Vibradoxin®

doxiciclina monoidratada

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Vibradoxin® 100 mg. Embalagem contendo 15 comprimidos solveis.
USO ORAL .

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 8 anos)

COMPOSICAO

Cada comprimido soltvel de Vibradoxin® contém:

doxiciclina monoidratada
(equivalente a 100 mg de do
EXCIPIENEES .5.D. wovvvvvvrrarresrreeesiessssse st 1 comprimido soluvel
(celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, 6leo de ricino, povidona, didxido de si-
licio, estearato de magnésio)

INFORMAGOES AQ PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comegar a tomar o medicamento, ele informa
sobre as propriedades deste medicamento. Se persistirem dividas ou estiver inse-
guro fale com seu médico. Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo
e ndo administre caso haja sinais de violagao e/ou danos na embalagem.

AGAO DO MEDICAMENTO

Vibradoxin® (doxiciclina) & um antibiético pertencente ao grupo das tetraciclinas que age
no metabolismo de bactérias impedindo sua nutrigdo, desenvolvimento e reprodugao.

0O tempo médio para inicio de agdo do medicamento é de aproximadamente 4 a 5 dias
depois da_primeira dose.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO

Vibradoxin® (doxiciclina) € indicada nos processos infecciosos causados por microrganis-
mos sensiveis & doxiciclina, tais como:

Febre das Montanhas Rochosas, febre tiféide e do grupo tiféide, febre Q, variola por
riquétsia e febre do carrapato causada por Rickettsia; Infecgéo respiratoria causada por
Mycoplasma pneumoniae; Psitacose causada por Chlamydia psittaci; Linfogranuloma
venéreo (infecgdo sexualmente transmissivel dos ganglios linfaticos da regido inguinal,
também conhecida como virilha), infecgdes uretrais (no canal da uretra), endocervicais
(em uma regiéo do colo do Utero) ou retais ndo complicadas em adultos, tracoma e con-
juntivite de inclus&o causados por Chlamydia trachomatis; Orquiepididimite (infeccéo nos
testiculos e epididimo - 6rgdo anexo ao testiculo que armazena espermatozoides) aguda,
causada por C. trachomatis ou N. gonorrhoeae. Granuloma inguinal (donovanose) causa-
do por Calymmatobacterium granulomatis;

Estagios iniciais da doenga de Lyme (estagios 1 € 2);

Febre recorrente (que retorna) transmitida pelo piolho e carrapato;

Uretrite (infecgdo na uretra) ndo gonocdcica causada por Ureaplasma urealyticum (micoplasma-T).
Vibradoxin® também é indicada para o tratamento de infecgGes causadas pelos seguintes
microrganismos Gram-negativos: Acinetobacter spp.; Bacteroides spp.; Fusobacterium spp.;
Brucelose causada por Brucella spp. (em associagdo a estreptomicina); Peste causada
por Yersinia pestis; Tularemia causada por Francisella tularensis; Bartonelose causada por
Bartonella bacilliformis; Campylobacter fetus.

Uma vez que muitos microrganismos demonstraram resisténcia as tetraciclinas, recomen-
dam-se testes de sensibilidade e cultura.

Quando os testes indicarem sensibilidade adequada, Vibradoxin®é indicada para o trata-
mento de infecgdes causadas pelos seguintes microrganismos Gram-negativos:

Shigella spp.; Gonorréia ndo complicada causada por Neisseria gonorrhoeae; Infecgdes
respiratdrias causadas por Haemophilus influenzae; InfecgGes respiratorias e urinarias cau-
sadas por Klebsiella spp.; Escherichia coli; Enterobacter aerogenes; Moraxella catarrhalis.
Quando os testes indicarem sensibilidade adequada, Vibradoxin®é indicada para o trata-
mento de infecgdes causadas pelos seguintes microrganismos Gram-positivos:
Streptococcus spp.; Carblnculo (antraz maligno) causado por Bacillus anthracis, incluindo
carbunculo adquirido por inalag&o apos exposicao.

Em infecges do trato respiratorio superior devido a estreptococos beta-hemoliticos do
grupo A, a penicilina é o farmaco de escolha, incluindo a prevengao da febre reumatica.
Isto inclui:

Infecdes do trato respiratério superior causadas por Streptococcus pneumoniag;

Em infecgBes de pele, tecidos moles e em infecgdes respiratorias causadas por Staphylo-
COCCUS aureus.

