ligagdo ao célcio. E altamente estavel no soro humano
normal e ndo se degrada para uma forma epianidro. A doxiciclina ¢
fundamentalmente bacteriostatica e acredita-se que exer¢a sua agido
antimicrobiana pela inibigdo da sintese protéica. A doxiciclina ¢é ativa contra
uma ampla variedade de microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos ¢
outros microrganismos.

Bactérias Gram-negativas: Haemophilus ducreyi, Yersinia pestis
(anteriormente Pasteurella pestis), Francisella tularensis (anteriormente
Pasteurella tularensis), Bartonella bacilliformis, Bacteroides species,
Fusobacterium species, Campylobacter fetus e Brucella species (em
associagdo a esptreptomicina).

Uma vez que muitas cepas dos seguintes grupos de microrganismos tém
demonstrado serem resistentes as tetraciclinas, recomenda-se testes de
suscetibilidade e cultura. Quando os testes bacteriologicos indicarem
suscetibilidade adequada a droga, IQUEGO - DOXICICLINA ¢ indicada para
o tratamento de infec¢des causadas pelos seguintes microrganismos gram-
negativos: Neisseria gonorrhoeae, Vibrio cholerae (anteriormente Vibrio
comma), Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Shigella species,
Acinetobacter species. (anteriormente Mima e Herellea species.),
Haemophilus influenzae, Klebsiella species, Calymmatobacterium
granulomatis e Moraxella catarrhalis.

Bactérias Gram-positivas: Streptococo alfa-hemolitico (grupo viridans), grupo
enterococo (S. Faecalis e S. Faecium), Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes.

Outros microrganismos: Actinomyces species, Bacillus anthracis, Balantidium
coli, Borrelia burgdorferi, Borrelia duttonii, Borrelia recurrentis, Chlamydia
psittaci, Chlamydia trachomatis, Clostridium species, Entamoeba species,
Leptotrichia buccalis (anteriormente Fusobacterium fusiforme), Leptospira

.

species, Listeria monoc Mycopl, p i Pl
Jalciparum (somente formas eritrociticas assexuadas), Propionibacterium
acnes, Rickettsiae, Trey pallidum, Ti pertenue, Ureaplasma

urealyticum.

FARMACOCINETICA

As tetraciclinas sdo prontamente absorvidas e se ligam em grau variavel as
proteinas plasmaticas. Sao concentradas pelo figado na bile ¢ excretadas na
urina e fezes em altas concentragdes sob a forma biologicamente ativa. A
doxiciclina administrada por via oral ¢ completamente absorvida. Os estudos
realizados até o momento indicam que a absor¢do da doxiciclina, ao contrario
de outras tetraciclinas, ndo ¢ acentuadamente alterada pela ingestdo de
alimentos ou leite.

Apo6s a administragao de 200 mg de doxiciclina a voluntarios adultos sadios, o
pico médio dos niveis séricos foi de 2,6 pg/ml apos 2 horas, diminuindo para
1,45 pg/ml apés 24 horas. A excregdo renal de doxiciclina ¢ de
aproximadamente 40% apos 72 horas em individuos com a fungdo renal
normal (clearance de creatinina de 75 ml/min). Esta porcentagem pode ser
reduzida para um valor de até 1-5% apo6s 72 horas em individuos com
insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina inferior a 10 ml/min). Os
estudos ndo demonstraram diferenga significante na meia-vida sérica da
doxiciclina (num periodo de 18 a 22 horas) em individuos com fungdo renal
normal e com insuficiéncia renal grave.

