Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DOXICICLINA 100 mg capsule
Doxiciclina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumnevoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumnevoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumnevoastra.

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Doxiciclina si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Doxiciclina
Cum sa luati Doxiciclina

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Doxiciclina

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Doxiciclina si pentru ce se utilizeaza

Doxiciclina este un antibiotic din grupul tetraciclinelor cu spectru larg de actiune. Aceasta impiedica
dezvoltarea bacteriilor sensibile in infectiile tractului respirator superior si inferior, oftalmice, cutanate
si ale tesutului subcutanat, tractului urogenital.

Doxiciclina este indicata pentru:

infectii ale tractului respirator superior: amigdalite, faringite, otite medii acute, sinuzite;

infectii ale tractului respirator inferior: bronsite cronice, pneumonii inclusiv infectii cauzate de
urmatorii agenti patogeni atipici: Chlamydia (Chlamydophila) pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae si Chlamydia (Chlamydophila) psittaci;

infectii ale tractului urogenital: pielonefrite, cistite, uretrite;

infectii cutanate si ale tesutului subcutanat: impetigo, furunculoza, flegmon, abcese, plagi
traumatice sau post-inflamatorii infectate, acnee (atunci cidnd se considerd necesara
antibioticoterapia);

infectii oftalmice: trahom, conjunctivita.

limfogranulomatoza veneriana (LGV) incluzind proctocolitd cauzatd de Chlamydia trachomatis;
uretrita non-gonococica cauzatd de Ureaplasma urealyticum si Mycoplasma genitalium;

sifilis cauzat de Treponema pallidum;

infectiile gastrointestinale cauzate de Vibrio cholerae (holerd);

boala Lyme;

leptospiroza;

bruceloza cauzata de Brucella spp.;

febra Q cauzata de Coxiella burnetti,

rickettsioze;

pasteureloza;

antrax;



2.

- malarie cauzata de P. falciparum rezeistenta la clorochine;
- profilaxia malariei.

- febra Q cauzata de Coxiella burnetti;

- pasteureloza;

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Doxiciclina

Nu luati Doxiciclina

daca sunteti alergic (hipersensibil) la doxiciclina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6;
daca sunteti alergic la alte tetracicline (antibiotice similare);

daca aveti insuficienta renala severa;

dacad sunteti insarcinatd;

daca alaptati,

nu trebuie administrat la nou-nascuti si copii cu virsta sub 8 ani. Acest medicament poate prezenta
un risc de deteriorare a cresterii osoase si a tesutului dentar. Poate apdrea o colorare permanenta a
dintilor in galben sau brun.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Doxiciclina, adresati-va medicului dumnevoastra sau farmacistului:

daca aveti insuficientd renala si hepatica sau leucopenie, deoarece n aceste cazuri doxiciclina se
administreaza cu precautie;
daca luati doxiciclina pe termen lung, medicul dumneavoastrd va poate indica efectuarea unor teste
de singe pentru a exclude aparitia reactiilor adverse la nivelul rinichilor, ficatului si asupra functiei
de producere a celulelor noi ale singelui. Dacd medicul dumneavoastra constata anumite anomalii,
tratamentul cu doxiciclina va fi oprit;
daca apare diareea severid asociatd cu febra in timpul tratamentului cu acest medicament. In acest
caz, trebuie sa informati imediat medicul si sa Intrerupeti utilizarea acestui medicament;
dacd observati ca febra si simptomele inflamatorii nu se reduc in intensitate dupa citeva zile de
tratament. Acest lucru poate indica faptul ca agentii patogeni nu sunt sensibili (sunt rezistenti) la
doxiciclind sau a apdrut o altd infectie care a fost cauzata de alte bacterii care nu sunt sensibile la
acest medicament;
dacd aveti o tulburare de coagulare a singelui sau dacd sunteti tratat cu medicamente care inhiba
coagularea singelui, deoarece doxiciclina poate afecta coagularea singelui. Este important ca
medicul care va prescris doxiciclind sd cunoasca daca aveti tulburari de coagulare a singelui;
dacd aveti reflux esofagian se recomanda prudenta in administrare;
dacd administrati contraceptive perorale cu continut de estrogeni in timpul tratamentului este
necesar sa utilizati masuri contraceptive suplimentare sau sa schimbati metoda de contraceptie;
dacd aveti miastenia gravis (o boald autoimuna neuromusculard ce duce la slabiciune musculara si
oboseald excesiva) administrarea tetraciclinelor trebuie facutd cu precautie datoritd unui risc de
scadere a blocadei neuro-musculare;
dacd aveti lupus eritematos sistemic (o boald autoimund ce se manifesta prin articulatii umflate
si/sau dureroase, febra, eruptii cutanate, astenie extremd) administrarea tetraciclinelor poate
conduce la agravarea acestuia.