Quando a penicilina € contra-indicada, a Vibradoxin® é um farmaco altemativo no tratamento de:
Actinomicose; Infecgdes causadas por Clostridium spp.; Sifilis (infeccdo causada pelo T.
pallidum, sexualmente transmissivel) e bouba; Listeriose; Infeccdo de Vincent (gengivite
ulcerativa aguda com necrose).

Em amebiase intestinal aguda, Vibradoxin® pode ser util como auxiliar no tratamento com
amebicidas. Em acne grave, causada por Acne vulgaris, Vibradoxin® pode ser util como
terapia auxiliar.

Vibradoxin® é indicada na prevengéo e no tratamento das seguintes infecgdes:

Maléria causada por Plasmodium falciparum (em éreas com malaria falciparum resistente
a cloroquina). Leptospirose causada pelo género Leptospira.

Colera causada por Vibrio cholerae.

Vibradoxin® é indicada para a prevengéo das seguintes condigdes:

Tifo tsutsugamushi causado por Rickettsia tsutsugamushi.

Diarréia de viajantes causada por Escherichia coli enterotoxigénica.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicages

Vibradoxin® (doxiciclina) é contra-indicado a pessoas com hipersensibilidade (reagéo alérgica)
as tetraciclinas ou a qualquer componente da formula. Também é contra-indicado se a paciente
estiver gravida ou amamentado, ou ainda se o paciente tiver menos que 8 anos de idade.
Adverténcias

Casos de criangas com fontanelas (espago membranoso ainda néo ossificado do crénio de crian-
¢as, popularmente conhecidas como “moleiras”) abauladas e de adultos com hipertenséo intra-
craniana benigna foram relatados em pacientes recebendo doses terapéuticas de Vibradoxin®,
Esses problemas desapareceram rapidamente com a descontinuagéo do medicamento.
Colite (inflamagéo do intestino grosso) é comum em quase todos os medicamentos anti-
microbianos, incluindo Vibradoxin®. Néo deixe de avisar o seu médico se vocé apresentar
diarréias apos ter feito uso de Vibradoxin®.

Seu médico constantemente observara se ha formagéo de microrganismos resistentes a

104,01 mg

doxiciclina na sua comunidade. Em caso positivo ele interrompera o tratamento e substi-
tuira 0 medicamento por outro.

N&o tome Vibradoxin® antes de deitar, alguns casos de esofagite (inflamagéo do estfago)
e ulceragdes no esdfago foram observados em pacientes que receberam medicamentos
da classe das tetraciclinas, incluindo a doxiciclina, geraimente imediatamente antes de
deitar; portanto, beba bastante liquido junto com o medicamento para reduzir o risco de
irritacdo e ulcerages no esofago.

As tefraciclinas, incluindo a doxiciclina, podem aumentar o nitrogénio uréico (substancia pro-
duzida na digestéo e uso das proteinas) no sangue e algumas alteragdes da fungéo do figado,
embora raras, também foram observadas.

Se vocé for fazer um tratamento longo com Vibradoxin®, & importante fazer testes labora-
toriais periodicamente para avaliar o funcionamento dos rins, figado e sangue.

Evitar exposicdo excessiva a luz solar ou & luz ultravioleta artificial durante o tratamento
com Vibradoxin® e descontinuar o tratamento se ocorrer fotossensibilidade (por ex. erup-
¢des cutdneas) e o uso de protetores ou bloqueadores solares deve ser considerado.
Portadores de doenga venérea (sexualmente transmitida) efou suspeita de sifilis, antes
de comegar o tratamento com Vibradoxin®, devem ter o diagndstico confirmado. Testes
sorologicos (exames feitos no sangue do paciente) devem ser realizados mensalmente,
durante pelo menos quatro meses.

0 uso de Vibradoxin® pode aumentar a incidéncia de candidiase vaginal.

Determinadas infeccdes, como por bactérias chamadas estreptococos beta-hemolitico,
devem ser tratadas por no minimo dez dias. N&o deixe de fazer o tratamento completo.
Aabsorgéo das tetraciclinas (classe terapéutica de Vibradoxin®) é reduzida quando usada
junto com o salicilato de bismuto.

Utilize Vibradoxin® apenas pela via de administragao indicada, ou seja, pela via oral.
Vocé pode dirigir e operar maquinas durante o tratamento com Vibradoxin®. Apesar do
efeito desse medicamento nessas condigdes néo ter sido estudado ainda, ndo ha evidén-
cias sugerindo que a doxiciclina afete essas habilidades.