INDICACOES

Doxiciclina é indicada no tr o das seguintes infec¢des:

Febre das Montanhas Rochosas, febre tifoide e do grupo tifoide, febre Q,
variola por riquétsia causada por Rickettsiae; Infecgdo respiratoria causada
por Mycoplasma pneumoniae; Psitacose causada por Chlamydia psittaci;
Linfogranuloma venéreo causado por Chlamydia trachomatis; Uretrite ndo
complicada, endocervicite ou infecgdes retais em adultos causadas por
Chlamydia trachomatis; Tracoma causado por Chlamydia trachomatis,
embora o agente infeccioso ndo seja sempre eliminado como observado pela
imunofluorescéncia. A conjuntivite de inclusdo causada por Chlamydia
trachomatis pode ser tratada com doxiciclina oral isolada ou em associa¢do
com agentes topicos. Granuloma inguinal (donovanose)causado por
Cal bacterium granul is; Estagios iniciais (I e II) da doenga de
Lyme causado por Borrelia burgdorferi; Febre recorrente causada por
Borrelia recurrentis transmitida pelo piolho;

Febre recorrente causada por Borrelia duttonii transmitida pelo carrapato;
Uretrite ndo-gonococica causada por Ureaplasma urealyticum (micoplasma-
;
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Acinetobacter species; Bacteroides species;, Fusobacterium species; Brucelose
causada por Brucella species (em associagdo a estreptomicina); Peste causada
por Yersinia pestis; Tularemia causada por Francisella tularensis; Bartonelose
causada por Bartonella bacilliformis; Campylobacter fetus;

Recomenda-se a realizagdo de testes e suscetibilidade e cultura, tendo em
vista que muitas cepas de microrganismos tém demonstrado resisténcia as
tetraciclinas. Quando os testes bacteriologicos indicarem suscetibilidade
adequada ao farmaco, doxiciclina ¢ indicada para o tratamento de infecgdes
causadas pelos seguintes microrganismos Gram-negativos: Shigella species;
Gonorréia ndo complicada causada por Neisseria gonorrhoeae; Infecgdes
respiratorias das por H. philus infl Infecgdes respiratorias e
urindrias causadas por Klebsiella species; Escherichia coli; Enterobacter
aerogenes e Moraxella catarrhalis.

Quando os_testes bacterioldgicos indicarem cetibilidade ad da_ao
farmaco. doxiciclina é indicada para o tr de_infeccdes
pelos segui) microrganismos Gram-positivos:

Streptococcus species: Uma certa porcentagem de cepas de Streptococcus
pyogenes ¢ Streptococcus faecalis tem sido resistente as tetraciclinas. As
tetraciclinas ndo devem ser utilizadas em infecgdes estreptocdcicas, a menos
que os microrganismos tenham demonstrado suscetibilidade as mesmas.

Carbunculo (antraz maligno) causado por Bacillus anthracis, incluindo
carbunculo adquirido por inalagdo apds exposi¢ao.

Em infecgdes do trato respiratorio superior devido a estreptococos beta-
hemoliticos do grupo A, a penicilina ¢ o farmaco usual de escolha, incluindo a
profilaxia da febre reumatica. Isto inclui:

Infecgdes do trato respiratorio superior causadas por Streptococcus
pneumoniae;

Em infecgdes de pele e tecidos moles e em infecgdes respiratorias devido a
Staphylococcus aureus, as tetraciclinas ndo sdo os farmacos de escolha no
tratamento de infecgdes estafilococicas.

alternativo no tratamento de: Actinomicose causada por Actinomyces specie:
Infecgdes causadas por Clostridium species; Sifilis causada por Treponema
pallidum ¢ bouba causada por Treponema pertenue, Listeriose causada por
Listeria monocytogenes; Infec¢do de Vincent (gengivite ulcerativa aguda com
necrose) causado por Leptotrichia buccalis (anteriormente Fusobacterium
Sfusiforme).

Tratamentos adjuvantes

Em amebiase intestinal aguda, a doxiciclina pode ser util como adjuvante aos
amebicidas.

Em acne grave, causada por Acne vulgaris, a doxiciclina pode ser til como
terapia adjuvante.

Tratamento e profilaxia

Doxiciclina ¢ indicada na profilaxia e no tratamento das seguintes infecgdes:
Malaria causada por Plasmodium falciparum (em areas com malaria
falciparum resistente a cloroquina). Leptospirose causada pelo género
Leptospira. Colera causada por Vibrio cholerae.