Administrarea prelungitd de tetracicline poate determina deficientd de vitamina B din cauza
elimindrii bacteriilor producatoare de vitamina B.

Trebuie sd administrati doxiciclina cu o cantitate suficienta de apd (cel putin 100 ml), sd ramaneti in
pozitie verticald si sa nu luati tratamentul Tnainte sd mergeti la culcare pentru a evita esofagita si
ulceratiile esofagiene.



In timpul tratamentului cu doxiciclind si 4-5 zile dupa finisare trebuie si evitati expunerea la razele
solare directe sau la lumind artificiald ultravioleta, deoarece pot sd apard reactii alergice la nivelul
pielii (reactii de fotosensibilizare).

Doxiciclina impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmitoarele medicamente:

- preparatele ce contin ioni de metale (antacidele, preparatele cu continut de fier, magneziu, calciu) -
formeaza cu doxiciclina compusi inactivi, reducandu-i, astfel, absorbtia; este necesar de a evita
administrarea concomitenta;

- somnifere si anestezice (barbiturice), rifampicind (utilizatda pentru tratamentul tuberculozei),
carbamazepind (utilizatd pentru tratamentul epilepsiei), difenilhidantoina si fenitoind (utilizate
pentru tratamentul unui atac cerebral) si primidona (utilizatd pentru tratamentul convulsiilor),
deoarece acestea pot reduce efectul acestui medicament;

- peniciline, cefalosporine - sunt antagonisti ai antibioticelor bacteriostatice (inclusiv doxiciclina) si
manifesta actiune bactericida;

- medicamnete care inhiba coagularea singelui, cum ar fi acenocumarol si fenprocumon; actiunea
acestor medicamente este crescuta;

- cind acest medicament este utilizat concomitent cu anestezicul metoxifluran, se pot produce
leziuni grave (letale) la nivelul rinichilor;

- daca acest medicament este utilizat concomitentd cu izotretinoind sau acitrenind, poate aparea
cresterea presiunii intracraniene;

- cind este utilizat cu ciclosporind (un medicament utilizat pentru suprimarea sistemului imunitar al
organismului), efectul ciclosporinei poate fi afectat;

- anticonvulsivantele - scad concentratia plasmatica a doxiciclinei prin cresterea metabolizarii
hepatice a acesteia;

- didanozina (medicament antiviral) - scade absorbtia digestiva a doxiciclinei datorita cresterii pH-
ului gastric; este indicat un interval de peste 2 ore intre administrarea didanozinei si doxiciclinei;

- daca sunteti tratat pentru diabet, este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa modifice
doza medicamentului antiabetic

Doxiciclind impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Abuzul cronic de alcool poate accelera metabolizarea hepaticd a doxiciclinei si duce la concentratii
subterapeutice de doxiciclina.

Doxiciclina capsule se administreaza cu cantitdti mari de apa. Este preferabil sd administrati capsulele
n timpul mesei.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, deoarece poate provoca colorarea permanenta a
dintilor copilului nendscut si poate incetini dezvoltarea osoasa.