Uso em Criangas

Assim como ocorre com outras tetraciclinas, foi observada uma redugéo no indice de cres-
cimento da fibula (osso da perna) em prematuros. Esta reagéo mostrou ser reversivel com
a descontinuagéo do medicamento.

Evite utilizar Vibradoxin® em criangas menores de 8 anos, as tetraciclinas incluindo a
doxiciclina podem causar permanentemente alteragdes da coloragéo dos dentes.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Se vocé esta amamentando ou pretende amamentar nao é recomendado o uso de Vibradoxin®,
As tetraciclinas, incluindo a doxiciclina, sdo encontradas no leite de mulheres que estéo utilizan-
do antibiéticos pertencentes a esta classe.

Precaugdes

Vide “Adverténcias’”.

Interagées medicamentosas

Foram relatados prolongamentos no tempo de protrombina (tempo de uma das fases da
coagulagdo sanguinea) em pacientes utilizando varfarina e doxiciclina. Em virtude das
tetraciclinas demonstrarem deprimir a atividade protrombinica (substancia envolvida na
coagulagdo do sangue) do plasma (parte liquida do sangue), pacientes que estiverem
tomando anticoagulantes podem necessitar de uma redugéo na dosagem dos mesmos.
Tendo em vista que os medicamentos bacteriostaticos (que agem interrompendo o cres-
cimento e/ou reprodugdo das bactérias) podem interferir na agdo bactericida (capacidade
de matar bactérias) da penicilina, € aconselhavel evitar a administragdo de doxiciclina
juntamente com penicilina.

Aabsorgdo de tetraciclinas esta prejudicada na presenga dos seguintes medicamentos: an-
tidcidos e outros medicamentos que contenham aluminio, célcio ou magnésio, preparagbes
que contenham ferro ou sais de bismuto. Alcool, barbitdricos, carbamazepina e fenitoina
diminuem a meia-vida (tempo que o organismo demora para excretar, ou seja, jogar fora,
metade da quantidade que absorveu de determinada substancia) da doxiciclina.

0O uso concomitante de tetraciclinas e metoxiflurano tem causado toxicidade renal fatal,
sendo assim ndo se deve associar estes medicamentos.

0 uso concomitante de tetraciclinas e contraceptivos orais pode reduzir a eficacia dos anti-
concepcionais (conhecidos popularmente como “pilulas”) e portanto um método contracep-
tivo adicional deve ser adotado se a paciente necessitar de tratamento com Vibradoxin®.
Vibradoxin® interfere com o resultado de teste laboratorial que utilize fluorescéncia, ocor-
rendo uma falsa elevagdo dos niveis da substancia que esta sendo avaliada.

“Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria inferior a 8 anos de idade”.
“Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis”.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento”.

“Néo use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude”.

Modo de uso

Vibradoxin® (doxiciclina) apresenta-se como comprimidos soltveis redondos.

Como usar o medicamento

Vocé pode engolir Vibradoxin® comprimido soltvel diretamente com um pouco de liquido
ou entdo dissolvé-lo em 50 mL de &gua (1/2 copo) antes da administragéo.

Beba quantidades adequadas de liquidos quando for tomar o comprimido sollvel para
reduzir o risco de irritagao e ulceragéo do esofago.

Se vocé sentir irritagdo no estomago tome Vibradoxin® com alimentos ou leite. Estudos
indicam que a absorgdo da doxiciclina ndo é muito influenciada pela ingestéo simultanea
com alimentos ou leite. Evite tomar 0 medicamento antes de se deitar.

Posologia

Cada comprimido soluvel de Vibradoxin® contém doxiciclina monoidratada equivalente a
100 mg de doxiciclina base.

A dose usual e freqliéncia da administrago de Vibradoxin® difere da maioria das tetraci-
clinas. Doses maiores que as recomendadas podem resultar em um aumento da freqién-
cia de reages adversas.

O tratamento deve continuar por pelo menos 24 a 48 horas apés o desaparecimento dos



sintomas e febre. Quando utilizada em infecgdes causadas por bactérias da espécie es-
treptococo, o tratamento deve ser mantido durante 10 dias para prevenir o aparecimento
de febre reumatica (doenga que acomete as valvulas do coragdo) e glomerulonefrite
(doenga do glomérulo renal, parte dos rins que filtra o sangue).

