1. Nome do medicamento
Doxycycline Capsules BP 100mg

2. Composicao qualitativa e quantitativa
Doxiciclina 100 mg.
Excipientes: Ver seccéo 6.1.

3. Forma farmacéutica
Cépsula
Cépsula de gelatina dura com tampa de cor verde clara e corpo de cor verde clara de

tamanho '2' contendo p6 amarelo.

4. Informagdes clinicas

4.1 Indicagdes terapéuticas

A doxiciclina foi considerada clinicamente eficaz no tratamento de uma variedade de
infeccBes causadas por cepas susceptiveis de bactérias Gram-negativas e alguns outros

microrganismos.

Infeccdes do trato respiratério: Pneumonia e outras infeccbes do trato respiratério
inferior devido a cepas susceptiveis de Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Klebsiella pneumoniae e outros organismos. Pneumonia por Mycoplasma

pneumoniae. Tratamento de bronquite cronica, sinusite.

Infeccdes do trato urinario: causadas por cepas sensiveis de espécies de Klebsiella,

espécies de Enterobacter, Escherichia coli, Streptococcus faecalis e outros organismos.

Doencas sexualmente transmissiveis: Infec¢des por Chlamydia trachomatis, incluindo
infeccdes uretrais, endocervicais ou retais ndo complicadas. Nao gonocécica, uretrite
causada por Ureaplasma urealyticum (T-mycoplasma). As capsulas de doxiciclina
também s&o indicadas em cancroide, granuloma inguinal e linfogranuloma venéreo. A

doxiciclina é uma droga alternativa no tratamento da gonorreia e da sifilis.



Infec¢cBes de pele: Acne vulgar quando a antibioticoterapia é considerada necessaria.

Como a doxiciclina € um membro da série de antibidticos das tetraciclinas, pode-se

esperar que seja util no tratamento de infeccbes que respondem a outras tetraciclinas,

como:

Infecgdes oftalmicas: Devido a cepas sensiveis de gonococos, estafilococos e
Haemophilus influenzae. O tracoma, embora o agente infeccioso, julgado pela
imunofluorescéncia, nem sempre seja eliminado. A conjuntivite de inclusdo pode
ser tratada com Doxiciclina oral isoladamente ou em combinacdo com agentes

topicos.

Infecgcdes por riguétsias: febre maculosa das Montanhas Rochosas, grupo tifo,
febre Q e endocardite por Coxiella e febres por carrapatos.

Outras infecgdes: Psitacose, brucelose (em combinacdo com estreptomicina),
célera, peste bubbnica, febre recorrente transmitida por piolhos e carrapatos,

mormo tularemia, melioidose, maléaria falciparum resistente a cloroquina e

amebiase intestinal aguda (como adjuvante de amebicidas).

A doxiciclina € um medicamento alternativo no tratamento da leptospirose, gangrena

gasosa e tétano.

As cépsulas de doxiciclina sdo indicadas para profilaxia nas seguintes condi¢des: tifo da

esfoliacdo, diarreia do viajante (Escherichia coli enterotoxigénica), leptospirose e

maléria. A profilaxia da malaria deve ser usada de acordo com as diretrizes actuais, pois

a resisténcia € um problema em constante mudanca.

Devem ser consideradas as orientacfes oficiais sobre o uso apropriado de agentes

antibacterianos.



4.2 Posologia e modo de administragéo

Posologia

Adultos e criancas de 12 anos a menos de 18 anos

A dose habitual de Doxiciclina C4psulas para o tratamento de infecgcBes agudas em
adultos e criancas com idades entre 12 e menos de 18 anos € de 200 mg no primeiro dia
(em dose Unica ou em doses divididas), seguida de uma dose de manutencao de 100
mg/dia. No manejo de infec¢gdes mais graves, 200mg diarios devem ser administrados

durante todo o tratamento.