Acest medicament nu trebuie utilizat de catre mamele care aldpteaza deoarece poate provoca colorarea
permanenta a dintilor si incetini dezvoltarea osoasa la sugari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Doxiciclina nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Doxiciclina
Doxiciclina capsule contine tartrazina (E 102), p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat de n-propil,
care pot provoca reactii alergice (chiar intérziate).

3. Cum sa luati Doxiciclina
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doze

Adulti

Tratamentul este individualizat, in dependenta de tipul si gravitatea afectiunii.

Doza uzuald recomandatd pentru tratamentul infectiilor acute este de 200 mg doxiciclind pe zi
(administrata ca doza unica sau cate 100 mg la interval de 12 ore), urmata de o doza de intretinere de
100 mg pe zi in zilele urmatoare.

In cazul infectiilor mai severe (in special in infectiile cronice la nivelul tractului urinar), se recomanda
administrarea a 200 mg doxiciclind pe zi pe tot parcursul perioadei de tratament.

Durata tratamentului

Doxiciclina trebuie administrata cel putin 24-48 de ore dupa remisia simptomelor infectiei si febrei.
Tratamentul infectiilor streptococice trebuie continuat cel putin 10 zile pentru a preveni aparitia artritei
acute sau a glomerulonefritei.

In functie de tipul infectiei medicul va poate indica si o alti schemi de dozare (pentru infectii
specifice).

Copii cu varsta de la 8 la 12 ani:
Doza recomandata este de 4 mg/kg/zi in prima zi, apoi 2 mg/kg/zi, in infectiile severe doza ramane de 4
mg/kg/zi pe toata perioada de tratament.

Copii cu varsta peste 12 ani cu masa corporala peste 50 kg:
Dozele sunt echivalente cu cele ale adultilor, sub 50 kg — prima zi 4 mg/kg/zi divizata in 2 prize, apoi 2
mg/kg/zi, in infectiile severe doza rdmane de 4 mg/kg/zi pe toata perioada de tratament.

Mod de administrare:

Se administreaza pe cale orala.

Capsulele se vor inghiti cu o cantitate suficienta de lichid.

Capsulele trebuie administrate in pozitie verticala sau in pozitie sezindad si cu mult timp nainte de a
merge la culcare pentru a reduce riscul de esofagitd si ulceratie esofagiand. Capsulele trebuie
administrate, de preferintd, in timpul mesei.

Daci luati mai mult Doxiciclind decat trebuie

Daca luati accidental mai multe capsule, puteti prezenta varsaturi, febra, icter, singerari, scaune negre,
subtiri si anomalii ale compozitiei singelui. In acest caz, anuntati de urgentd medicul sau mergeti la cel
mai apropiat spital.



Daca uitati sa luati Doxiciclina

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decit cea recomandata aceasta trebuie
administratd cit mai curind posibil, cu exceptia cazului cind este timpul pentru administrarea
urmatoarei doze. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Doxiciclina

Luati intotdeauna medicamentul pina terminati schema de tratament, chiar dacd va simtiti mai bine.
Daca intrerupeti administrarea medicamentului prea repede, infectia poate sd reapard. De asemenea,
microorganismele care au cauzat infectia pot deveni rezistente la medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Daca apare oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos, adresati-va medicului dumneavoastra cat

mai curand posibil:

- reactia tip Jarisch-Herxheimer, care produce febra, frisoane, dureri de cap, dureri musculare si
eruptii pe piele, si care, de obicei, este autolimitatd. Aceastd reactie apare la scurt timp dupa
inceperea tratamentului cu doxiciclina pentru infectiile cu spirochete, cum ar fi boala Lyme.