Profilaxia
Doxiciclina ¢ indicada para a profilaxia das seguintes condigdes:
Tifo tsutst hi causado por Rickettsiae tsut. hi.

Diarréia de viajantes causada por Escherichia coli enterotoxigénica.

CONTRA-INDICACOES

IQUEGO - DOXICICLINA ¢ contra-indicada a pessoas com conhecida
hipersensibilidade a doxiciclina, a qualquer tetraciclina ou a qualquer outro
componente da formula e em gestantes, lactantes e criangas menores de 8
anos de idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Casos de fontanelas abauladas em criangas e hipertensdo intracraniana
benigna em adultos foram relatados em pacientes recebendo dose terapéutica
total. Este quadro desapareceu rapidamente com a descontinuagdo do
medicamento. Colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os
agentes antibacterianos, incluindo doxiciclina, e a gravidade variou de
moderada até risco a vida. E importante considerar o diagnostico em pacientes
que apresentam diarréia subseqiiente a administragdo de agentes
antibacterianos.

O uso de antibioticos pode ocasionalmente resultar em desenvolvimento de
microrganismos ndo suscetiveis, incluindo fungos. Portanto, ¢ essencial, a
constante observagdo do paciente. Caso aparegam microrganismos resistentes,
o antibidtico deve ser descontinuado e terapia adequada instituida.

Alguns casos de esofagite e ulceragdes esofagicas foram relatados em
pacientes que receberam de tetraciclinas, incluindo a doxiciclina, na forma de
capsulas e comprimidos. A maior parte destes pacientes recebeu a medicagdo
imediatamente antes de se deitar. A ag¢do antianabolica das tetraciclina pode
causar um aumento do nitrogénio uréico sangiiineo. Estudos realizados até o
momento indicam que esta a¢do antianabdlica ndo ocorre com o uso da
doxiciclina em pacientes com insuficiéncia renal.

Anormalidades na fungdo hepatica tém sido raramente relatadas. Estas
reagdes foram causadas tanto pela administragdo oral como parenteral de
tetraciclinas, incluindo a doxiciclina.

Em tratamentos prolongados, uma avaliagdo laboratorial periodica dos
sistemas organicos incluindo hematopoiético, renal e hepatico devera ser
realizada.

Fotossensibilidade, manifestada por reagdes exageradas de queimaduras por
exposi¢do a luz solar, tem sido observada em alguns individuos em tratamento
com tetraciclinas, incluindo a doxiciclina. Pacientes sujeitos a exposi¢ao a luz

solar direta ou a luz ultravioleta devem ser alertados de que esta reagao pode
ocorrer com as tetraciclinas, sendo que o tratamento deve ser descontinuado a
primeira evidéncia de eritema cutaneo.

Ao se tratar pacientes portadores de doengas venéreas com suspeita de sifilis,
¢ essencial a confirmagdo diagndstica, incluindo microscopia em campo
escuro. Nestes casos, testes sorologicos devem ser realizados mensalmente,
durante pelo menos quatro meses. Infecgdes devido a estreptococos beta-
hemoliticos do grupo A deverdo sertratadas porno minimo 10 dias.

Uso em Criangas

Assim como ocorre com outras tetraciclinas, a doxiciclina forma um
complexo calcico estavel em qualquer tecido 6sseo em formagdo. Foi
observada uma redugdo no indice de crescimento da fibula em prematuros,
aos quais foram administradas doses orais de 25 mg/kg de tetraciclina a cada
seis horas. Esta reagdo mostrou ser reversivel com a descontinuagdo do
medicamento.

