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Clordox®

cloridrato de doxiciclina

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACAO
Comprimido revestido 100mg
Embalagem contendo 15 comprimidos.

USOADULTOE PEDIATRICO (criangas acima de 8 anos)
USOORAL

COMPOSIGAO
Cada comprimido revestido contém:
Joridrato d

cloridrat q a100mg d

115mg
p.

: dlcool i élcool etilico, 4cido corante azul brilhante

aluminio laca, corante amarelo de tartrazina, d|ox|do de manlo estearato de magnésio, macrogol,

povidona, manitol, talco, celul g1

INFORMAG6E5A0 PACIENTE
Acéo do medicamento: Clordox” é um antibiotico pertencente ao grupo das tetraciclinas que age no
de bactérias sua nutrigéo, 0 tempo médio para
5dias depoi f‘npnmelradose

Indlcagoes do_medicamento: Clordox’ ¢ indicado nos processos infecciosos causados por
microrganismos sensiveis a doxiciclina, tais como: Febre das Montanhas Rochosas, febre tifoide ¢ do
grupo tifoide, febre Q, variola por riquétsia e febre do carrapato causada por Rickettsiae; infeccao
causada por psitacose causada por Chlamydia psittaci;
linfogranuloma venéreo, infecgdes uretrais, endocervicais ou retais ndo complicadas em adultos,
tracoma e conjuntivite dé incluso causados por Chlamydia trachomatis; eslaglos iniciais da doenca de

Lyme (estagios 1 e 2); inguinal causado por C:

FIGADO, EMBORA RARAS, TAMBEM FORAM OBSERVADAS. SE VOCE FOR FAZER UM
TRATAMENTO LONGO COM CLORDOX', E IMPORTANTE FAZER TESTES LABORATORIAIS
PERIODICAMENTE PARA AVALIAR O FUNCIONAMENTO DOS RINS, FIGADO E SANGUE.
PACIENTES QUE ESTAO SUJEITOS A EXPOSICAO DIRETA A LUZ DO SOL OU A LUZ
ULTRAVIOLETA, DEVEM FICAR ATENTOS A QUALQUER REAGCAO DE FOTOSSENSIBILIDADE
(EXCESSIVA SENSIBILIDADE DA PELE A EXPOSIGAO AO SOL). O MEDICAMENTO DEVE SER
IMEDIATAMENTE DESCONT\NUADO E O MEDICO DEVE SER CONTATADO PARA MUDAR A
ICAGAO. ORES DE DOENCA VENEREA (SEXUALMENTE TRANSMITIDA) EIOU
SUSPEITA DE SIFILIS ANTES DE COMEGCAR O TRATAM DOX", DI
DIAGNOSTICO CONFIRMADO. TESTES SOROLOGICOS (EXAMES FEITOS NO SANGUE DO
PACIENTE) DEVEM SER REALIZADOS MENSALMENTE, DURANTE PELO MENOS QUATRO
MESES. DETERMINADAS INFECCOES, COMO POR BACTERIAS CHAMADAS ESTREPTOCOCOS
BETA-HEMOLITICO, DEVERAO SER TRATADAS POR NO MINIMO DEZ DIAS. NAO DEIXE DE
FAZER O TRATAMENTO COMPLETO VOCE PODE DIRIGIR E OPERAR MAQUINAS DURANTE O
TRATAMENT DOX’. APESAR DO EFEITO DESSE MEDICAMENTO NESSAS
CONDI OES NAO TER SIDO ESTUDADO AINDA, NAO HA EVIDENCIAS SUGERINDO QUE A
DOXICICLINAAFETE ESSAS HABILIDADES.

USO EM CRIANGAS: ASSIM COMO OCORRE COM OUTRAS TETRACICLINAS, FOI OBSERVADA
UMA REDUGAO NO INDICE DE CRESCIMENTO DA FIBULA (OSSO DA PERNA) EM PREMATUROS.
ESTAREACAO MOSTROU SER REVERSIVEL COM A DESCONTINUACAO DO MEDICAMENTO.
EVITE UTILIZAR CLORDOX’ EM CRIANCAS MENORES DE 8 ANOS, AS TETRACICLINAS
INCLg\NDsO A DOXICICLINA PODEM AFETAR O ESMALTE DOS DENTES PROVOCANDO
MANCHA

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR
REAGOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE
EMPESSOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO.

pacientes com insuficiéncia renal,
Adultos: A dose usual de Clordox” em adultos é de 200mg no primeiro dia de

dias. Criangas pesandoASkg oumais devem recebera mesma dose mdlcada paraadultos.
Condut: ta caso haja de Caso vocé esquega de tomar

?godoslg Unica ou em 2 doses de 100mg a cada 12 horas) seguidos de uma dose de manulengao de

mg/dia

No controle de infecgdes mais graves (parllcularmenle as |nfecqoes cronicas do trato urindrio), deverdo

seradministradas doses didrias de 200mg durante todo o periodo de tratamento.

Posologiaemindicagdes especlflcas

Febres lhe to e tifc piolho: Otifo transmitido

pelo piolho e a febre recorrente transmitida pe\o plolho foram tratadas com sucesso utiizando-se dose

oral nica de 100mg de Clordox”.

Parao dafebre itida pel pato,

de doxiciclina a cada 12 horas durante 7 dias.

Estagios iniciais da doenga de Lyme (estagio 1 2): Doses orais de 100mg de Clordox’, 2 vezes ao dia

por 14 a 30 dias, de acordo com os sinais clinicos, sintomas e resposta do paciente.

Infecgbes uretrais (no canal da uretra), endocenvicais (em uma regido do colo do (tero) ou retais nao

complicadas em adultos, causadas por Chlamydia trachomatis: Doses orais de 100mg de Clordox”, 2

vezes ao diadurante 7 dias.

Orquiepididimite (infeccdo nos testiculos e epididimo - orgédo anexo ao testiculo que armazena

espermatozoides) Aguda, causada por C. trachomatis ou N. gonorrhoeae: Dose unica de 250mg de
ououtra em dose tnica, mais dose oral de 100mg de

Clordox®, 2 vezes ao dia por 10 dias.

Uretrite (infecgdo na uretra) ndo gonocécica, causada por Chlamydia trachomatis ou Ureaplasma

urealyticum (micoplasma-T): Dose oral de 100mg de Clordox" 2 vezes ao dia por 7 dias.

