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Each hard gelatin capsule contains: Doxycycline Hyclate BP equivalent to Doxycycline 100mg. Excipients q.s. Approved colours used in empty hard gelatin capsule shells.
PHARMACEUTICAL FORM:

Capsules

CLINICAL PHARMACOLOGY:

Doxycycline, a long-acting tetracycline derived from oxytetracycline, is used to inhibit bacterial protein synthesis. Doxycycline, like minocycline, is lipophilic and can pass through the lipid bilayer of bacteria.
Doxycycline reversibly binds to the 30s ribosomal subunits and possibly the 50s ribosomal subunits, blocking the binding of aminoacyl tRNA to the mRNA and inhibiting bacterial protein synthesis.
INDICATION AND USAGE:

Doxycycline capsules are indicated in the following:

+  Treatment of bacterial infections

+  Acnetreatment

+  Analternative for the prevention of malaria

+  Treatment of anthraxinfections

+  Treatmentofrosacea

»  Treatment of periodontitis (qum disease).

Bacterial Infections:

Doxycycline can be used to treat a number of different types of infections caused by bacteria. Itis most commonly used to treat infections such as:

+  Certaintypes of pneumonia

+  Chlamydia

*  Rocky Mountain spotted fever

+  Typhusfever

«  Tickfever

+  Syphilis (when unable to take penicillin)

+  Somerespiratory or urinary tractinfections (UTls)

*  Plaque
+  Cholera
+  Tularemia

Doxycycline is also used to treat several uncommon bacterial infections. It also may be substituted in place of penicillin to treat common infections in those people who are allergic to that particular drug.

Acne:

For people with moderate to severe acne, Doxycycline may be prescribed. Itis thought to help control acne by curbing the growth of bacteria and reducing inflamation.

PRECAUTIONS:

Doxycycline should be administered with caution in patients, with,

+  Liverdisease orliverfailure

+  Kidney disease, such as kidney failure (renal failure)

+  Frequentyeastinfections

+  Anyotherallergies, including allergies to food, dyes, or preservatives.

»  Pregnantorthinking of becoming pregnant

+  Breastfeeding.

DRUG INTERACTIONS:

Doxycycline has a lower affinity for binding with calcium than many tetracyclines. In consequence its absorption s less likely to be affected by milk of food, although it is still affected by antacids and iron preparations.
The metabolism of Doxycycline may be accelerated by drugs that induce hepatic enzymes such as alcohol (chronic use); antiepileptics including carbamazepine, phenobarbitone, and phenytoin; and rifampicin. It
has been suggested that Doxycycline could increase cyclosporine concentrations.

CONTRAINDICATIONS:

Doxycycline is contraindicated during pregnancy, in breastfeeding women and in children less than 8 years of age. Although the long-term safety (> 3 months) of Doxycycline has not been established, historically,
tetracycline derivatives have been used at serum sickness have been associated with prolonged use of minocycline, a tetracyline derivative.

Doxycycline may cause gastrointestinal upset and rarely esophageal ulceration, which are less likely to occur if the drug is taken with food and large amounts of fluid. It should not be taken simultaneously with Pepto-
bismol or antacids.

Doxycycline is photosensitizing and may make the skin more susceptible to sunburns. Using a sun screen that blocks ultraviolet rays may reduce this problem. Doxycucline may also increase the risk of candidal
infections of the vagina; therefore, women should carry antifungal therapy for self-treatment of vaginal candidiasis.

Although tetrayclines and other antibiotics have been cited as a cause of oral contraceptive failure, a case-control analysis failed to demonstrate any significant association.

Concurrent use of Doxycycline with barbiturates, carbamazapine, or phenytoin may resultin decreased Doxycycline serum concentration due to induction of microsomal enzyme activity and resulting 50% reduction
of the half-life of Doxycycline. Adjustment of Doxycycline dosage may be necessary with either a twice daily dosing schedule (100 mg bid) or 200 mg daily.

ADVERSE REACTIONS / SIDE EFFECTS:

Common Doxycycline side effects include diarrhea, skin reaction to sunlight, or unexplained rash. While these side effects may require no medical attention, if you experience more serious problems, such as watery
diarrhea or fever, stop taking the antibiotic and notify your healthcare providerimmediately. Less than 1 percent of people taking it experience rare Doxycycline side effects, such as liver damage, allergic reaction, or
vision changes.

PREGNANCY AND LACTATION:

Doxycycline is a prescription antibiotic. In most situation, the product is not appropriate for use during pregnancy due to the risk of problems such as tooth discoloration. The manufacturers of Doxycycline
recommend that pregnant women take Doxycycline only if the potential benefits of the medication outweighs the possible risks to the fetus.

Doxycycline passes through breast milk in humans. There are conflicting opinions about whether the drug is acceptable for use in breastfeeding women.

OVERDOSAGE:

Doxycycline is a prescription antibiotic. As with most medications, it may be possible to take too much Doxycycline. The specific effects of a Doxycycline overdose will vary, depending on a number of factors,
including the Doxycycline dosage and whether it was taken any other medications or substances.