Criancas de 8 anos a menos de 12 anos. (Seccédo 4.4)

O uso de doxiciclina para o tratamento de infecgcbes agudas em criancas de 8 anos a
menos de 12 anos deve ser cuidadosamente justificado em situagcdes em que outros
medicamentos ndo estejam disponiveis, ndo tenham probabilidade de serem eficazes ou

sejam contraindicados.
Em tais circunstancias, as doses para o tratamento de infec¢des agudas séo:
e Para criancas com 45 kg ou menos - Dose inicial: 4,4 mg/kg (em doses Unicas ou
2 doses divididas) com dose de manutencédo: 2,2 mg/kg (em doses Unicas ou 2
doses divididas). No manejo de infeccbes mais graves, até 4,4 mg/kg devem ser

administrados durante todo o tratamento.

e Para criancas, 45 kg - Deve ser utilizada a dose administrada para adultos.

Criancas desde o0 nascimento até menos de 8 anos.

A doxiciclina ndo deve ser utilizada em criancas com idade inferior a 8 anos devido ao

risco de descoloracao dos dentes. (Seccéo 4.4 e 4.8)



Recomendacgfes de dosagem em infeccBes especificas:

Acne vulgar: 50mg diariamente com alimentos ou liquidos por 6-12 semanas.
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Doencas sexualmente transmissiveis: 100mg duas vezes ao dia por 7 dias é

recomendado nas seguintes infecgbes: infeccdes gonococicas ndo complicadas
(excepto infeccbes anorretais em homens); infeccdo uretral, endocervical ou retal ndo
complicada causada por Chlamydia trachomatis; uretrite ndo gonocécica causada por

Ureaplasma urealyticum.

Epididimo-orquite aguda causada por Chlamydia trachomatis ou Neisseria gonorrhoeae:

100mg duas vezes ao dia por 10 dias.

Sifilis primaria e secundaria: Pacientes alérgicas a penicilina ndo gravidas que tém sifilis

primaria ou secundaria podem ser tratadas com o seguinte esquema: doxiciclina 200 mg
por via oral duas vezes ao dia por duas semanas, como alternativa a terapia com

penicilina.

Febres recorrentes transmitidas por _piolhos e carrapatos: Dose Unica de 100mg ou

200mg de acordo com a gravidade.

Tratamento da malaria falciparum resistente a cloroquina: 200 mg por dia durante pelo

menos 7 dias. Devido a gravidade potencial da infeccdo, um esquizonticida de accdo
rapida, como a quinina, deve sempre ser administrado em conjunto com a doxiciclina; as

recomendacdes de dosagem de quinina variam em diferentes areas.

Profilaxia da malaria: 100mg por dia em adultos e criangas com idade superior a 12 anos.

A profilaxia pode comecar 1-2 dias antes da viagem para areas de malaria. Deve ser
continuado diariamente durante a viagem nas areas de malaria e por 4 semanas ap0s o
viajante deixar a area de malaria. Para aconselhamento actual sobre padrdes de

resisténcia geografica e quimioprofilaxia apropriada, as diretrizes actuais ou o Malaria



Reference Laboratory devem ser consultados, cujos detalhes podem ser encontrados
no British National Formulary (BNF).

Para a prevencéao do tifo esfoliante: 200mg em dose Unica.

Para a prevencédo da diarreia do viajante em adultos: 200mg no primeiro dia de viagem

(administrado em dose Unica ou 100mg a cada 12 horas) seguido de 100mg diariamente
durante toda a estadia na area. Dados sobre o0 uso profilatico do medicamento ndo estao

disponiveis além de 21 dias.

Para a prevencao da leptospirose: 200mg uma vez por semana durante toda a estadia

na area e 200mg no final da viagem. Dados sobre o uso profilatico do medicamento nao

estdo disponiveis além de 21 dias.

Uso em idosos: A doxiciclina pode ser prescrita em idosos nas dosagens usuais, sem

precaucles especiais. Ndo é necessario ajuste de dose na presenca de insuficiéncia

renal.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia hepatica: Ver seccao 4.4.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia renal: Os estudos até a data indicaram que a

administracdo de Doxiciclina nas doses habituais recomendadas n&do conduz a

acumulacao do antibiético em doentes com insuficiéncia renal, ver seccéo 4.4.

Febre maculosa das Montanhas Rochosas

Adultos: 100 mg a cada 12 horas.

Criancas: peso inferior a 45 kg: 2,2 mg/kg de peso corporal administrados duas vezes
por dia. As criangas com peso igual ou superior a 45 kg devem receber a dose de adulto

(ver seccao 4.4 populagéo pediatrica).