Linfogranuloma venéreo (infec¢éo sexualmente transmissivel dos génglios linféticos da regido /ngmnal

também conhecida como virilha) causado por Chlamydia trachomatis: Dose oral de 100mg de Clordox”,

2vezesaodia pornomlnlmoﬂ dias.

dose oral de 100mg

como

Interagdes medicamentosas: Foram relatados p no tempo de pi (Iempo de Infecges gonocdcicas ndo complicadas do cervix (colo uterino), Ieto e uretra onde 0s gonococos
uma das fases da coagulagdo sanguinea) em paclentes ut\hzando varfannae rtude d sensiveis: Dose oral de 100mg de Clordox”, 2 vezes ao dia por 7 dias. E
tetraciclinas demonstrarem deprimir a auvwdade envolvida na o do u quinolona

sangue) do plasma (parte liquida d gue), paaenles q i tomando poderdo  descrito a segulr dcse oral Ginica de 400mg de cefixima ou dcse Unica de 12|5£ng de ceftriaxona por via

necessitar de uma redudo na dosagem dos mesmos. Tendo em vista que os medicamentos

febre (que retorna) pelo plolho e carrapato; uretrite ndo gonocccu:a
causada por Ureaplasma urealyticum (micoplasma- T) Clordox” também & indicado parao

elou das bactérias) podem
interferir na agao bactericida (capacidade de matar bactérias) da penicilina, é aconselhavel evitar a

infeccdes causadas pelos seguintes ok Spp.; i
spp.; Fusobacterium spp.; brucelose causada por Brucella spp. (em ; peste

A absorgao de esta na presenca dos seguintes medicamentos: antiacidos e

outros. aluminio, calcio ou magnésio, preparagdes que contenham ferro

causada por Yersinia pestis; tularemia causada por Francisella tularensis; bartonelose causada por

ou sais de bismuto. A\coo\ barbitricos, carbamazepma e fenitoina diminuem a meia-vida (tempo que o

Bartonella bacilliformis; Campylobacter fetus. Uma vez que muitos

as testes de ibil e cultura. Quando os testes
indicarem sensibilidade adequada, Clordox” & indicado para o tratamento de infecgdes causadas pelos
seguintes microrganismos Gram-negativos: _Shigella spp.; gonorreia ndo complicada causada por
Neisseria infeccdes orias causadas por H infeccoes

demora para excretar, ou seja, jogar fora, metade da quantidade que absorveu de
(9] tem causado

toxicidade renal fatal, sendoasslm o se d

estes
orais pode reduzir a eficacia dos anticoncepcionais

respiratorias e urinarias causadas por Klebsiella spp.;

Moraxella catarrhalis. Quando os testes indicarem sensibilidade adequada Clordcx éindicado para 0

tratamento de infecgdes causadas pelos seguintes

Carbunculo (antraz maligno) causado por Bacillus anthracis, incluindo carbuncu\o adqumdo por ma\agao

apds exposicao. Em mfecgoesdo trato respiratorio superior devido a p beta-t

grupo A, a penicilina é o farmaco de escolha, incluindo a prevencdo da febre reumatica. Isto mclu\
emi

i como pw\ulas") e portanto um método contraceptivo adicional deve ser
adotado se a paciente necessitar de tratamento com Clordox”.
Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de
gravidez.
Se vocé estd amamentando ou pretende amamentar ndo é recomendado o uso de Clordox". As
incluindo a no leite de mulheres que estdo utilizando

Infeccdes do trato respiratério superior causadas por infeccoes d pelee
tecidos moles e em |nfecqoes resplralonas dewdo a Staphy/ucoccus aureus. Quando a penicilina é
contraindicada, Clordox” ¢ um farmaco al infecgoes causadas
por Clostridium spp.; sifilis e bouba; listeriose; |nfecv;ao de V/ncent (gengivite ulcerativa aguda com
necrose). Em amebiase intestinal aguda, Clordox” pode ser til como adjuvante (s que auxiia em outro
tratamento) aos amebicidas. Em acne grave, causada por Acne vulgaris, Clordox” pode ser (til como
terapia adjuvante. Clordox” é indicado na prevencao e no tratamento das seguintes infecgdes: Maldria
causada por Plasmodium fa/mpamm (em areas com malaria falci resistente a

p aesta classe
Néod ilizado durant id 5 t

ientagao médica.
30 di

intramuscular ou dose tnica oral de 500mg
Infecgbes gonococicas (causadas pela bactéria Neisseria
da faringe, onde os gonococos permanecem mla/menre sensiveis: Clordox em doses orais de 100mg 2
vezes ao dia por 7 dias. E com uma

quinolona aprcpnada como descrito a seguir: 125mg de ceftriaxona em dose Unica por via |n(ramuscular
ou dose oral inica de 500mg de ciprofloxacino ou dose tnica oral de 400mg de ofloxacino.

Sifilis (infecgéo causada pelo T. pallidum, ivel) priméria e ia: Pacientes
nao-gravidas, alérgicas a penicilina, com sifilis primaria ou secundéria, podem ser tratadas pelo segulnte
regime posoldgico: como uma alternativa a terapia com penicilina, dose oral de 100mg de Clordox’, 2
vezes ao dia por 2 semanas.

Sifilis (infecgdo causada pelo T. pallidum, sexualmente transmissivel) no estégio terciério ou latente:
Pacientes nao-gravidas alérgicas a penicilina com sifilis tercwano ou latente, podem ser tratadas com o
sequinte regime posolégico: dose oral de 100mg de Clordox” 2 vezes 2o dia por 2 semanas, Como uma
alternativa a terapia com penicilina quandt do da e for menor que um ano.
Caso contrario, Clordox” deve ser admlmslrado por4 semanas.

Doenga inflamatoria pélvica aguda:

-Pacientes internados: Adose oral de 100mg de Clordox® a cada 12 horas, mais 2g de cefoxitina IV a cada
6 horas ou 2g de cefotetano IV a cada 12 horas por no minimo 4 dias e ag menos 24 a 48 horas apés a
melhora do paciente. Deve-se entdo continuar com 100mg de Clordox” via oral 2 vezes ao dia até
completarototal de 14 dias de tratamento.

400mg de ofloxacino.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
uso deste medicamento.

Este medlcamento é contramdlcado na faixa etariade 0 a8anos.
Inf o dereacdesil
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