Commonly, an overdose with this cause nausea and vomiting, along with any of the usual Doxycycline side effects.

Treatment for Doxycycline Overdose:

The treatment for a Doxycycline overdose will vary. If the overdose was recent, a healthcare provider may administer certain medicines or place a tube into the stomach to “pump the stomach.” Dialysis is not useful
for removing Doxycycline from the bloodstream. Treatment will also involve supportive care, which consists of treating the symptoms that occur as a result of the overdose.

For example, supportive treatment options may include:

Fluids through anintravenous line (IV), if necessary

+ Careful monitoring of the vital signs

« Othertreatment based on the complications that occur.

DOSAGE/MODE OF ADMINISTRATION: Oral

Consulta physician before use.

The recommended Doxycycline dosage for most types of bacterial infections in adults is 100 mg to 200 mg per day for 7 to 14 days. For chronic (long-term) or more serious infections, treatment can be carried out for
alongertime.

In children ages eight or older, usually about 2.2mg/kg dose given twice daily. The dose s divided and taken for 7 to 14 days. Children should generally be limited to 200 mg or less Doxycycline per day.

STORAGE:

Storein cool dry place. Keep below 25°C. Protect from direct sunlight and humidity. Keep out of the reach of children.

PRESENTATION:

1x10,2x10, 3x10, 10x10 blisters of 10 capsulesin 1 carton and 100x10-100 blisters of 10 capsulesin 1 carton. or HDPE containers 100/500/1000 capsulesin 1 jar.
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FORMA FARMACEUTICA:
Capsulas

FARMACOLOGIA CLIiNICA:

Doxiciclina, uma tetraciclina de grande actuagéo derivada de oxitetraciclina, é usada para inibir a sintese das proteinas bacterianas. Doxiciclina, como minociclina, € lipofilica e pode passar através da bicamada
lipidica das bactérias. Doxiciclina liga-se reversivelmente a subunidades ribosomicas 30s e possivelmente a subunidades ribosdmicas 50s, bloqueando aligagdo do aminoacilo tRNA a0 mRNA e inibindo a sintese
das proteinas bacterianas.

INDICACOES E USO:

As capsulas de Doxiciclina sao indicadas para o seguint:

Tratamento de infeccdes bacterianas

Tratamento de Acne

Uma alternativa para o tratamento da Malaria

Tratamento de infeccoes por Antarax

Tratamento de rosacea

Tratamento de periodontite (doenca gengival).

INFECGOES BACTERIANAS:

Doxiciclina pode ser usada para tratar um nimero de diferentes tipos de infeccdes causadas por bactérias. E usada mais habitualmente para tratar infecgées tais como:

Clamida tipos de pneumonia

Febre do tifo maculosa montanha rochosa Febre do tifo

Febre do carrapato

Sifilis (quando néo se pode usar penicilina)

Algumas infecgoes respiratorias ou urinarias (UTIs)

Doenga venérea

Colera

Tularemia

Doxiciclina também é usada para tratar infecgdes graves bacterianas fora do comum. Também pode ser um substituto no lugar da penicilina para tratar infecgdes comuns em pessoas que sao alérgicas a esta
particular droga.

Acne:

Para pessoas com acne moderado a grave, pode ser prescrita Doxiciclina. Acredita-se que pode ajudar no controlo do acne reduzindo o crescimento das bacterias e ainflamacao.
PRECAUGOES:

Doxiciclina deve ser administrada com cuidado em doentes com:

+ Doenca do figado ou inactivagao do figado.

+ Doencaderins, tal como falha dos rins (falha renal)