Os pacientes devem ser tratados por pelo menos 3 dias apds o desaparecimento da
febre e até que haja evidéncia de melhora clinica. Curso minimo de tratamento é de 5-7

dias.

Modo de administracao
As capsulas devem ser engolidas com bastante liquido na posi¢éo de repouso ou em pé
e bem antes de ir para a cama durante a noite para reduzir a probabilidade de irritacao

e ulceracdo esofagica.

Se ocorrer irritagdo gastrica, recomenda-se que as capsulas de doxiciclina sejam
administradas com alimentos ou leite. Estudos indicam que a absorcédo de doxiciclina

nao € notavelmente influenciada pela ingestao simultanea de alimentos ou leite.

Exceder a dose recomendada pode resultar em um aumento da incidéncia de efeitos
colaterais. A terapia deve ser continuada por pelo menos 24 a 48 horas apos o

desaparecimento dos sintomas e da febre.

Quando usado em infeccBes estreptocdcicas, a terapia deve ser continuada por 10 dias

para prevenir o desenvolvimento de febre reumatica ou glomerulonefrite.

4.3 Contra-indicacdes
e Hipersensibilidade a substancia activa, a qualquer uma das tetraciclinas ou a
gualquer um dos excipientes mencionados na secc¢éo 6.1.
e Gravidez: A doxiciclina é contra-indicada na gravidez. Parece que 0S riscos
associados ao uso de tetraciclinas durante a gravidez sdo predominantemente
devidos aos efeitos nos dentes e no desenvolvimento esquelético. (Consulte a

secc¢édo 4.4 sobre o uso durante o desenvolvimento do dente).



e Maes que amamentam: as tetracilinas sdo excretadas no leite e, portanto, sao
contra-indicadas em maes que amamentam. (Consulte a sec¢éo 4.4 sobre o uso
durante o desenvolvimento do dente).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Populacéo pediatrica

O uso de drogas da classe das tetraciclinas durante o desenvolvimento dentario (Ultima
metade da gravidez; infancia e infancia até a idade de 8 anos) pode causar descoloracao
permanente dos dentes (amarelo-acinzentado-marrom). Essa reaccao adversa € mais
comum durante o uso prolongado dos medicamentos, mas foi observada ap6s ciclos
repetidos de curto prazo. Hipoplasia do esmalte também foi relatada. Use doxiciclina em
pacientes pediatricos com idade inferior a 8 anos apenas quando se espera que 0S
beneficios potenciais superem os riscos em condi¢des graves ou com risco de vida (por
exemplo, febre maculosa das Montanhas Rochosas), somente quando nao houver

terapias alternativas adequadas.

Embora o risco de manchas nos dentes permanentes seja raro em criancas de 8 anos a
menos de 12 anos, o uso de doxiciclina deve ser cuidadosamente justificado em
situacdes em que outros medicamentos nao estejam disponiveis, ndo tenham
probabilidade de serem eficazes ou sejam contraindicados.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética: A doxiciclina deve ser administrada com
cautela a pacientes com insuficiéncia hepéatica ou que estejam recebendo drogas
potencialmente hepatotoxicas. A funcdo hepatica anormal foi relatada raramente e foi

causada pela administracéo oral e parenteral de tetraciclinas, incluindo doxiciclina.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: A excrec¢ao de doxiciclina pelo rim € de cerca

de 40%/72 horas em individuos com funcéo renal normal. Esta porcentagem de excrecao
pode cair para um intervalo tdo baixo quanto 1-5%/72 horas em individuos com

insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina abaixo de 10ml/min). Estudos nédo



mostraram diferenca significativa na meia-vida sérica da doxiciclina em individuos com
funcdo renal normal e gravemente comprometida. A hemodialise néo altera a meia-vida
sérica da doxiciclina. A accéo anti-anabdlica das tetraciclinas pode causar um aumento
da ureia no sangue. Estudos até o momento indicam que este efeito anti-anabdlico ndo

ocorre com o uso de doxiciclina em pacientes com fungdo renal comprometida.

Reaccles cutaneas graves: Reaccdes cutaneas graves, tais como dermatite esfoliativa,

eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica e
reaccdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) foram
notificadas em doentes a receber doxiciclina (ver seccao 4.8). Se ocorrerem reaccoes
cutaneas graves, a doxiciclina deve ser descontinuada imediatamente e a terapia

apropriada deve ser instituida.