Leptospirose causada pelo género Leptospira. Colera causada por Vibrio cholerae. Clordox” é indicado
para a profilaxia das seguintes condigdes: Tifo tsutsugamushi causado por Rickettsia tsutsugamushi.
Diarréia de viajantes causada por Escherichia coli enterotoxigénica.
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAGOES: CLORDOX® E_CONTRAINDICADO A PESSOAS COM
HIPERSENSIBILIDADE (REAGAO ALERGICA) A TETRACICLINAS OU A QUALQUER COMPONENTE
DA FORMULA. TAMBEM E CONTRAINDICADO SE A PACIENTE ESTIVER GRAVIDA OU
AMAMENTANDO, OU AINDA SE O PACIENTE TIVER MENOS QUE 8 ANOS DE IDADE.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: CASOS DE CRIANGAS COM FONTANELAS (ESPAGO
MEMBRANOSO AINDA NAO "OSSIFICADO DO CRANIO DE CRIANGAS, POPULARMENTE
CONHECIDAS COMO 'MOLEIRAS") ABAULADAS E DE ADULTOS COM HIPERTENSAO
INTRACRANIANA BENIGNA FORAM RELATADOS EM PACIENTES RECEBENDO DOSES
TERAPEUTICAS DE CLORDOX". ESSES PROBLEMAS DESAPARECERAM RAPIDAMENTE COM A
DESCONTINUAGAO DO MEDICAMENTO. COLITE (INFLAMACAO DO INTESTINO GROSSO) E
COMUM_EM QUASE TODOS 0S MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS, INCLUINDO CLORDOX’.
SEVOCEAPOSTER FEITO USO DE CLORDOX”' APRESENTARDIARREIAS NAO DEIXE DEAVISAR
MEDICO CONSTANTEMENTE OBSERV
M\CRORGAN\SMOS RESISTENTES A DOXICICLINA NA SUA COMUN\DADE EM CASO POSITIVO
ELE INTERROMPERA O TRATAMENTO E SUBSTITUIRA O MEDICAMENTO POR OUTRO. NAO
TOME CLORDOX® ANTES DE DEITAR, ALGUNS CASOS DE ESOFAGITE (INFLAMAGAO DO
ESOFAGO) E ULCERAGOES NO ESOFAGO FORAM OBSERVADOS EM PACIENTES QUE
RECEBERAM MEDICAMENTOS DA CLASSE DAS TETRACICLINAS INCLUINDO DOXICICLINA,
GERALMENTE IMEDIATAMENTE ANTES DI AS TETRACICLINAS, INCLUINDO A
DOXICICLINA, PODEM AUMENTAR O NITROGENIO UREICO (SUBSTANCIA PRODUZIDA NA
DIGESTAO E USO DAS PROTEINAS) NO SANGUE E ALGUMAS ALTERAGOES DA FUNCAO DO

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA ASUASAUDE.

-Paciente: Dose oral de 100mg de Clordox”, 2 vezes ao dia por 14 dias como adjuvante na
terapia com uma dose nica de 250mg de ceftriaxona IM, ou cefoxitina 2g IM, concomitantemente com
dose Unica oral de 1g de probenecida, ou qualquer outra cefalosporina de terceira geragéo por via
parenteral (ceftizoxima ou cefotaxima).
Acne vulgaris: Dose tnica didria de 100mg de Clordox” por até 12 semanas.

de malaria resistente & quina: Dose oral didria de 200mg de Clordox” por um
minimo de 7 dias. Devido a potencial gravidade da |nfec<;ao deve-se sempre associar um esquizonticida

Jnuaama\ana)ﬂA ¢d0 répida como o quinino ao Clordox®. Adose recomendada de quinino

d area

Modo de uso: Vocé pode tomar Clordox” diretamente com um pouco de liquido. Beba
adequada de liquido quando for tomar o comprimido para reduzir o risco de irritacéo e ulceragéo do
esofago. Utilize Clordox” apenas pela via de administragéo indicada, ou seja, pela via oral. Se voce sentir
irritagao no estomago tome Clordox” com alimentos ou leite. Estudos indicam que a absorgao da
ndo é muito i iada pela ingestao anea com alimentos ou leite. Evite tomar o

medicamento antes de se deitar.
Aspecloﬁslco Compnm\dorevestldocwrculardecorverde
Os de Clordcx ndo apresentam caracteristicas

F logia: A dose usual e da 40 de Clordox” difere da maioria das tetraciclinas.
Doses maiores que as recomendadas podem resultar em um aumento da frequéncia de reagdes
adversas. O tratamento deve continuar por pelo menos 24 a 48 horas apos o desaparecimento dos
sintomas e febre. Quando utilizada em infecgdes causadas por bactérias da espécie estreptococo, o
tratamento deve ser mantido durante 10 dias para prevenir o aparecimento de febre reumatica (doenca
que acomete as valvulas do coragao) e glomerulonefrite (doenca do glomérulo renal, parte dos rins que
filtra 0 sangue).

Criangas com idade acima de 8 anos: Posologia (dose e frequéncia) recomendada para crlancas

Profilaxia (prevengéo) de maléria: Dose diaria de 100mg de Clordox” para adultos. Para criangas acima

de 8 anos, dose diaria de 2mg/kg até a dose recomendada para adultos. A prevengéo pode comegar de 1

a2 dias antes da viagem para uma érea endémica (local onde a doenca € frequente e comum), e deve

continuar durante a viagem. Apés o viajante deixar a area, a preveng&o deve ser mantida nas 4 semanas

seguintes.

Tratamento e profilaxia (prevengéo) seletiva de cdlera em adultos: Clordox” deve ser administrado em

dose Unica de 300m

g%ﬁ/axia (prevengao) do tifo tsutsugamushi: Clordox” deve ser administrado em dose Gnica oral de
mg.

Profilaxia (prevengéo) da diarreia de viajantes em adultos: Dose de 200mg de Clordox”no primeiro dia de

viagem (administrados em dose unica, ou 100mg a cada 12 horas), seguida de 100mg diarios durante a

permanéncia na area. Nao existem dados disponiveis sobre o uso profilatico (para prevencéo) do

farmaco por periodos maiores que 21 dias.

Profilaxia (prevengéo) da leptospirose: Dose oral, semanal de 200mg de Clordox” durante todo o periodo

de permanéncia na area endémica (local onde a doenga é comum e frequente) ou epidémica (local onde

estd acontecendo um surto ou epidemia da doenca), e 200mg no final da viagem. N&o existem dados

pesando até 45kg é de 4,4mg/kg de peso corpdreo no primeiro dia de
dose Unica didria, ou em 2 doses (a cada 12 horas), seguida por uma dose de manutengéo de 2 2mg/kg de
peso corpéreo, em dose Unica didria ou dividida em 2 doses (a cada 12 horas), nos dias seguintes. Em
infeccdes mais graves doses de manutencao de até 4,4mg/kg de peso corpéreo podem ser utilizadas.
Para criangas pesando mais de 45kg devera ser utilizada a dose usual recomendada para adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal: Doses normalmente recomendadas podem ser utilizadas por

p bre o uso profilético (para do férmaco por per que 21 dias.
Trat: toda lep! Clordox” deve ser de 100mg, 2 vezes ao dia por 7
dias.
Carbunculo (antraz maligno) adquirido por inalagéo:
Adultos: Dose de 100mg de Clordox”, 2 vezes ao dia 90760 dias.
Criangas (pesando menos de 45kg): 2,2mg de Clordox” por kg de peso corporeo, 2 vezes ao dia por 60

Clordox no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto se j4 estiver
perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses reoomendado pelo seu medico. Neste caso, nao tome uma dose em
dobro para doses da dose pode comprometer a eficacia do
tratamento.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.
Nioi

pao i d médico.

nao pode ser parti i

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

REACOES ADVERSAS:

FREQUENTES: REACOES DO SISTEMA NERVOSQ, DIARREIA, SINTOMAS GASTRINTESTINAIS,
NAUSEAS, FOTOSSENSIBILIDADE DESCOLORA(}AO DOS DENTES EM CRIANGAS E VOMITOS.
AS SEGUINTES REA( ERSAS FORAM OBSERVADAS EM PACIENTES TRATADOS COM
TETRACICLINAS, \NCLUINDOADOXICICLINA

SISTEMA LINFATICO E SANGUINEO: ANEMIA HEMOLITICA (ANEMIA DEVIDO A DESTRUIGAO DE
HEMACIAS, CELULAS VERMELHAS DO SANGUE), TROMBOCITOPENIA (DIMINUICAO DO
NUMERQ DE PLAQUETAS - CELULAS RESPONSAVEIS PELA COAGULAGAQ), NEUTROPENIA
(REDUCAO DO NUMERO DE NEUTROFILOS - TIPO DE CELULA SANGUINEA DE DEFESA) E
EOS\NOFILIA (AUMENTO DA TAXA DE EOSINOFILOS - TIPO DE CELULA SANGUINEA DE

SISTEMA IMUNE: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO CHOQUE ANAFILATICO
(REACAO ALERGICA GRAVE), ANAFILAXIA (REACAO ALERGICA, QUE PODE LEVAR A CHOQUE
ANAFILATICO), REAGAO ANAFILACTOIDE (SINTOMAS PARECIDOS COM OS DESENCADEADOS
PELA ANAFILAXIA), PURPURA ANAFILACTOIDE (MANCHAS DE COR VIOLETA NA PELE, DEVIDO
AO SANGUE QUE SAI DOS CAPILARES, VASOS SANGUINEOS MUITO FINOS, DA PELE QU
MUCOSAS) HIPOTEgSAO (DIMINUICAO DA PRESSAO ARTERIAL) PER\CARDITE (IN}):LAMA(;AO

ANG\ONEUROT\CO (INCHA(;O ASSOCIADO A REACOES ALERG\CAS QUE CAUSAM COCEIRA),
AUMENTO DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (DOENGA DO TECIDO CONJUNTIVO QUE
ENVOLVE VARIOS ORGAOS. GERALMENTE OCORRE COM VERMELHIDAO NAS MAOS EROSTO
E FORMANDO NA REGIAO DAS BOCHECHAS, ASAS DE BORBOLETAS), DISPNEIA (DIFICULDADE
DE RESP\RAR) DOEN(}A DO SORO (REAGAO ANAFILATICA GRAVE), EDEMA PERIFERICO
(INCHACO 0S), TAQUICARDIA (AUMENTO DA FREQUENCIA CARDIACA) E
URT\CARIA(REAQAOALERG\CA QUE CAUSA COCElI
ENDOCRINO: QUANDO AS TETRACICLINAS, INCLUINDOA DOXICICLINA, SAO ADMINISTRADAS
POR PERIODOS PROLONGADOS PODEM PRODUZIR DESCOLORAQAO MICROSCOPICA DAS
GLANDULAS TIREOIDES (MARROM-PRETQ). POREM ESSA ALTERAGAQ NAO CAUSA NENHUMA
ANORMALIDADE NOS ESTUDOS DA FUNGAO DA TIREOIDE.
METABOLISMO E NUTRIGAO: ANOREXIA (FALTADE APETITE).
SISTEMA NERVOSO: CEFALEIA (DOR DE CABEGA), CASOS DE FONTANELAS (REGIOES DO
CRANIO DE CRIANCAS QUE AINDA NAO OSSIFICARAM, CONHECIDAS POPULARMENTE COMO
MOLEIRAS) ABAULADAS, HIPERTENSAO INTRACRANIANA (AUMENTO DA PRESSAO DENTRO
DO CRANIO QUE OCORRE COM DOR DE CABEGA, VISAO BORRADA, NAUSEAS E VOMITOS)
BENIGNAEMADULTOS.
OUVIDO E LABIRINTO: ZUMBIDO (TINIDO).
VASCULAR: RUBOR.
GASTRINTESTINAL: DOR ABDOMINAL, NAUSEA, VOMITOS, DIARREIA, GLOSSITE (INFLAMAGAO
DA LINGUA), DISFAGIA (DOR E/OU DIFICULDADE DE ENGOLIR), D\SPEPS\A (DIGESTAQ DIFICIL
QUE LEVA A QUEIMACAO NA REGIAO DO ESTOMAGO E DO ESOFAGO RELACIONADA A
ALIMENTACAO), ENTEROCOLITE (INFLAMACAO DO INTESTINO DELGADO), COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA (TIPO DE INFECGAO BACTERIANA DO COLON, PARTE DO INTESTINO
GROSSO CAUSADA POR C. DIFFICILE) E LESOES INFLAMATORIAS NA REGIAO ANOGENITAL
(ANAL E GENITAL), MONILIASE ORAL (INFECGAO FUNGICA POPULARMENTE CONHECIDA
COMO "SAPINHO"). ESOFAGITE (INFLAMAGAO DO ESOFAGO) E ULCERACOES NO ESOFAGO
FORAM RELATADAS EM PACIENTES QUE RECEBERAM ESSE MEDICAMENTO EM FORMA DE
CAPSULA E COMPRIMID
HEPATOBILIAR: FUNCAO HEPATICA ANORMAL, HEPATITE (INFLAMAGAO DO FIGADO QUE
PODE SER CAUSADA POR AGENTES INFECCIOSOS OU TOXICOS). HA RAROS RELATOS DE
HEPATOTOXICIDADE. N
PELE E TECIDO SUBCUTANEO: RASH (ERUPCOES DA PELE) INCLUINDO LESOES
ERITEMATOSAS (VERMELHAS) E MACULOPAPULARES (EM FORMA DE MANCHAS QUE PODEM
U NAO ELEVADAS), REAGOES DE FOTOSSENSIBILIDADE CUTANEA (EXCESSIVA
SENSIB\LIDADE DA PELE A EXPOSICAO DERMATITE ESFOLIATIVA (LESAO
DESCAMATIVANA PELE), ERITEMA MULTIFORME (ERUPCAO AGUDA DE LESOES NA PELE COM
VARIAS APARENCIAS: MANCHAS VERMELHAS PLANAS OU ELEVADAS, BOLHAS, ULCERACOES
QUE PODEM ACONTECER EM TODO O CORPO), SINDROME DE STEVENS-JOHNSON (FORMA
GRAVE DE ERITEMA MULTIFORME) E NECROLISE EPIDERMICA TOXICA (GRANDES AREAS DA
PELE MORREM).
MUSCULOESQUELETICO E TECIDO CONJUNTIVO: ARTRALGIA (DOR NAS ARTICULAGOES),
MIALGIA (DOR MUSCULAI
SISTEMA URINARIO E RENAL AUMENTO DO NITROGENIO UREICO (SUBSTANCIA PRODUZIDA
NADIGESTAO E USO DAS PROTEINAS) NO SANGUE.
Conduta em caso de superdose: Os sintomas de superdose sao swm\lares aos descritos nos casos de
reagdes adversas. Em caso de sup e procure um
médico que fara um tratamento adequado.
Cuidados de conservagéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
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NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

por Treponema pallidum e bouba causada por Treponema pertenue; listeriose causada por Listeria
monocytogenes; infecgao de Vincent (gengivite ulcerativa aguda com necrose) causado por Leptotrichia
buccalis (anteriormente Fusobacterium fusiforme).

