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1. DENOl\/“NACAO DO MEDICAMENTO
ACTIDOX® 100 comprimidos dispersiveis, 100 mg

2.

3.

4.

COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido dispersivel contém 229.06 mg de doxiciclina monohidratada (equivalente a
100,0 mg de doxiciclina base) .
Excipientes, ver 6.1

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos dispersiveis.

4.1

INFORMACOES CLINICAS

IndicagBes Terapéuticas
ACTIDOX® 100 esta indicado no tratamento das seguintes infec¢des causadas por
microorganismos sensiveis:

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

Brucelose causada por Brucella sp.

Pasturela

Linfogranuloma venereo; adultos com infecgBes uretrais; endocervicais, ou
rectais ndo complicadas, tracoma, conjuntivite por inclusdo e infeccdes repiratoris
causadas por Chlamydia trachomatis

¢ Infeccds respiratérias causadas por Mycoplasma pneumoniae

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

e Gonorreia ndo complicada causada por Neisseria gonorrhoeae

¢ Infeccdes respiratorias causadas por Haemophillus influenzae

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

e Doenca de Lyme; leptospirose (Espiroquetas)

e Colera causada por Vibrio colerae

4.2 Posologia e Modo de Administragéo

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.

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

- InfeccBes gonocdcicas agudas:

e Adultos do sexo masculino : 300 mg no primeiro dia em duas tomas (200 mg de
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manh& 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:
. 200mg por dia, durante pelo menos 10 dias.

Criancas 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
duracéo do risco de paludismo e durante as 4 semanas a seguir ao regresso da zona
endémica.

Adultos :
e 100 mg por dia, em toma Unica

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

A dose de ACTIDOX® 100 mg recomendada deve ser administrada com um copo cheio de
agua (pelo menos 100 ml). O doente deve ser instruido a permanecer em posicdo
ortostatica pelo menos 30 minutos apds a toma e a ndo tomar o medicamento antes de se
deitar.

4.3 Contra-indicacfes

¢ Hipersensibilidade a doxiciclina ou a qualquer dos excipientes

e Associacdo com os retinoides.

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

e Gravidez e amamentacao.

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

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao
e Dado os riscos de fotosensibilizacdo, aconselha-se evitar qualquer exposicdo
directa ao sol e aos raios UV durante o tratamento ACTIDOX® 100 mg, o qual
devera ser suspenso no caso de surgirem manifestacbes cutaneas do tipo
eritema.

¢ Tém sido notificados casos de lesGes esofagicas (esofagite e ulceracao), algumas
vezes graves, com a utilizacao de doxiciclina. Os doentes devem ser instruidos a
tomar ACTIDOX® 100 mg com um copo cheio de agua, permanecer de pé e nao
tomarem o medicamento antes de se deitar (ver seccdo 4.2). No caso de



APROVADO EM
11-01-2018
INFARMED

ocorrerem sintomas tais como disfagia ou dor retrosternal, devera ser considerada
a interrupcgéo de ACTIDOX® 100 mg e investigada uma eventual lesdo esofagica.

ACTIDOX® 100 mg n&o deve ser tomado conjuntamente com antiacidos, como os
salicilatos ou o hidroxido de aluminio, porque reduzem fortemente a sua absorcéo.

Em alguns doentes com infegdes por espiroquetas pode ocorrer uma reagéo
de Jarisch-Herxheimer pouco tempo apds o inicio do tratamento com
doxiciclina. Os doentes devem ser informados de que esta é uma
consequéncia do tratamento com antibiéticos para as infecbes por
espiroquetas e é geralmente auto limitante

4.5 Interac¢cBes Medicamentosas e Outras
Retindides: risco de hipertensao intracraniana.

Anticonvulsivantes indutores enzimaticos: diminuicdo das concentracGes
plasmaticas da doxiciclina. Mecanismo invocado: diminuicdo da semi-vida de
eliminacdo da doxiciclina, aceleracdo do seu catabolismo hepatico. Vigilancia
clinica e eventualmente adaptacéo do esquema posoldgico.

Sais de ferro: diminuicdo da absorcdo digestiva das ciclinas (formacdo de
complexos). Tomar os sais de ferro intervalados das ciclinas (mais de 2 horas, se
possivel).

Sais, oxidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de célcio: diminuicdo da
absorcdo 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 dever&o ser
eventualmente reduzidas.

4.6 Gravidez e aleitamento

ACTIDOX® 100 mg nédo deve ser utilizado durante a gravidez ou durante o periodo de
amamentacao

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
N&o aplicavel.

4.8 Efeitos indesejaveis

A absorcao da doxiciclina é praticamente total, sdo raras as reaccdes adversas,
mas podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis:

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

Discromia dentaria ou hipoplasia do esmalte em caso de administracdo a criancas
com menos de 8 anos.

Reaccdes alérgicas: urticaria, rash, prurido, edema de Quincke, reacgéo
anafilactica, parpura reumatica, pericardite, exacerbacdo de lupus eritematoso
pré-existente.
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e ReaccOes de fotosensibilizacdo: eritema apés exposicao a luz solar directa ou a
luz ultravioleta, rash, casos muito raros de eritrodermia.