Fotossensibilidade: A fotossensibilidade manifestada por uma reac¢ao exagerada de

gueimadura solar foi observada em alguns individuos tomando tetraciclinas, incluindo
doxiciclina. Pacientes com probabilidade de exposi¢cdo directa a luz solar ou a luz
ultravioleta devem ser avisados de que essa reac¢ao pode ocorrer com medicamentos
a base de tetraciclina e o tratamento deve ser descontinuado a primeira evidéncia de

eritema cutaneo.

Foi também notificada fotoonicélise em doentes a receber doxiciclina (ver seccéo 4.8).

Hipertensdo intracraniana benigna: fontanelas salientes em lactentes foram relatadas em

individuos que receberam tetraciclinas. A hipertensdo intracraniana benigna
(pseudotumor cerebral) tem sido associada ao uso de tetraciclinas, incluindo doxiciclina.
A hipertenséo intracraniana benigna (pseudotumor cerebral) geralmente é transitéria, no
entanto, casos de perda visual permanente secundaria a hipertensdo intracraniana
benigna (pseudotumor cerebral) foram relatados com tetraciclinas, incluindo doxiciclina.
Se ocorrer perturbacdo visual durante o tratamento, € necessaria uma avaliacdo
oftalmoldgica imediata. Como a pressao intracraniana pode permanecer elevada por

semanas apos a interrupcdo do medicamento, 0s pacientes devem ser monitorados até



gue se estabilizem. O uso concomitante de isotretinoina ou outros retindides sistémicos
e doxiciclina deve ser evitado porque a isotretinoina também é conhecida por causar

hipertenséo intracraniana benigna (pseudotumor cerebral). (Consulte a seccéo 4.5).

Supercrescimento microbioldgico: O uso de antibiéticos pode ocasionalmente resultar

em supercrescimento de organismos ndo susceptiveis, incluindo Candida. Se aparecer
um organismo resistente, o antibidtico deve ser descontinuado e a terapia apropriada

instituida.

A colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos,
incluindo doxiciclina, e sua gravidade variou de leve a risco de vida. E importante
considerar esse diagndstico em pacientes que apresentam diarreia apos a administracao

de agentes antibacterianos.

Diarreia associada a Clostridium difficile (CDAD) foi relatada com o uso de quase todos
0s antibiéticos, incluindo doxiciclina, e variou em gravidade de diarreia leve a colite fatal.
O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do colon levando ao
crescimento excessivo de C. difficile. C. difficile produz toxinas A e B, que contribuem

para o desenvolvimento de CDAD.

Cepas produtoras de hipertoxina de C. difficile causam aumento da morbidade e
mortalidade, pois essas infeccbes podem ser refratarias a terapia antimicrobiana e
podem exigir colectomia. CDAD deve ser considerado em todos os pacientes que

apresentam diarreia ap0s tratamento com antibiéticos.

E necessario um histérico médico cuidadoso, pois foi relatado que a CDAD ocorre mais

de dois meses apos a administracdo de agentes antibacterianos.

Esofagite: casos de esofagite e ulceracOes esofagicas foram relatados em pacientes

recebendo capsulas e comprimidos de medicamentos da classe das tetraciclinas,



incluindo doxiciclina. A maioria desses pacientes tomava medicamentos imediatamente

antes de ir para a cama ou com quantidades inadequadas de liquidos.

Porfiria: Houve relatos raros de porfiria em pacientes recebendo tetraciclinas.

Doenca venérea: Ao tratar doencas venéreas, onde ha suspeita de sifilis coexistente,

devem ser utilizados procedimentos diagnosticos adequados, incluindo exames de
campo escuro. Em todos esses casos, testes soroldgicos mensais devem ser feitos por

pelo menos quatro meses.

InfeccBes por estreptococos beta-hemoliticos: As infeccbes causadas por estreptococos

beta-hemoliticos do Grupo A devem ser tratadas por pelo menos 10 dias.

Miastenia gravis: Devido ao potencial de bloqueio neuromuscular fraco, deve-se ter

cuidado ao administrar tetraciclinas a pacientes com miastenia gravis.