Em amebiase intestinal aguda, Clordox” pode ser il como adjuvante aos

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: Clordox” é um antibiético de amplo espectro derivado sintético da
oxitetraciclina. A doxiciclina apresenta elevado grau de Ilpossc\ubllldade e pouca afinidade de ligagéo ao

amebicidas. Emacne grave, causada porAcne vulgaris, Clordox” pode ser il como terapia adjuvante.
Tratamento e profilaxia: Clordox” ¢ indicado na profilaxia e no tratamento das seguintes infeccdes:

de maléria resistente a quina: Dose oral diaria de 200mg de Clordox”, por
um minimo de 7 dias. Devido & potencial gravidade da infeccdo deve-se sempre associar um
esqmzonuclda de agao rapida como o quinino ao Clordox”. A dose recomendada de quinino varia de
acordo com a area geogréfica.
Profilaxia de maléria:
Dose diaria de 100mg de Clordox” para adultos. Para criangas acima de 8 anos, dose diaria de 2 mg/kg

Maléria causada por Plasmodrum fa/clpamm (em areas com malaria resistente & q 3
por Vibric

calcio. Ea\tamenteestavelnosoro humano normalenac deg para umaf pianidro.
A A dita-se que
exer;a sua aqao antlmlcroblana pela |n|b|<;ao da slntese proteica. A doxiciclina € ativa contra uma ampla
i
, incluindo:

- Bactérias G Tt
Bartonella bacr!hformls Bruce//a spp.,
Enterobacter aemgenes Escherichia coll Francrsel!a tularensis (anteriormente Pasteurella tu/arensls)

te Mima e Herellea spp ), Bacteroides spp s

atéadose para adultos. A profilaxia pode comegar de 1 a 2 dias antes da viagem para uma
area endem\oa e deve continuar durante a viagem. Apds o viajante deixar a area, a profilaxia deve ser
mantida na

A causado

: Clordox” & indicado para a proﬂ\axla das seguintes condigdes: Tifo ts s
por Rlckettslae rsutsugamushre diarreiade ausada por

e pmfllaX/a seletiva de colera em adultos: Clordox” deve ser administrado em dose Gnica de

CONTRAINDICAGOES:  CLORDOX® E CONTRAINDICADO A PESSOAS COM CONHECIDA
HIPERSENSIBILIDADE A DOXICICLINA, QUALQUER TETRACICLINA, OU A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DA FORMULA E EM GESTANTES, LACTANTES E CRIANGCAS MENORES DE 8
ANOS DE IDADE.

idad

H ducreyi, F lebsiella spp., Moraxella Neisseria
gonorrhoeae, Shigella spp., Vibrio cholerae (anteriormente Vibrio comma) e Yersinia pestis
(anteriormente Pasteurella pesns)

Modo de usare de conservagio depois de aberto: Clordox” pode ser deglutido diretamente
com um pouco de liquido. Recomenda-se a ingestéo de quantidade adequada de liquido durante a
d da classe das para reduzir o nsco de

de

300m

Profilaxia do tifo i: Clordox” deve ser emdose Gnica oral de 200mg

Profilaxia da diarreia de viajantes em adultos: Dose de 200mg de Clordox” no primeiro dia de viagem
(administrados em dose Unica, ou 100mg a cada 12 horas), seguida de 100mg diérios durante a
permanéncia na area. N&o existem dados disponiveis sobre o uso profilético do farmaco por periodos
superiores a 21 dias.

Profilaxia da leptosp(rose Dose oral, semanal de 200mg de Clordox” durante todo o periodo de

- Bactérias Gram-positivas: If: (grupo viridans), Grupo
S. faecium), ié pyogenes.

(S. faecalis e

ia de irritacdo géstrica

C\crdox seja acumpanhada de ahmentos ou Iewte Estudos |nd\cam quea absorgao da doxiciclina néo &
pela leite.

- Outros microrganismos: Actinomyces spp., Bacillus anthracis, coli, Borrelia
Borrelia duttonu Borrelia recurrentis, Chlamydia psittaci, Chlamydia !rachomatls Clostridium spp.,

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO GARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

SPp-, buccalis fusiforme),
Leptosp/ra spp Lrstsna P (somente
formas Propionil i acnes, pallidum,

L

Propriedades F: As idas e se ligam em grau
variavel as proteinas p\asmancas $S&o concentradas pe\o figado na bile e excretadas na urina e fezes em
altas b a forma bi ativa. A por via oral & absorvida
de maneira virtualmente completa. Os estudos realizados até o momento indicam que a absorgéo da
doxiciclina, ao contrario de outras tetraciclinas, nao ¢ acentuadamente alterada pela ingestéo de
alimentos ou leite. Apos a ini de 200mg de a arios adultos sadios, o pico
médio dos niveis séricos foi de 2,6g/mL apés 2 horas, diminuindo para 1,45ug/mL apos 24 horas. A
excreco renal de doxiciclina é de aproximadamente 40% apos 72 horas em individuos com a fungao
renal normal (clearance de creatinina de 75mL/min). Esta porcentagem pode ser reduzida para um valor
de até 1-5% apds 72 horas em individu m renal grave de creatinina inferior a
10mL/min). Os estudos ndo demonstraram diferenga significante na meia-vida sérica da doxiciclina (num
periodo de 18 a 22 horas) em individuos com fungéo renal normal e com insuficiéncia renal grave.

Dados de Seguranga Pré- Cllmé:os Néo foram oondu1|dos estudos a longo prazo em animais para

Posologia: Adose usual e éncia da 4o de Clordox” diferem da maioria das tetraciclinas.
Doses maiores que as recomendadas podem resultar em um aumento da incidéncia de reagSes

ia na area, e 200mg no final da viagem. N&o existem dados disponiveis sobre o uso profilatico

doférmaco por periodos superiores a 21 dias.

Tratamento da leptospirose: Clordox” deve ser administrada em dose oral de 100mg, 2 vezes ao dia por 7

dias.

Carbunculo (antraz maligno) adquirido por inalagdo:

-Adultos: Dose de 100mg de Clordox”, 2 vezes ao dia por60 dias.