Uso em Criangas com idade acima de 8 anos

Aposologia (dose e freqiiéncia) recomendada para criangas pesando até 45 kg é de 4,4 mg/kg
de peso corporeo no primeiro dia de tratamento, administrados como dose Unica diaria,
ou em 2 doses (a cada 12 horas), seguida por uma dose de manutengao de 2,2 mg/kg de
peso corpdreo, em dose Unica didria ou dividida em 2 doses (a cada 12 horas), nos dias
seguintes. Em infecgbes mais graves doses de manutengéo de até 4,4 mglkg de peso
corpéreo podem ser utilizadas. Para criangas pesando mais de 45 kg deve ser utilizada a
dose usual recomendada para adultos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

Doses normalmente recomendadas podem ser utilizadas por pacientes com insuficiéncia renal.
Uso em Adultos

A dose usual de Vibradoxin® em adultos é de 200 mg no primeiro dia de tratamento (ad-
ministrada em dose unica ou em 2 doses de 100 mg a cada 12 horas), seguidos de uma
dose de manutencao de 100 mg/dia (administrada em dose Unica ou em 2 doses de 50 mg
a cada 12 horas), nos dias seguintes.

No controle de infecgdes mais graves (particularmente as infecgdes cronicas do trato urinario),
devem ser administradas doses dirias de 200 mg durante todo o periodo de tratamento.
Febres Recorrentes transmitidas pelo piolho e pelo carrapato e Tifo transmitido por piolho:
0 tifo transmitido pelo piolho e a febre recorrente transmitida pelo piolho foram tratadas com
sucesso utilizando-se dose oral inica de 100 mg de Vibradoxin®. E como uma alternativa pa-
ra reduzir o risco de persisténcia ou recorréncia da febre recorrente transmitida pelo carrapa-
to, recomenda-se uma dose oral de 100 mg de doxiciclina, a cada 12 horas durante 7 dias.
Estagios iniciais da doenga de Lyme (estagio 1 e 2): Doses orais de 100 mg de
Vibradoxin®, a cada 12 horas por 14 a 30 dias, de acordo com os sinais clinicos, sintomas
e resposta do paciente.

Infecgdes Uretrais, Endocervicais ou Retais ndo Complicadas em Adultos, causadas
por Chlamydia trachomatis: Doses orais de 100 mg de Vibradoxin®, a cada 12 horas,
durante 7 dias.

Orquiepididimite Aguda, causada por C. trachomatis ou N. gonorrhoeae: Dose Unica
de 250 mg de ceftriaxona intramuscular ou outra cefalosporina apropriada em dose Unica,
mais dose oral de 100 mg de Vibradoxin®, a cada 12 horas por 10 dias.

Uretrite ndo Gonocdcica, causada por Chlamydia trachomatis ou Ureaplasma urealyti-
cum (micoplasma-T): Dose oral de 100 mg de Vibradoxin®, a cada 12 horas por 7 dias.
Linfogranuloma venéreo causado por Chlamydia trachomatis: Dose oral de 100 mg
de Vibradoxin®, a cada 12 horas por no minimo 21 dias.

Infecgdes Gonocacicas ndo complicadas do cervix (colo uterino), reto e uretra onde
os gonococos permanecem totalmente sensiveis: Dose oral de 100 mg de Vibradoxin®,
a cada 12 horas por 7 dias. E recomendado um tratamento concomitante com uma cefa-
losporina ou quinolona apropriada, como descrito a seguir: dose oral tnica de 400 mg de
cefixima ou dose Unica de 125 mg de ceftriaxona por via intramuscular ou dose nica oral
de 500 mg de ciprofloxacino ou dose unica oral de 400 mg de ofloxacino.

Infecges Gonocécicas (causadas pela bactéria Neisseria gonorrhoeae ou gonococo)
nao complicadas da faringe, onde os %onococos permanecem totalmente sensiveis:
Doses orais de 100 mg de Vibradoxin®, a cada 12 horas por 7 dias. E recomendado um
tratamento concomitante com uma cefalosporlna ou quinolona apropriada, como descrito
a sequir: 125 mg de ceftriaxona em dose Unica por via intramuscular ou dose oral Unica de
500 mg de ciprofloxacino ou dose Unica oral de 400 mg de ofloxacino.

Sifilis Priméria e Secundaria:

Pacientes nao-gravidas, alérgicas a penicilina, com sifilis primaria ou secundaria, podem
ser tratadas pelo seguinte regime posoldgico: como uma alternativa a terapia com penicili-
na, dose oral de 100 mg de Vibradoxin®, a cada 12 horas por 2 semanas.