LUpus eritematoso sistémico: As tetraciclinas podem causar exacerbacdo do lUpus
eritematoso sistémico (LES).

Metoxiflurano: Aconselha-se precaucdo na administracdo de tetraciclinas com

metoxiflurano (ver secgao 4.5).

Reaccado de Jarisch-Herxheimer: Alguns pacientes com infeccfes por espiroquetas
podem apresentar uma reaccédo de Jarisch-Herxheimer logo apés o inicio do tratamento
com doxiciclina. Os pacientes devem ser tranquilizados de que esta é uma consequéncia

geralmente autolimitada do tratamento antibidtico de infec¢Bes por espiroquetas.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por capsula, ou seja, é

praticamente “isento de sédio”.



4.5 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo

A absorcédo da doxiciclina pode ser prejudicada pela administragdo concomitante de
antiacidos contendo aluminio, célcio, magnésio ou outras drogas contendo esses
cations; zinco oral, sais de ferro ou preparacdes de bismuto. As dosagens devem ser

separadas ao maximo.

Como as drogas bacteriostaticas podem interferir na acédo bactericida da penicilina, é

aconselhavel evitar a administracédo de doxiciclina em conjunto com penicilina.

Houve relatos de tempo de protrombina prolongado em pacientes em uso de varfarina e
doxiciclina. As tetraciclinas deprimem a actividade da protrombina plasmatica e podem

ser necessarias doses reduzidas de anticoagulantes concomitantes.

A meia-vida sérica da doxiciclina pode ser encurtada quando os pacientes estédo
recebendo concomitantemente barbitlricos, carbamazepina ou fenitoina. Deve ser

considerado um aumento na dose diaria de Doxiciclina.

O alcool pode diminuir a meia-vida da doxiciclina.

Alguns casos de gravidez ou sangramento de escape foram atribuidos ao uso

concomitante de antibidticos tetraciclina com contraceptivos orais.

A doxiciclina pode aumentar a concentracdo plasmatica da ciclosporina. A

coadministracdo sO deve ser realizada com monitorizacdo adequada.

Foi relatado que o uso concomitante de tetraciclinas e metoxiflurano resulta em

toxicidade renal fatal. Consulte a seccéo 4.4.

O uso concomitante de isotretinoina ou outros retindides sistémicos e doxiciclina deve
ser evitado. Cada um desses agentes usados isoladamente tem sido associado a

hipertensé&o intracraniana benigna (pseudotumor cerebral). (Consulte a secc¢éo 4.4).



InteracOes de testes laboratoriais

Podem ocorrer falsas elevacbes dos niveis de catecolaminas urindrias devido a

interferéncia com o teste de fluorescéncia.

4.6 Fertilidade, gravidez e lactacao

Consulte a secg¢éao 4.3.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

O efeito da doxiciclina sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas pesadas nao foi

estudado. Ndo ha evidéncias que sugiram que a doxiciclina possa afectar essas

habilidades.

4.8 Efeitos indesejaveis

As seguintes

reaccdes adversas

tetraciclinas, incluindo doxiciclina.

foram observadas em pacientes

recebendo
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Disturbios Artralgia, mialgia
musculoesqueléticos,
do tecido conjuntivo e

dos 0ssos
Distirbios renais e Aumento da ureia no
urinarios sangue

a. Em associagdo com tetraciclinas, incluindo doxiciclina, foi notificada hipertensdo intracraniana
benigna com possiveis sintomas de cefaleias, vomitos, perturbagdes visuais incluindo visdo turva,
escotoma, diplopia ou perda permanente da visdo. A manifestacdo de sintomas clinicos, incluindo
cefaleia ou disturbios visuais, deve sugerir um possivel diagndstico de hipertensédo intracraniana. Se
houver suspeita de aumento da presséo intracraniana durante o tratamento com tetraciclinas, a
administracdo deve ser descontinuada.

No cenario de infec¢des por espiroquetas tratadas com doxiciclina.

Com uso crdnico de doxiciclina.

Associado a hipertenséo intracraniana benigna (pseudotumor cerebral).