-Cnar{w‘t;as (pesando mencs ded5 kg) 2,2mg de Clordox” por kg de peso corpdreo, 2 vezes ao dia por 60
jas. gou

adversas. O tratamento deve continuar por pelo menos 24 a 48 horas apés o p dos
sintomas e febre. Quando utilizada em infecgde 0 deve ser mantido dt
10 dias para prevenir defeb

Uso em Criangas com idade acima de 8 anos: 0 esquema posologico recomendado para criangas

pesando até 45kg ¢ de 4,4mg/kg de peso corpéreo no primeiro dia de tratamento, administrados como

dose Unica diéria, ou em 2 doses (a cada 12 horas), seguida poruma dose de manutem;éo de 2,2mglkgde

peso corporeo, em dose Unica diria ou dividida em 2 doses (a cada 12 horas). Em infecgdes mais graves

doses de manutengao de até 4,4mglkg de peso corporeo podem ser utilizadas. Para criangas pesando

mais de 45kg devera ser utiizada a dose usual recomendada para adultos

Adultos: Adose usual de Clordox” em adultos é de 200mg no primeiro dia de tratamento (administrados

em dose Unica ou em 2 doses de 100mg a cada 12 horas), seguidos de uma dose de manutengao de

100mg/dia (administrados em dose Unica).

No controle de \nfec@ces,‘mals graves (partlcu\armenle as infecgdes cronicas do trato urinario), deveréo
er iari g

Febres i /o piolh e piolho: O tifo

periodode

avaliar o p: umaativid em
ratos nos estudos com os seguintes antibioticos: oxlletraacllna (tumor adrenal e pituitério) € minociclina
(tumor tireoidiano). Do mesmo modo, embora estudos de mutagenlmdade com doxiciclina ndo tenham
swdo conduzidos, foram relatados em ensaios in vilf élulas de positivos com
ini oral de doxiciclina em altas doses como
250mg/kg/d|a néo teve efeno aparente na fertilidade de ratas. Efe\tos na fertilidade masculina néo foram
estudados.
Indicagdes: Clordox” ¢ indicado no tratamento das seguintes infecces: Febre das Montanhas
Rochosas, febre tiféide e do grupo tifoide, febre Q, variola por rig febre do pato causada por

p

pelo piolho e a febre recorrente transmitda pelo piolho foram tratadas com sucesso utiizando-se dose
oral Unicade 1 00mg de Clordox”.

Parao dafebre { I pato, d
de doxiciclinaacada 12 horas, durante 7 dias.

Estaggys iniciais da doenga de Lyme (eslagro 1e 2) Doses orais de 100mg de Clordox"2 vezes ao dia por
14.230dias, d d
Infecgbes uretrais, endocervicais ou retais nao compl/cadas em adu/tos “causadas por Chlamydia

D

| de 100mg

infecgao causada por ; psitacose causada por

is de 100mg de Clordox” 2 vezesao dia, durante 7 dias.
Orquiepididimite aguda, causada por C. trachomatis ou N. gonorrhoeae: Dose Unica de 250mg de

Chlamydia psittaci; linfogranuloma venéreo causado por Ch/amydla uretrite

endocervicite ou infecgoes retais em adultos causadas por Chlamydia trachomatis; tracoma causado por
Chlamydia trachomatis, embora o agente infeccioso ndo seja sempre eliminado como observado pela
imunofiuorescéncia. ‘Aconjuntivite de inclusao causada por Chlamydia trachomatis pode ser tratada com

IMou outra em dose (nica, mais dose oral de 100mg de Clordox”, 2
vezes aodiapor 10 dias.
Uretrite ndo gonocdcica, causada por — Chlamydia L
Smlcoplasma -T): Dose oral de 100mg de Clordox”, 2 vezes ao dia por 7 dwas

Clordox” oral isolado ou em associagio com agentes tépicos. I inguinal
causado por Calymmatobacterium granulomatis; estégios iniciais (I e 1) da doenga de Lyme causado por
Borrelia burgdorfer febre recorrente causada por Borrelia recurrentis transmitida pelo piolho; febre

venéreo do po Ch/amyd/a is: Dose oral de 100mg de Clordox”, 2 vezes
ao dia porno minimo 21 dias.
Infecgoes gunococ/cas néo complicadas do cervix, reto e uretra onde os gonococos permanecem

recorrente causada por Borrelia duttonii pelo carrapato; uretrite ndo causada por

Ureap/asma urealyticum (micoplasma-T).

Clordox tambem ¢ indicado para o tratamento de |nfecqoes causadas pelos seguintes microrganismos
Spp.; Spp-; Fi ; brucelose causada por

Bruce/la spp (em iacgoa icina); da por Yersmla pest«s tularemia causada por

Francisella tularensis; bartonelose causada por Bartonel/a bacl//llurmrs Campylobacter fetus. Uma vez

que muitas cepas dos segumtes gmpos de serem resi as

sensiveis: Dose oral de 100mg de Clordox”, 2 vezes a0 dia por 7 dias. E recomendado um
comuma ou qumo\ona como descrito a seguir: Dose

oral (inica de 400mg de cefixima ou dose Unica de 125mg de ceftriaxona por via intramuscular ou dose

Unica oral de 500mg de ciprofloxacino ou dose tnica oral de 400mg de ofloxacino.

lnfec@oes Gonocdcicas ndo complicadas da faringe, onde os_gonocgcos permanecem totalmente

sensiveis: Clordox” em doses orais de 100mg, 2 vezes ao dia por 7 dias. E recomendado um tratamento

i com uma ina ou quinolona i como descrito a seguir: 125mg de

testes de e cu\lura Quando os testes bacteriologicos
indicarem suscetibilidade adequada ao farmaco, Clordox” ¢ indicado para o tratamento de infecgdes
causadas pelos seguintes microrganismos Gram-! -negativos: Shigella spp.; gonorrela ndo complicada

ceftriaxona em dose Unica por via imramuscular ou dose oral Ginica de 500mg de ciprofloxacino ou dose
Gnica oral de 400mg de ofloxacino.
Sifilis - primaria e secundaria: Pacientes nao-gravidas, alerg\oas a penicilina, com sifilis primaria ou

receber amesma dose indicada para adultos.
ADVERTENCIAS:

GERAL: CASOS DE FONTANELAS ABAULADAS EM CRIANGAS E HIPERTENSAO
INTRACRANIANA BENIGNA EM ADULTOS FORAM RELATADOS EM PACIENTES RECEBENDO
DOSE TERAPEUTICA TOTAL. ESTE QUADRO DESAPARECEU RAPIDAMENTE COM A
DESCONTINUAGCAO DO MEDICAMENTO. COLITE PSEUDOMEMBRANOSA FOI RELATADA COM
QUASE TODOS 0S AGENTES ANTIBACTERIANOS, INCLUINDO DOXICICLINA, E A GRAVIDADE
VARIOU DE MODERADA ATE RISCO A VIDA. E IMPORTANTE CONSIDERAR O DIAGNOSTICO EM
PACIENTES QUE APRESENTAM DIARREIA SUBSEQUENTE A ADMINISTRACAO DE AGENTES
ANTIBACTERIANOS. O USO DE ANTIBIOTICOS PODE OCASIONALMENTE RESULTAR EM
DESENVOLVIMENTO DE MICRORGANISMOS NAO SUSCETIVEIS, INCLUINDO FUNGOS.
PORTANTO E ESSENCIAL, A CONSTANTE OBSERVACAO DO PACIENTE. CASO APARECAM
MICRORGANISMOS RESISTENTES, O ANTIBIOTICO DEVE SER DESCONTINUADO E TERAPIA
ADEQUADA INSTITUIDA. ALGUNS CASOS DE ESOFAGITE Ef ULCERACOES ESOFAGICAS FORAM
RELATADOS EM PACIENTES QUE RECEB ITOS DA CLASSE DAS
TETRACICLINAS, INCLUINDO A DOXICICLINA, NA FORMA DE CAPSULAS E COMPRIMIDOS. A
MAIOR PARTE DESTES PACIENTES RECEBEU A MEDICAGAO IMEDIATAMENTE ANTES DE SE
DEITAR. A ACAO ANTIANABOLICA DAS TETRACICLINAS PODE, CAUSAR UM AUMENTO DO
NITROGENIO UREICO SANGUINEO. ESTUDOS REALIZADOS ATE O MOMENTO INDICAM QUE
ESTA ACAO ANTIANABOLICA NAO OCORRE COM O USO DA DOXICICLINA EM PACIENTES COM
INSUFICIENC\A RENAL ANORMALIDADES NA FUNGAO HEPATICA TEM SIDO RARAMENTE
S REACOES FORAM CAUSADAS TANTO PELA ADMINISTRAGAO ORAL COMO

PARENTERAL DE TETRACICLINAS, INCLUINDO A DOXICICLINA. EM TRATAMENTOS
PROLONGADOS, UMA AVALIACAO LABORATORIAL PERIODICA DOS SISTEMAS ORGANICOS
INCLUINDO HEMATOPOIETICO, RENAL E HEPATICO DEVERA SER REALIZADA.
FOTOSSENSIBILIDADE, MANIFESTADA POR REACOES EXAGERADAS DE QUEIMADURAS POR
EXPOSICAO ALUZ SOLAR, TEM SIDO OBSERVADA EM ALGUNS INDIVIDUOS EM TRATAMENTO
COM TETRACICLINAS INCLUINDO A DOXICICLINA. PACIENTES SUJEITOS A EXPOS\CAO ALUzZ
SOLAR DIRETA OU A LUZ ULTRAVIOLETA DEVEM SER ALER E QUE ESTA REACAO
PODE OCORRER COM AS TETRACICLINAS, SENDO QUE O TRATAMENTO DEVE SER
DESCONTINUADO A PRIMEIRA EVIDENCIA DE ERITEMA CUTANEO. AO SE TRATAR PACIENTES
PORTADORES DE DOENGAS VENEREAS COM SUSPEITA DE SIFILIS, E ESSENCIAL A
CONFIRMAGAO DIAGNOSTICA, INCLUINDO MICROSCOPIA EM CAMPO ESCURO. NESTES
CASOS TESTES SOROLOGICOS DEVEM SER REALIZADOS MENSALMENTE, DURANTE PELO

\NFECC@ES DEV\DO A ESTREPTOCOCOS BETA-HEMOLITICOS DO GRUPO A DEVERAO SER

TRATADAS PORNO MINIMO 10 DIAS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Clordox” ndo foi estudado em pacientes gravidas. Assim, ndo

deve ser utilizado em gestantes a menos que, no julgamento do médico, o potencial beneficio supere

risco. Resultados de estudos animais indicam que as abarreira aria, sao

encontradas nos tecidos fetais e podem ter efeitos (cxlcus no desenvolvimento do feto (geralmente
ao retardo no Evidéncias de embriotoxicidade também

causada por Neisseria infeccdes causadas por F

podem ser tratadas pelo se%umte regime como uma & terapia com

infeccdes respiratorias e urinarias causadas por KIeDS/eHa spp.; Escherichi li; Ei

aerogenes; Moraxella satarrhalls Quando os testes indicarem adequada

ao farmaco, CIordcx € wndlcado para o tratamento de infeccGes causadas pe\os seguintes
spp.,umacerta

pyogenes e Streptococcus fascahs tem sido resistente as tetraciclinas. As tetraclcllnas néo devem ser

penicilina, d | de 100mg de Clordox", 2 vezes ao dia por 2 semanas.

Sifilis no estégio terciario ou latente: Pacientes nao- -gravidas alérgicas a penicilina com sifilis len:lano ou
latente, podem ser tratadas com o seguinte regime posolégico: Dose oral de 100mg de Clordox”, 2 vezes
ao dia por 2 semanas, como uma alternativa a terapia com penicilina quando a duragéo do tratamento &
conhecida e for de mem‘)s de umano. Caso contrério, 0 Clordox” deve ser administrado por 4 semanas.

utiizadas em infecgdes estreptococicas, a menos que o0s
suscetibilidade as mesmas. Carblnculo (antraz maligno) causado por Bacillus anthracis, incluindo
carbinculo adqumdo por |na|a(;au apos exposigao: para reduzwr aincidéncia ou progressao da doenca
aposa [ B personoar. Emil dotrato orio superior devidoa
estreptococos beta-t hemohllcos do grupo A, a penicilina é a farmaco usual de escolha, incluindo a
profilaxia da febre reumatica. Isto inclui infeccdes do trato respiratorio superior causadas por
Streptococcus pneumoniae e infeccdes de pele e tecidos moles e em infeccdes respiratdrias devido a
Staphylococcus aureus, as tetraciclinas ndo sao os farmacos de escolha no tratamento de infeccdes

Doengair

-Pacientes internados: Adose oral de 100mg de Clordox” a cada 12 horas, mais 2g de cefoxitina IV a cada
6 horas ou 2g de cefotetano IV a cada 12 horas por no minimo 4 dias e ao menos 24 a 48 horas apés a
melhora do paciente. Deve-se entéo continuar com 100mg de Clordox” via oral 2 vezes ao dia até
completar o total de 14 dias de tratamento.

-Pacientes Ambulatoriais: Dose oral de 100mg de Clordox”, 2 vezes ao dia por 14 dias como adjuvante na
terapia com uma dose Unica de 250mg de ceftriaxona IM, ou cefoxitina 2g IM, concomitantemente com
dose Unica oral de 1g de probenecida, ou qualquer outra cefalosporina de terceira geragao por via

estafilococicas. Quandoapenlcwlmaecomra\ndlcada 0 Clordox” é um farmaco
de:Acti por Actir spp.; infecgd das por Clostridium spp.; swf li d:

parenteral ou
Acne vulgaris: Dose Unica diari

de 100mg de Clordox® por até 12 semanas.

foram observadas em animais tratados no periodo inicial da gestagao. Assim como ocorre com outras

tetraciclinas, a doxiciclina forma um complexo célcico estavel em qualquer tecido 6sseo em formagéo.