Sifilis no estagio terciario ou latente: Pacientes ndo-gravidas, alérgicas a penicilina com
sifilis terciario ou latente, podem ser tratadas com o seguinte regime posolégico: dose oral
de 100 mg de Vibradoxin®a cada 12 horas por 2 semanas, como uma alternativa a terapia
com penicilina quando a duragéo do tratamento é conhecida e for menor que um ano. Caso
contrario, Vibradoxin® deve ser administrada por 4 semanas.

Doenga Inflamatoria Pélvica Aguda: Pacientes Internados: a dose oral de 100 mg de
Vibradoxin®, a cada 12 horas, mais 2 g de cefoxitina intravenosa a cada 6 horas ou 2 g de
cefotetana intravenosa a cada 12 horas por no minimo 4 dias e ao menos 24 a 48 horas
apds a melhora do paciente. Deve-se entdo continuar com 100 mg de Vibradoxin® via oral,
a cada 12 horas até completar o total de 14 dias de tratamento.

Pacientes Ambulatoriais: dose oral de 100 mg de Vibradoxin®, a cada 12 horas por 14 dias
como auxiliar na terapia com uma dose Unica de 250 mg de ceftriaxona intramuscular, ou
cefoxitina 2 g intramuscular, concomitantemente com dose Unica oral de 1 g de probene-
cida, ou qualquer outra cefalosporina de terceira geragéo por via parenteral (ceftizoxima
ou cefotaxima).

Acne vulgaris: Dose Unica diaria de 100 mg de Vibradoxin® por até 12 semanas.
Tratamento de Malaria falciparum resistente a cloroquina: Dose oral diaria de 200 mg de
Vibradoxin®, por um minimo de 7 dias. Devido & potencial gravidade da infecgéo deve-se
sempre associar um esquizonticida (medicagdo contra a maldria) de agéo rapida como a qui-
nina a Vibradoxin®. A dose recomendada de quinine varia de acordo com a area geografica.
Prevencao de Malaria: Dose diéria de 100 mg de Vibradoxin® para adultos. Para criangas
acima de 8 anos, dose diaria de 2 mg/kg até a dose recomendada para adultos. A preven-
¢80 pode comegar de 1 a 2 dias antes da viagem para uma area endémica (local onde a
doenga é freqiiente e comum), e deve continuar durante a viagem. Apds o viajante deixar
a area, a prevengdo deve ser mantida nas 4 semanas seguintes.

Tratamento e Prevengao Seletiva de Célera em Adultos:

Vibradoxin® deve ser administrada em dose Gnica de 300 mg.

Prevengao do Tifo tsutsugamushi:

Vibradoxin® deve ser administrada em dose Unica oral de 200 mg.

Prevencao da Diarréia de Viajantes em Adultos:

Dose de 200 mg de Vibradoxin® no primeiro dia de viagem (administrados em dose Unica,
ou 100 mg a cada 12 horas), seguida de 100 mg diérios durante a permanéncia na area.
N&o existem dados disponiveis sobre 0 uso preventivo do farmaco por periodos maiores
que 21 dias.

Prevengéo da Leptospirose:

Dose oral, semanal de 200 mg de Vibradoxin® durante todo o periodo de permanéncia
na area endémica ou epidémica (local onde esta acontecendo um surto ou epidemia
da doenga), e 200 mg no final da viagem. N&o existem dados disponiveis sobre o uso
preventivo do farmaco por periodos maiores que 21 dias.

Tratamento da Leptospirose: Vibradoxin® deve ser administrada em dose oral de
100 mg, a cada 12 horas por 7 dias.