Alte reactii adverse raportate la administrarea doxiciclinei au fost:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

- vaginitd si candidoza

- greatd, mincarime (prurit) in jurul anusului, limba neagra, inflamarea gurii (stomatitd), inflamatia
organelor genitale si/sau a anusului;

- tulburari de dezvoltare osoasa;

- tulburari de dezvoltare a dintilor, colorarea dintilor (ireversibild), iritatic a pielii;

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)
- dureri de cap;

- varsaturi;

- diaree;

- inflamatia limbii;

- eruptie cutanatd;

- fotosensibilitate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

- anemie datorata distrugerii excesive a celulelor singelui (anemie hemoliticd), tulburare sanguind cu
semne sau tendintd de aparitie a vinatdilor si singerarilor (trombocitopenie), tulburari ale singelui
(lipsa de celulele albe in singe) asociate cu o sensibilitate crescuta la infectii (neutropenie), numar
crescut a unui anumit tip de celule albe din singe (eozinofilie);

- colorarea brun-negru a tiroidei observata microscopic (la utilizarea pe termen lung);

- lipsa poftei de mancare (anorexie);

- zgomot n urechi (tinitus);

- inflamatia membranei din jurul inimii,



- dureri abdominale, dificultate de Iinghitire (disfagie), tulburdri de digestie cu senzatie de
plenitudine sau dureri la nivelul stomacului, varsaturi si arsuri acide (dispepsie), inflamatia
intestinului, inflamatia pancreasului, cu aparitia unei dureri severe la nivelul abdomenului superior
radiind spre spate, greata si varsaturi (pancreatitd);

- modificarea functiei hepatice, leziuni la nivelul ficatului (hepatotoxicitate), inflamatia ficatului
(hepatita), icter, insuficienta hepatica;

- eruptii pe piele cu pete rosii neregulate (eritem multiform), reactii alergice severe cu febra mare,
vezicule de piele, dureri articulare si/sau inflamatie oculara (sindrom Stevens Johnson), reactie
alergica bruscd severd, cu simptome precum febrd, vezicule si descuamarea pielii (necroliza
epidermicad toxicd), eruptie cutanatd cu mincarime severa (urticarie) si formarea de umflaturi,
descuamarea pielii;

- agravarea unei afectiuni afectiuni care poate afecta diferite organe din organism, inclusiv piele,
plamini, inima, rinichi, creier si nervi, ochi, articulatii si intestine (lupus eritematos sistemic);

- dureri articulare, dureri musculare.

- cresterea nivelului de uree si acid uric in singe (uremie).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti):

- reactie de hipersensibilitate;

- bombarea fontanelei la copii, cresterea presiunii intracraniene. Acest lucru poate fi asociat cu
simptome cum sunt: dureri de cap, vedere incetosata, vedere dubla, greata, varsaturi, dureri ale
urechii, durere oculara, mincarime si vederea stelelor in fata ochilor. Aceste simptome dispar in
citeva zile sau saptamini dupa tratament;

- inflamatie severa a intestinului gros insotitd de febra si secretia de mucus uneori cu singe (colita
pseudomembraneoasa).

Cu frecventd necunoscutd (nu poate fi estimata din datele disponibile):

- cresterea numarului de batai cardiace;

- foto-onicoliza (separarea unghiei de patul unghial, ceea ce uneori duce la detasarea completa a
unghiei dupa expunerea la soare).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nemenfionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Doxiciclina

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

Nu aruncati nici un medicament pe cale apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilența@amed.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Doxiciclina
Substanta activa este doxiciclina. Fiecare capsula contine 100 mg doxiciclina (sub forma de doxiciclina
hiclat).
Celelalte componente sunt:
- continutul capsulei: amidon de porumb, stearat de magneziu.
- invelisul capsulei: dioxid de titan (E 171), tartrazina (E 102), rosu allura (E 129), albastru
stralucitor (E 133), gelatind, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Doxiciclina si continutul ambalajului

Capsule operculate de forma cilindrica, cu capete emisferice, cu suprafata neteda, lucioasa. Marimea
capsulei- Nr. 2.

Culoarea capsulei: corp si capac de culoare crem.

Aspectul continutului capsulei: pulbere si granule de culoarea galben-deschise si/sau albe, practic fara
miros.

Cate 10 capsule in blister din PVC sudata cu folie de aluminiu impreuna cu prospectul pentru pacient
se plaseaza in cutia individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
1CS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

Acest prospect a fost aparobat in lunie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