O uso de medicamentos da classe das tetraciclinas durante o desenvolvimento
da dentigao (segunda metade da gravidez, primeira infancia e criangas até os 8
anos de idade) pode causar coloragdo permanente dos dentes (amarelo, cinza e
pardo). Esta reagdo adversa ¢ mais comum durante tratamentos prolongados,
mas tem sido observada em tratamentos repetidos a curto prazo. Hipoplasia
do esmalte dental também foi relatada. Portanto, a doxiciclina s6 deve ser
utilizada nestes grupos de pacientes quando outros medicamentos ndo
estiverem disponiveis ou mostrarem-se ineficazes ou contra-indicados.
Entretanto, a doxiciclina pode ser utilizada para carbinculo (antraz maligno),
incluindo carbinculo adquirido por inalagdo (pos-exposi¢ao) nestes grupos de
pacientes.

Uso durante a Gravidez

Doxiciclina ndo foi estudada em pacientes gravidas. Assim, ndo deve ser
utilizada em gestantes a menos que, no julgamento do médico, o potencial
beneficio supere o risco (vide "Uso em Criangas").

Resultados de estudos animais indicam que as tetraciclinas atravessam a
barreira placentdria, sao encontradas nos tecidos fetais ¢ podem ter efeitos
toxicos no desenvolvimento do feto (geralmente relacionados ao retardo no
desenvolvimento esquelético). Evidéncias de embriotoxicidade também foram
observadas em animais tratados no periodo inicial da gestagdo. Doxiciclina ¢
um medicamento classificado na categoria D de risco na gravidez. Portanto,
este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica. Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita
de gravidez.

Uso durante a Lactagao

Assim como ocorre com outras tetraciclinas, a doxiciclina forma um
complexo calcico estavel em qualquer tecido oOsseo em formagdo. Foi
observada uma redugdo no indice de crescimento da fibula em prematuros,
aos quais foram administradas doses orais de 25 mg/kg de tetraciclina a cada
seis horas. Esta reagdo mostrou ser reversivel com a descontinuagdo do
medicamento (vide "Uso em Criangas").

A doxiciclina deve ser evitada em lactantes. As tetraciclinas, incluindo a
doxiciclina, sdo encontradas no leite de lactantes que estejam utilizando
antibidticos pertencentes a esta classe.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Md:
O efeito da doxiciclina na habilidade de dirigir e operar maquinas nao foi

estudado. Nao ha evidéncias sugerindo que a doxiciclina afete estas
habilidades.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Nao foram conduzidos estudos a longo prazo em animais para avaliar o
potencial carcinogénico de doxiciclina. Entretanto, foi evidenciada uma
atividade oncogénica em ratos nos estudos com os seguintes antibidticos:
oxitetraciclina (tumor adrenal e pituitario) e minociclina (tumor tireoideano).

Do mesmo modo, embora estudos de mutagenicidade com doxiciclina nao
tenham sido conduzidos, foram relatados em ensaios in vifro com células de
mamiferos, resultados positivos com os antibidticos tetraciclina e
oxitetraciclina. A administragdo oral de doxiciclina em altas doses como 250
mg/kg/dia, ndo teve efeito aparente na fertilidade de ratas. Efeitos na
fertilidade masculina nao foram estudados.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foram relatados prolongamentos no tempo de protrombina em pacientes
utilizando varfarina e doxiciclina. Em virtude das tetraciclinas demonstrarem
deprimir a atividade protrombinica do plasma, pacientes que estiverem
tomando anticoagulantes poderdo necessitar de uma redugdo na dosagem dos
mesmos.

Tendo em vista que os medicamentos bacteriostaticos podem interferir na

acdo bactericida da penicilina, ¢ aconselhavel evitar a administragdo de
doxiciclina juntamente com penicilina.

A absor¢do de tetraciclinas estd prejudicada na presenga dos seguintes
medicamentos: antiacidos que contenham aluminio, calcio ou magnésio,
outros medicamentos que contenham estes cations, preparagdes que
contenham ferro, ou sais de bismuto.

Alcool, barbituricos, carbamazepina e fenitoina diminuem a meia-vida da
doxiciclina.