Foi observada uma redugdo no indice de crescimento da fibula em prematuros, aos quais foram

administradas doses orais de 25mg/kg de tetraciclina a cada seis horas. Esta reagdo mostrou ser

reversivel com a do A iclina deve ser evitada em lactantes. As
incluindo a doxiciclina, sao no leite de lactantes que estejam utilizando

antibiéticos pertencentes a esta classe.

Categoria de risco na gravidez: CategoriaD.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Usoemidosos, criancas e outros grupos de risco:

Idosos: Naoha recomendaqoes especificas paraidosos.

Criangas: Clordox” nao deve ser utilizado em criangas menores de 8 anos. Assim como ocorre com

outras tetraciclinas, a doxiciclina forma um complexo calcico estavel em qualquer tecido 6sseo em

formagao. Foi observada uma redugéo no indice de crescimento da fibula em prematuros, aos quais

foram administradas doses orais de 25mglkg de lelraclcllna a cada seis horas. Esta reagéo mostrou ser
reversivel com a da classe das
durante o desenvolvimento da denngao (segunda melade da gravwdez primeira inféncia e criangas até os
8 anos de idade) pode causar coloragéo permanente dos dentes (amarelo, cinza e pardo). Esta reagao
adversa é mais comum durante tratamentos prolongados, mas tem sido observada em tratamentos
repetidos a curto prazo. Hipoplasia do esmalte dental também foi relatada. Portanto, o Clordox”s6 deve
ser utilizado nestes grupos de pacientes quando outros medicamentos ndo estiverem disponiveis ou
ineficazes ou 0 Clordox” pode ser utilizado para carbtnculo
(antraz maligno), incluindo carbunculo adquirido por inalagdo (pos-exposigdo) nestes grupos de
pacientes.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal: Estudos até o momento tém demonstrado que a
admlmslrat;ao de Clordox” nas doses habitualmente recomendadas néo leva a um acimulo excessivo
tibi6tico em p: iéncia renal.

Foram relatado: notempo de em pacientes
utilizando varfarina e doxiciclina. Em virtude das tetraciclinas demonstrarem deprimir a atividade
protrombinica do plasma, pacientes que estiverem tomando anticoagulantes poderéo necessitar de uma
redugdo na dosagem dos mesmos. Tendo em vista que os medicamentos bactenostancos podem
interferir na agdo bactericida da penicilina, é avel evitar a i de
juntamente com penicilina. A absorcéo de tetraciclinas esta prejudicada na presenca dos seguintes

antiacidos que aluminio, calcio ou magnésio, outros medicamentos que

estes cétions, p que ferro, ou sais de bismuto. Alcool, barbitdricos,
carbamazepina e fenitoina diminuem a meia-vida da 0 uso de e
metoxiflurano tem causado toxicidade renal fatal. O uso de iclinas e i
orais pode reduzir a eficécia destes dltimos.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

AS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS FORAM OBSERVADAS EM PACIENTES TRATADOS COM
TETRACICLINAS, INCLUINDO ADOXICICLINA:
SISTEMA LINFATICO E SANGUINEO: ANEMIA HEMOLITICA, TROMBOCITOPENIA,
NEUTROPENIA E EOSINOFILIA. SISTEMA IMUNE: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE
INCLUINDO CHOQUE ANAFILATICO, ANAFILAXIA, REACAO ANAFILACTOIDE, PURPURA
ANAFILACTOIDE, HIPOTENSAQ, PERICARDITE, EDEMAANGIONEUROTICO EXACERBAGAO DE
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, DISPNEIA, DOENCA DO SORO, EDEMA PERIFERICO,
TAQUICARDIA E_URTICARIA. ENDOCRINO: QUANDO ADMINISTRADAS POR PERIODOS
PROLONGADOS, FOI RELATADO QUE AS TETRACICLINAS PODEM PRODUZIR DESCOLORAGAO
MICROSCOPICA DAS GLANDULAS TIREOIDES (MARROM-PRETO). NAO FORAM RELATADAS
QUAISQUER ANORMALIDADES NOS ESTUDOS DA FUNGAO TIREOIDIANA. METABOLISMO E
NUTRIGAO: ANOREXIA. SISTEMA NERVOSO: CEFALEIA, CASOS DE FONTANELAS ABAULADAS
EM CRIANCAS E HIPERTENSAO INTRACRANIANA BENIGNA EM ADULTOS. OUVIDO E
LABIRINTO: ZUMBIDO (TINIDO). VASCULAR: RUBOR. GASTRINTESTINAL: DOR ABDOMINAL,
ANOREXIA, NAUSEA, VOMITOS, DIARREIA, GLOSSITE, DISFAGIA, DISPEPSIA, ENTEROCOLJTE,
COLITE PSEUDOMEMBRANOSA, DIARREIA CAUSADA POR C. DIFFICILE E LESOES
INFLAMATORIAS NA REGIAO ANOGENITAL (COM MONILIASE). ESOFAGITE E ULCERACOES
ESOFAGICAS FORAM RELATADAS EM PACIENTES QUE RECEBERAM ESSE MEDICAMENTO EM
FORMA DE CAPSULA E COMPRIMIDO. HEPATOBILIAR: FUNCAO HEPATICA ANORMAL,
HEPATITE. PELE E TECIDO SUBCUTANEO RASH INCLUINDO LESOES ERITEMATOSAS E
MACULOPAPULARES, DE FOTOSSENSIB\LIDADE CUTANEA, DERMATITE
ESFOLIATIVA, ERITEMA MULTIFORME SINDROME DE STEVENS-JOHNSON E NECROLISE
EPIDERMICA TOXICA. MUSCULOESQUELETICO E TECIDO_ CONJUNTIVO: ARTRALGIA E
MIALGIA. SISTEMAURINARIOERENAL AUMENTO DO NITROGENIO UREICO SANGUINEO.

em exames Adoxiciclina interfere com o resultado de teste laboratorial que
utilize fluorescéncia, ocorrendo uma falsa elevagéo dos niveis da substéancia que esta sendo avaliada
(caleco\amma na unna)

Superdose: Em caso de supt deve ser e um
sintomatico e medidas de suporte devem ser instituidos. A didlise ndo altera a meia-vida plasmatica da
doxiciclina e portanto n&o seria um beneficio no tratamento dos casos de superdose.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
S/I\AA'IQI:])EIIJ-I‘ENA CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E

Ne° do lote e data de fabricagéo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0108

402819/08

LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001-76 AP

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA SACteuto
CEP 75132-140 - Anapolis - GO L) (0800621800
Industria Brasileira “eipL N \gac@teuto.com.br




	Página 1
	Página 2