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

e Foi associada com o0 uso de tetraciclinas uma hiperazotémia extra-renal,
relacionada com um efeito anabolico e que pode ser aumentada pela associacao
com os diuréticos. Ndo se verificou no entanto esta hiperazotémia com o uso de
doxiciclina.

e Doengas do sistema imunitério
Frequéncia «desconhecida»: Reacdo de Jarisch-Herxheimer (ver seccéo 4.4)

» AfeccOes dos tecidos cuténeos e subcutaneos:
Frequéncia desconhecida: Foto-onicolise

4.9 Sobredosagem
N&o foram observados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 1.1.6 —cloranfenicol e tetraciclinas

ATC: JO1A AO02

A doxiciclina é um antibiético da familia das tetraciclinas: inibe a sintese proteica das
bactérias.

Espectro de actividade antibacteriana:

- Espécies habitualmente sensiveis: (CMI <4 mg/l)
Mais de 90% das estirpes da espécie sdo sensiveis ("S).
Brucella. Pasteurella. H. influenzae.
Chlamydiae. Mycoplasma pneumoniae. Ureaplama urealyticum.
Rickettsies. C. burnettii. Leptospira.
Treponema pallidum. B. burgdorferi.
Propionibacterium acnes.

- Espécies invariavelmente sensiveis
A percentagem de resisténcia adquirida € variavel. A sensibilidade é portanto
imprevisivel na auséncia de antibiograma.
M. gonorrhoeae.
V. cholerae.

5.2 Propriedades Farmacocinéticas
Absorc¢ao:
- Absorcéo rapida (taxas eficazes a partir da 12 hora), obtendo-se o pico sérico entre
2 e 4 horas.
- Absorcéo praticamente completa na parte alta do tubo digestivo.
- Absorcéo ndo alterada pela administracdo durante as refeicdes.

Distribuicao:
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- No adulto, para uma toma oral de 200 mg, observa-se:
e um pico sérico superior a 3 pLg/ml.
e uma concentragdo residual superior a 1 [Lg/ml apds 24 horas.

e uma semi-vida sérica de 16 a 22 horas.
e aligacéo proteica varia de 82 a 93%

- Boa difusdo intra e extracelular.

- Com a posologia habitual, observam-se concentractes eficazes nos:
ovarios, trompas, Utero, placenta, testiculos, prostata;
bexiga, rins;
tecido pulmonar;
pele, musculos, ganglios linfaticos;
secrecdes sinusais, sinus maxilares, polipos das fossas nasais, amigdalas;
figado, bile vesicular e vesicula biliar, estdmago, apéndice, intestino;
saliva e fluido gengival.

- Difuséo lenta no liquido cefalorraquidiano.

Excrecéo:

- O antibiético concentra-se na bile.

- Cerca de 40% da dose administrada séo eliminados em 3 dias sob a forma activa
pela urina e cerca de 32% nas fezes.

- As concentragBes urinarias sdo sensivelmente mais elevadas do que as taxas
plasmaticas na mesma altura.

- Em caso de insuficiéncia renal, a eliminacdo urinaria diminui, a eliminacdo fecal
aumenta e a semi-vida permanece inalterada.

- A hemodidlise ndo altera a semi-vida.

5.3 Dados de Seguranca Pré-clinica

A doxiciclina foi bem tolerada em animais, em estudos de toxicidade aguda e
toxicidade de dose repetida.

N&do foram realizados estudos de genotoxicidade ou carcinogenicidade com a
doxiciclina. Alguns antibiéticos deste grupo, no entanto, demonstram potencial mutagénico
e carcinogeénico.

No rato, foi observada actividade carcinogénica para a minociclina (tumores da tiréide)
e oxitetraciclina (tumores da pituitaria e da supra-renal).

Estudos em diferentes espécies animais indicam que a doxiciclina ndo tem potencial

teratogénico. E embrio/fetotoxica em associacdo a toxicidade materna, provocando atraso
na ossificacao.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Listade excipientes
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amido de milho pré-gelatinado, povidona, copolimero do acido metacrilico, celulose
microcristalina, talco, laca de amarelo de quinoleina.

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel

6.3 Prazo de validade
3 anos.

6.4 Precaucfes especiais de conservacao

N&o guardar acima de 30° C. Proteger da luz e da humidade. Manter o blister dentro
da embalagem exterior.

6.5 Natureza e contetdo dos recipientes

Blisters termoformados branco opaco de PVC/aluminio. Embalagens de 16,, 20 e 32
comprimidos.

6.6 Instrucdes de utilizacdo e manipulacéo
N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Laboratoires Bailleul Portugal, SA
Avenida Jodo Crisdstomo n.° 30
1050 - 127 Lisboa

8. NUMEROS DE REGISTO

5982285 (16 comprimidos)
4506689 (20 comprimidos)
5327069 (32 comprimidos)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
30 de Maio, de 1997.

10. DATA DA ULTIMA REVISAO DO TEXTO