Carbiinculo (antraz maligno) adquirido por inalagéo:
Adultos: dose de 100 mg de Vibradoxin®, a cada 12 horas por 60 dias.
Criangas pesando menos de 45 kg: 2,2 mg de Vibradoxin® por kg de peso corpdreo, a
cada 12 horas por 60 dias. Criancas pesando 45 kg ou mais: devem receber a mesma
dose indicada para adultos (vide “Adverténcias - Uso em Criangas”).
Instrugées no esquecimento da dose: Caso vocé esquega de tomar Vibradoxin® no ho-
rério estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim que lembrar. Entretanto se j4 estiver perto
do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome
uma dose em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.
“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento”.
“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
“Néo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o0 aspecto do medicamento”.
REAGOES ADVERSAS
As seguintes reagdes adversas foram observadas em pacientes tratados com tetraciclinas,
incluindo a doxiciclina:
Sistema Linfatico e Sangtineo: anemia hemolitica (anemia devido a destruicéo de hemécias,
células vermelhas do sangue), trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas - célu-
las responsaveis pela coagulagéo), neutropenia (redugéo do nimero de neutréfilos - tipo de
célula sanguinea de defesa) e eosinofilia (aumento da taxa de eosindfilos - tipo de célula
sanguinea de defesa).
Sistema Imunoldgico: reagdes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico (reagdo
alérgica grave), anafilaxia (reacéo alérgica, que pode levar a choque anafilatico), reagéo
anafilactoide (sintomas parecidos com os desencadeados pela anafilaxia), purpura anafi-
lactoide (manchas de cor violeta na pele, devido ao sangue que sai dos capilares, vasos
sanguineos muito finos, da pele ou mucosas) hipotensdo (diminuigo da pressao arterial),
pericardite (inflamag@o da membrana que envolve o coragdo chamada pericérdio), edema
angioneurético (inchaco, associado a reagdes alérgicas que causam coceira), aumento de
lipus eritematoso sistémico (doenga do tecido conjuntivo que envolve varios 6rgéos. Ge-
ralmente ocorre com vermelhidao nas maos e rosto e formando na regido das bochechas
asas de borboletas), dispnéia (dificuldade de respirar), doenga do soro (reagéo anafilatica
grave), edema periférico (inchago dos membros), taquicardia (aumento da frequéncia car-
diaca) e urticaria (reacao alérgica, que causa coceira).
Endécrino: quando as tetraciclinas, incluindo a doxiciclina, sdo administradas por periodos
prolongados podem produzir coloragdo microscopica das glandulas tiredides (marrompre-
to). Porém essa alteragéo ndo causa anormalidade nos estudos da fungéo da tiredide.
Metabolismo e Nutrigdo: anorexia (falta de apetite).
Sistema Nervoso: cefaléia (dor de cabega), casos de fontanelas abauladas, hipertensdo
intracraniana (aumento da presséo dentro do cranio que ocorre com dor de cabega, visdo
borrada, nduseas e vomitos) benigna em adultos.

Ouvido e Labirinto: zumbido (tinido).

Vascular: rubor.

Gastrintestinal: dor abdominal, ndusea, vomitos, diarréia, glossite (inflamagéo da lingua),
disfagia (dor efou dificuldade de engolir), dispepsia (digestao dificil que leva a queimagdo
na regido do estémago e do eséfago relacionada a alimentacao), enterocolite (inflamagéo do
intestino delgado), colite pseudomembranosa (tipo de infecgdo bacteriana do célon, parte do
intestino grosso), diarréia causada por C. difficile, e lesdes inflamatérias (com crescimento
de moniliase) na regido anogenital (anal e genital). Estas reagdes so causadas tanto pela
administragéo de tetraciclina oral quanto parenteral.
Esofagite e ulceragdes no estfago foram relatadas em pacientes que receberam esse
medicamento em forma de cépsula e comprimido (vide “Adverténcias”). Hepatobiliar: fun-
a0 hepatica anormal, hepatite (inflamag&o do figado que pode ser causada por agentes
infecciosos ou toxicos). Ha raros relatos de hepatotoxicidade.
Pele e Tecido Subcuténeo: rash (erupgBes da pele) incluindo lesdes eritematosas (verme-
Ihas) e maculopapulares (em forma de manchas que podem ser ou ndo elevadas), reagdes
de fotossensibilidade cutanea (excessiva sensibilidade da pele a exposicao do sol), fotooni-
clise (lesdo da unha apds exposicao ao sol, que pode se soltar), dermatite esfoliativa (le-
sdo descamativa na pele), eritema multiforme (erupcao aguda de lesdes na pele com varias
aparéncias: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceragdes que podem acon-
tecer em todo o corpo), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema multiforme)
e necrélise epidérmica toxica (grandes areas da pele morrem) (vide “Adverténcias”).
Musculoesquelético e Tecido Conjuntivo: artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor muscular).
Sistema Urinério e Renal: aumento do nitrogénio uréico.
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Os sintomas de superdose s&o similares aos descritos nos casos de reagées adversas.
Em caso de superdose descontinue imediatamente o medicamento e procure um medico
que farg um tratamento adequado.
CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO
Vibradoxin® (doxiciclina) comprimidos soltveis deve ser conservado em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C) protegido da umidade.
O prazo de validade esta indicado na embalagem externa.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS
“Para sua seguranga, ndo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste medi-

camento”. .
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, data de fabricagéo e validade: vide cartucho.
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