Descoloracéo reversivel e superficial de dentes permanentes foi relatada com o uso de doxiciclina,
mas a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

®oo0oT

Notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reaccOes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante. Permite a monitorizacdo continua da relacdo beneficio/risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas
de reaccOes  adversas através do  Yellow  Card Scheme; site:
www.mhra.gov.uk/yellowcard ou procure MHRA Yellow Card no Google Play ou Apple

App Store.

4.9 Sobredosagem
A superdosagem aguda com antibidticos € rara. Em caso de superdosagem suspender
a medicacdo. A lavagem gastrica associada ao tratamento de suporte adequado é

indicada.

A didlise ndo altera a meia-vida sérica e, portanto, ndo seria benéfica no tratamento de

casos de superdosagem.

5. Propriedades farmacolégicas
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: tetraciclinas,



Cddigo ATC: JO1AA02

A doxiciclina € principalmente bacteriostatica e acredita-se que exerca seu efeito
antimicrobiano pela inibicdo da sintese de proteinas. A doxiciclina é activa contra uma
ampla gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas e alguns outros

microrganismos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As tetraciclinas sdo prontamente absorvidas e se ligam as proteinas plasméaticas em
graus variados. Eles sdo concentrados pelo figado na bile e excretados na urina e fezes
em altas concentracbes e em uma forma biologicamente activa. A doxiciclina é
praticamente completamente absorvida apos administragcdo oral. Estudos relatados até
o momento indicam que a absorcéo de doxiciclina, ao contrario de outras tetraciclinas,

nao € notavelmente influenciada pela ingestéo de alimentos ou leite.

Apo6s uma dose de 200 mg, voluntérios adultos normais atingiram niveis séricos de pico
de 2,6 microgramas/ml de doxiciclina em 2 horas, diminuindo para 1,45 microgramas/ml
em 24 horas. A doxiciclina tem um alto grau de lipossolubilidade e uma baixa afinidade
pelo célcio. E altamente estavel em soro humano normal. A doxiciclina ndo se degradara

na forma epianidro.

Criancas e Adolescentes (2 a 18 anos)

A analise farmacocinética populacional de dados esparsos de concentracdo-tempo de
doxiciclina apés a dosagem padréo de tratamento intravenosa (V) e oral em 44 pacientes
pediatricos (2-18 anos de idade) mostrou que a depuracdo em escala alométrica (CL) de
doxiciclina em pacientes pediatricos =2 até <8 anos de idade (mediana [intervalo] 3,58
[2,27-10,82] L/h/70 kg, N=11) nao diferiu significativamente de pacientes pediatricos >8
a 18 anos de idade (3,27 [1,11-8,12] L /h/70 kg, N=33). Para pacientes pediatricos com
peso <45 kg, o peso corporal normalizado doxiciclina CL naqueles 22 a <8 anos de idade
(mediana [intervalo] 0,071 [0,041-0,202] L/kg/h, N=10) ndo diferiu significativamente



daqueles >8 a 18 anos de idade (0,081 [0,035-0,126] L/kg/h, N=8). Em pacientes
pediatricos com peso >45 kg, ndo foram observadas diferencas clinicamente
significativas no peso corporal normalizado com doxiciclina CL entre aqueles 22 a <8
anos (0,050 L/kg/h, N=1) e aqueles >8 a 18 anos de idade ( 0,044 [0,014 0,121] L/kg/h,
N=25). Nenhuma diferenca clinicamente significativa no CL entre a dosagem oral e IV foi
observada na pequena coorte de pacientes pediatricos que receberam apenas a
formulacdo oral (N =19) ou IV (N = 21).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o aplicavel.

6. Informagdes farmacéuticas
6.1 Lista de excipientes
Amido de Milho BP

Silica Coloidal Anidra BP

Talco Purificado BP

Céapsulas EHG tamanho "2" Verde claro/Verde claro

6.2. Incompatibilidades
N&o aplicavel

6.3. Prazo de validade

36 meses
6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C

Proteger da luz directa e da umidade. Mantenha fora do alcance das criancas

6.5. Natureza e conteudo de recipiente



As capsulas de Doxiciclina 100 mg sdo embalados em frascos HDPE contendo 500 e
1000 capsulas e em blisters de 10 capsulas, embalados numa caixinha contendo 10
blisters.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagcdo e manuseamento

Segundo a lei local aplicavel e procedimento operacional padrdo do fabricante
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