O uso concomitante de tetraciclinas ¢ metoxiflurano tem causado toxicidade
renal fatal.

O uso concomitante de tetraciclinas e contraceptivos orais pode reduzir a
eficacia destes Gltimos.



Interagées em Testes Laboratoriais: Devido a uma interferéncia no teste de
fluorescéncia, pode ocorrer uma falsa elevagio nos niveis de catecolamina na
urina.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram observadas em pacientes tratados com
tetraciclinas, incluindo a doxiciclina: Sistema Linfatico e Sangiiineo: anemia
hemolitica, trombocitopenia, neutropenia e eosinofilia; Sistema Imune:
reagdes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico, anafilaxia, reagdo
anafilactoide, purpura anafilactoide, hipotensdo, pericardite, edema
angioneurotico, exacerbagdo de lipus eritematoso sistémico, dispnéia, doenga
do soro, edema periférico, taquicardia e urticaria; Endocrino: quando
administradas por periodos prolongados, foi relatado que as tetraciclinas
podem produzir descoloragdo microscopica das glandulas tiredides (marrom-
preto). Nédo foram relatadas quaisquer anormalidades nos estudos da fungao
tireoideana; Metabolismo e Nutrigdo: anorexia; Sistema Nervoso: cefaléia,
casos de fontanelas abauladas em criangas e hipertensdo intracraniana benigna
em adultos; Ouvido e Labirinto: zumbido (tinido); Vascular. rubor;
Gastrintestinal: dor abdominal, anorexia, nausea, vomitos, diarréia, glossite,
disfagia, dispepsia, enterocolite, colite pseudomembranosa, diarréia causada
por C. difficile ¢ lesdes inflamatorias na regido anogenital (com moniliase).
Esofagite e ulceragdes esofagicas foram relatadas em pacientes que receberam
esse medicamento em forma de capsula e comprimido; Hepatobiliar: fungdo
hepatica anormal, hepatite; Pele e Tecido Subcutaneo: rash incluindo lesdes
eritematosas ¢ maculopapulares, reagdes de fotossensibilidade cutanea,
dermatite esfoliativa, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica (vide "Adverténcias"); Miisculo-Esquelético e
Tecido Conjuntivo: artralgia e mialgia; Sistema Urindrio e Renal: aumento do
nitrogénio uréico sangiiineo (vide "Precaugdes e Adverténcias").

POSOLOGIA

A dose usual e freqiiéncia da administragdo de doxiciclina diferem da maioria
das tetraciclinas. Doses maiores que as recomendadas podem resultar em um
aumento da incidéncia de reagdes adversas.

O tratamento deve continuar por pelo menos 24 a 48 horas apds o
desaparecimento dos sintomas e febre. Quando utilizada em infecgdes
estreptococicas, o tratamento deve ser mantido durante 10 dias para prevenir o
aparecimento de febre reumatica e glomerulonefrite.

Uso em Criangas com idade acima de 8 anos

O esquema posologico recomendado para criangas pesando até 45 kg ¢ de 4,4
mg/kg de peso corpéreo no primeiro dia de tratamento, administrados como
dose unica diaria, ou em 2 doses (a cada 12 horas), seguida por uma dose de
manutengdo de 2,2 mg/kg de peso corporeo, em dose tnica diaria ou dividida
em 2 doses (a cada 12 horas). Em infec¢des mais graves doses de manutencao
de até¢ 4,4 mg/kg de peso corporeo podem ser utilizadas. Para criangas
pesando mais de 45 kg devera ser utilizada a dose usual recomendada para
adultos (vide "Adverténcias - Uso em Criangas").

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

Estudos até o momento tém demonstrado que a administragdo de doxiciclina
nas doses habitualmente recomendadas nao leva a um acimulo excessivo
desse antibidtico em pacientes com insuficiéncia renal.