« Infecgdes flingicas frequentes

Outras alergias, incluindo alergia a alimentos, corantes ou conservantes

Gravida ou pensando em engravidar
+ Amamentacao
INTERACCOES MEDICAMENTOSAS:
Doxiciclina tem uma afinidade mais baixa de ligagdo com o calcio do que muitas tetraciclinas. Por consequéncia a sua absorpcao é menos provavel de ser afectada pelo leite ou alimentos, embora seja ainda
afectada pelos antacidos e preparagdes de ferro.
0 metabolisma da Doxiciclina pode ser acelerado por drogas que induzem os enzinas hepaticos tais como o alcool (uso cronico); antiepiléticos como a carbamazepina, fenobarbitona e fenitoina; e rifampicina. Tem
sido sugerido que a Doxiciclina possa aumentar as concentragées de ciclosporina.
CONTRAINDICACOES:
Doxiciclina é contraindicada durante a gravidez, em mulheres lactantes e em criancas com menos de 8 anos de idade. Embora o longo tempo de seguranca da Doxiciclina (>3 meses) ndo tenha sido estabelecido,
historicamente, os derivativos de tetraciclina que foram usados para a doenga do soro tem sido associados com o uso prolongado de minociclina, um derivativo da tetraciclina.
A Doxiciclina pode causar incomodo gastrointestinal e raramente ulceracéo esofago, que é menos provavel de ocorrer se 0 medicamento for tomado com alimentos e grande quantidade de liquidos. Nao deve ser
tomado simultaneamente com Pepto-bismol ou antacidos.
Doxiciclina é fotosensitiva e pode tornar a pele mais sensivel as queimaduras solares. Usando uma protecgao para o sol que blogueie os raios ultravioleta, pode reduzir este problema. Doxiciclina pode também
aumentar o risco de infecgdes vaginais por candida; por isso, as mulheres devem possuir terapia anti-fingica para o tratamento especifico de candidiase vaginal.
Embora as tetraciclinas e outros antibiéticos tenham sido citados como a causa de falhas do contraceptivos orais. Andlise de caso-controlo nao conseguiu demonstrar qualquer associacao significativa.
0 uso concomitante de Doxiciclina com barbitdricos, carbamazepina, ou fenitoina pode resultar em diminuigao das concentragdes séricas da Doxiciclina devido a indugéo da actividade dos enzimas microsémicos
eresultando naredugéo de 50% da meia vida da Doxiciclina. Podem ser necessarios ajustes de Doxiciclina doses um esquema de dosagem duas vezes ao dia (100 mg duas vezes ao dia) ou 200 mg por dia.
EFEITOS COLATERAIS:
Os efeitos secundarios comuns da Doxiciclina incluem diarreia, reacgdes de pele, ou erupgdes de pele inexplicaveis. Enquanto que estes efeitos secundarios podem nao requerer cuidado médico, se experimentar
problemas mais sérios, tais como, diarreia liquida ou febre, |gare de tomar o antibidtico e informe 0 seu médico imediatamente. Menos do que 1% de pessoas tomando o medicamento experimentaram efeitos
secundarios raros de Doxiciclina, tais como danos no figado. Reaccdes alérgicas ou alteragdes de visao.
GRAVIDEZE LACTAGAO:

Doxiciclina é um antibiotico por prescrigao. Na maior parte das situagdes o produto nao ¢ apropriado para uso durante a gravidez devido ao risco de problemas tais como descoloragéo dentéria. Os fabricantes de
Doxiciclina recomendam que as mulheres gravidas tomem Doxiciclina apenas se o beneficio potencial da medicacao ultrapasse os riscos possiveis para o feto.

Doxiciclina passa para o leite humano.Nao existem opinides conflituosas acerca da droga ser aceitavel para o uso em mulheres que alimentam com leite de peito.

SOBREDOSAGEM:

Doxiciclina & um antibidtico er prescricdo. Como com a maior parte dos medicamentos, pode ser possivel tomar Doxiciclina a mais. Os efeitos especificos de uma sobredosagem por Doxiciclina
podem variar, dependendo de um niimero de factores, incluindo a dosagem de Doxiciclina dosage e se estava a ser tomado outro medicamento ou substancia.

Normalmente, uma sobredosagem causa nauseas e vomitos em conjunto com qualquer dos normais efeitos secundarios da Doxiciclina

Tratamento da sobredosagem por Doxiciclina

O tratamento para uma sobredosagem por Doxiciclina pode variar. Se a sobredosagem for recente, o especialista de satde pode administrar certos medicamentos ou colocal um tubo no estomago para “bombar o
estdmago”. Didlise ndo é util para remover a Doxiciclina da corrente sanguinea. O tratamento também deve envolver cuidado de apoio, que consiste em tratar os sintomas que ocorrem como resultado da
sobredosagem

Por exemplo, as op¢des do tratamento de apoio podem incluir: Fluidos através de do sistema intravenoso (IV), se necessario

+ Monitorizacao cuidadosa dos sinais vitais

+  Outrotratamento baseado nas complicagdes que ocorram.

DOSAGEM/MODO DE ADMINISTRACAO: Oral

Consulte um médico antes de usar.

A dosagem recomendada deDoxiciclina para a maior parte dos tipos de infecgao bacteriana em adultos é 100 mg a 200 mg por dia por 7 a 14 dias. Para infecgdes crénicas (tempo prolongado) ou outras infecgdes
sérias, para tratamento deve ser copntinuado por mais tempo..

Em g;iangas com 8 anos ou mais, normalmente cerca de 2.2 mg/kg por dose 2 vezes ao dia. A dose ¢ dividida e tomada de 7a 14 dias. As criangas devem geralmente ser limitadas a 200 mg ou menos de Doxiciclina
por dia.

CONSERVACAO:
Armazenar em local fresco e seco. Mantenha abaixo de 25°C. Proteger da luz solar direta e da humidade. Manter fora do alcance das criangas.

APRESENTAGAO:
1x10,2x10, 3x10, 10x10 10 blisteres de 10 capsulas em 1 caixa e100x10-100 blisteres de 10 capsulas em caixa. Frascode HDPE com 100/500/1000 capsulas em 1 frasco.
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