Uso em Adultos

A dose usual de doxiciclina em adultos ¢ de 200 mg no primeiro dia de
tratamento (administrados em dose unica ou em 2 doses de 100 mg a cada 12
horas), seguidos de uma dose de manutengdo de 100 mg/dia (administrados
em dose Ginica ou em 2 doses de 50 mg a cada 12 horas).

No controle de infecgdes mais graves (particularmente as infec¢des cronicas
do trato urinario), deverdo ser administradas doses diarias de 200 mg durante
todo o periodo de tratamento.
Febres recorrentes tr itid
transmitido por piolho:

O tifo e a febre recorrente transmitidos pelo piolho foram tratadas com
sucesso utilizando-se dose oral tnica de 100 mg de doxiciclina.

pelo piolho e pelo carrapato e Tifo

Para o tratamento da febre recorrente transmitida pelo carrapato, recomenda-
se uma dose oral de 100 mg de doxiciclina a cada 12 horas, durante 7 dias.
Estagios iniciais da doenca de Lyme (estdgio 1 e 2):

Doses orais de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia por 14 a 30 dias, de
acordo com os sinais clinicos, sintomas e resposta do paciente.

Infec¢oes Uretrais. Endocervicais ou Retais ndo Complicadas em Adultos
das por Chlamydia trachomatis:

Doses orais de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.
Oraquiepididi

Dose tnica de 250 mg de ceftriaxona IM ou outra cefalosporina apropriada
em dose Unica, mais dose oral de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia por 10
dias.

Uretrite_ndo-Gonocécica, causada por Chlamydia trachomatis ou

Ur I urealyticum (micople

Aguda, causada por C. trach is ou N. gonorrhoeae:

Dose oral de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia, por 7 dias.

Linfogranuloma venéreo causado por Chlamydia trachomatis:
Dose oral de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia, por no minimo 21 dias.

Infeccoes Gonococicas ndo complicadas do cervix, reto e uretra onde os

gonococos permanecem totalmente sensiveis:

Dose oral de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia, por 7 dias. E
recomendado um tratamento concomitante com uma cefalosporina ou
quinolona apropriada, como descrito a seguir: dose oral tnica de 400 mg de
cefixima ou dose tinica de 125 mg de ceftriaxona por via intramuscular ou
dose tinica oral de 500 mg de ciprofloxacino ou dose unica oral de 400 mg de
ofloxacino.
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permanecem sensiveis:

Doxiciclina em doses orais de 100 mg, 2 vezes ao dia por 7 dias. E
recomendado um tratamento concomitante com uma cefalosporina ou
quinolona apropriada, como descrito a seguir: 125 mg de ceftriaxona em dose
unica por via intramuscular ou dose oral unica de 500 mg de ciprofloxacino
ou dose tinica oral de 400 mg de ofloxacino.

Sifilis Primdria e Secundaria:

Pacientes ndo-gravidas, alérgicas a penicilina, com sifilis primaria ou
secundaria, podem ser tratadas pelo seguinte regime posologico: como uma
alternativa a terapia com penicilina, dose oral de 100 mg de doxiciclina, 2
vezes ao dia, por 2 semanas.

Sifilis no estagio tercidrio ou latente:

Pacientes ndo-gravidas alérgicas a penicilina com sifilis terciaria ou latente,
podem ser tratadas com o seguinte regime posologico: dose oral de 100 mg de
doxiciclina 2 vezes ao dia por 2 semanas, como uma alternativa a terapia com
penicilina quando a duragdo do tratamento ¢ conhecida e for de menos de um
ano. Caso contrario, a doxiciclina deve ser administrada por 4 semanas.

Pé Aguda

Pacientes Internados: a dose oral de 100 mg de doxiciclina a cada 12 horas,
mais 2 g de cefoxitina IV a cada 6 horas ou 2 g de cefotetano IV a cada 12
horas por no minimo 4 dias ¢ a0 menos 24 a 48 horas apos a melhora do
paciente. Deve-se entdo continuar com 100 mg de doxiciclina via oral 2 vezes
ao dia até completar o total de 14 dias de tratamento.

Doenca Inflamat

Pacientes Ambulatoriais: dose oral de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia
por 14 dias como adjuvante na terapia com uma dose tinica de 250 mg de
ceftriaxona IM, ou cefoxitina 2 g IM, concomitantemente com dose tinica oral
de 1 g de probenecida, ou qualquer outra cefalosporina de terceira geragao por
via parenteral (ceftizoxima ou cefotaxima).

Acne vulgari:
Dose tinica diaria de 100 mg de doxiciclina por até 12 semanas.

Tr de Maldria falciparum R a Cloroquina:

Dose oral diaria de 200 mg de doxiciclina, por no minimo 7 dias. Devido a
potencial gravidade da infecgdo deve-se sempre associar um esquizonticida de
agdo rapida como o quinino & doxiciclina. A dose recomendada de quinino
varia de acordo com a area geografica.

Profilaxia de Maldria:

Dose diaria de 100 mg de doxiciclina para adultos. Para criangas acima de 8
anos, dose diaria de 2 mg/kg até a dose recomendada para adultos. A
profilaxia pode comegar de 1 a 2 dias antes da viagem para uma area
endémica, e deve continuar durante a viagem. Apods o viajante deixar a drea, a
profilaxia deve ser mantida nas 4 semanas subseqiientes.

Tratamento e Profilaxia Seletiva de Célera em Adultos:

Doxiciclina deve ser administrada em dose tnica de 300 mg.

Profilaxia do Tifo tsutsugamushi:
Doxiciclina deve ser administrada em dose tinica oral de 200 mg.

Profilaxia da Diarréia de Viajantes em Adultos:

Dose de 200 mg de doxiciclina no primeiro dia de viagem (administrados em
dose unica, ou 100 mg a cada 12 horas), seguida de 100 mg diarios durante a
permanéncia na area. Ndo existem dados disponiveis sobre o uso profilatico
do farmaco por periodos superiores a 21 dias.

Profilaxia da Leptospirose:

Dose oral, semanal de 200 mg de doxiciclina durante todo o periodo de
permanéncia na area, ¢ 200 mg no final da viagem. Nao existem dados
disponiveis sobre o uso profilatico do farmaco por periodos superiores a 21
dias.

Tratamento da Leptospirose:

Doxiciclina deve ser administrada em dose oral de 100 mg, 2 vezes ao dia por
7 dias.

Carbunculo (antraz mali

) adquirido por inala¢do:

Adultos: Dose de 100 mg de doxiciclina, 2 vezes ao dia por 60 dias.

Criangas (pesando menos de 45 kg): 2,2 mg de doxiciclina por kg de peso
corporeo, 2 vezes ao dia, por 60 dias. Criangas pesando 45 kg ou mais devem
receber a mesma dose indicada para adultos (vide "Adverténcias - Uso em
Criangas").

Instrugdes no esquecimento da dose

Caso o paciente esquega de administrar doxiciclina no horario estabelecido,
deve fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horério de
administrar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e utilizar a
proxima. Neste caso, o paciente ndo deve utilizar a dose duplicada para
compensar doses esquecidas.O esquecimento da dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.



PACIENTES IDOSOS
Nao ha recomendagdes especificas para idosos.

SUPERDOSAGEM

Em caso de superdosagem, o medicamento deve ser descontinuado e um
tratamento sintomatico ¢ medidas de suporte devem ser instituidos. A dialise
ndo altera a meia-vida plasmatica da doxiciclina e portanto, ndo seria um
beneficio no tratamento dos casos de superdose.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA AVENDA NO COMERCIO.

Registro no MS - 1.0884.0304.0026 - Comprimido revestido 100 mg - Blister
com 10 comprimidos revestidos

Farmacéutico Responsavel: Dr". Maria Aparecida Rodrigues CRF-GO N° 1328
N° de lote - Data de Fabricagao - Prazo de Validade: vide blister
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