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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de minociclina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
cloridrato de minociclina 100 mg: embalagem com 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de minociclina 100 mg contém:

cloridrato de MINOCICING. ........ccuuiiiiiiiicie et e e ree e s e e enbeeeaeeas 108,00 mg
(equivalente a 100 mg de minociclina base)

E X CIPICNEES. ..eeeitiieeiie ettt ettt ettt e et eesiae e e taeeesaeeesaeeensaeesssaeennseeenns g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado, hiprolose, estearato de magnésio,
hipromelose, talco, diéxido de titdnio, macrogol 400, amarelo crepusculo e amarelo de quinolina.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de minociclina ¢ indicado para o tratamento de infec¢des originadas por microrganismos
sensiveis a minociclina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de minociclina ¢ um antibiotico do grupo das tetraciclinas e com agdo sobre grande
numero de bactérias. As tetraciclinas sdo principalmente bacteriostaticas e acredita-se que exergam
sua acdo inibindo a sintese de proteinas.

Como ocorre com todos os medicamentos antibacterianos, pode-se ndo obter alivio imediato dos
sintomas. Siga o esquema posoldgico recomendado pelo médico e ndo interrompa o uso. A duragao
correta do tratamento ¢ importante para a cura.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de
saude habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso
nao significa a cura. A interrup¢iao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de
infecches mais graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ¢ contraindicado a pessoas com alergia conhecida a tetraciclinas ou a outros componentes
da formula.
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Atencio: Contém os corantes amarelo creptsculo, amarelo de quinolina e diéxido de titinio que
podem, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

4. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se evitar a administracao de tetraciclinas (como a minociclina) em associagdo a penicilina ou
uso concomitante com anticoncepcionais orais (por exemplo, gestodeno + etinilestradiol). O uso
concomitante com tetraciclina pode tornar os anticoncepcionais orais menos eficazes. Pode acontecer
aumento da incidéncia de sangramento intermenstrual com o uso concomitante de tetraciclinas e
anticoncepcionais orais. Antiacidos contendo aluminio, calcio ou magnésio e preparagdes contendo
ferro prejudicam a absor¢do de cloridrato de minociclina e ndo devem ser tomados por pessoas em
uso oral de tetraciclinas.

Como as tetraciclinas podem deprimir a atividade da protrombina plasmatica, os pacientes sob terapia
anticoagulante podem requerer reducdo da dose do anticoagulante.

Foi relatado que o uso ao mesmo tempo de tetraciclinas e metoxiflurano pode resultar em toxicidade
renal fatal.

Informe ao seu médico se estiver utilizando diuréticos (“pilulas de dgua”), quinaprila (um tipo de
medicamento para reducdo da pressao arterial), ergotamina (utilizado em tratamento de enxaqueca),
retinoides (também usados para tratar acne e outras doencas da pele, por exemplo, isotretinoina,
retinol).

A administragdo de isotretinoina deve ser evitada imediatamente antes, durante e logo apos a terapia
com cloridrato de minociclina.

Informe ao seu médico se estiver em uso de outros antibioticos.

O cloridrato de minociclina deve ser usado com cuidado em pacientes com insuficiéncia renal grave.
Na presenca de insuficiéncia renal, as doses orais ou parenterais usuais podem levar a acumulo
sistémico do farmaco e possivel toxicidade hepatica.

Este medicamento raramente pode causar agranulocitose, uma condi¢do grave que ocorre quando ha
um numero extremamente baixo de granulécitos (um tipo de glébulo branco) no sangue. Contacte o
seu médico imediatamente se tiver febre, calafrios, fraqueza, dor de garganta, feridas na boca ou
garganta, sangramento nas gengivas, dor Ossea, pressdo arterial baixa, batimentos cardiacos
acelerados e dificuldade em respirar.

Uso Pediatrico
As tetraciclinas nao sao recomendadas em criangas com 8 anos de idade ou menos.

O uso de tetraciclinas durante o desenvolvimento dos dentes (da Gltima metade da gravidez até os 8
anos de idade) pode causar manchas permanentes no esmalte (amarelo-cinza-castanho). As
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tetraciclinas, portanto, ndo devem ser usadas neste grupo etario, a menos que outras drogas ndo sejam
eficazes ou estejam contraindicadas.

Gravidez

As tetraciclinas, incluindo o cloridrato de minociclina, podem causar dano fetal quando administradas
a mulheres gravidas. Se qualquer tetraciclina for usada durante a gravidez ou se a paciente engravidar
durante o emprego destes farmacos, esta deve ser analisada quanto ao risco potencial para o feto.
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Precaucoes Gerais

O uso de cloridrato de minociclina pode resultar na proliferagdo de organismos ndo susceptiveis,
incluindo fungos. Se ocorrer uma superinfec¢dao, vocé deve descontinuar o antibidtico e instituir
terapéutica apropriada.

Vocé pode sentir alguma fotossensibilidade (sensibilidade a exposi¢ao a luz solar direta ou ultra
violeta) ao usar medicamentos do grupo tetraciclinas, incluindo cloridrato de minociclina. Neste caso,
o tratamento deve ser descontinuado ao primeiro sinal de eritema cutaneo.

Testes Laboratoriais

Antes do inicio do tratamento com cloridrato de minociclina, seu médico pode solicitar a realizacao
de alguns exames e sorologia repetida mensalmente por, pelo menos, 4 meses, em casos de doengas
venéreas ou quando ha suspeita de coexisténcia de sifilis.

Se vocé estd em um tratamento prolongado, seu médico pode solicitar avaliagdo laboratorial
periddica, incluindo estudos renais, hepaticos, hematopoiéticos (estudos das células do sangue) e da
sua tireoide.

Falsas eleva¢des dos niveis de catecolaminas urindrias podem ocorrer devido a interferéncia com o
teste de fluorescéncia.

Lactantes

As tetraciclinas sdo excretadas no leite. Devido ao potencial de sérias reagdes adversas com as
tetraciclinas em criangas lactentes, deve-se tomar a decisdo de descontinuar o medicamento ou nao,
levando-se em conta sua importancia para a mae.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacido de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reac¢oes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Se ocorrer tontura, vertigem ou "sensagdo de vazio na cabega", deve-se evitar dirigir veiculos ou
operar maquinas perigosas. Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
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maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas. Estes sintomas podem desaparecer
durante a terapia e sempre desaparecem rapidamente, quando a droga ¢ descontinuada.

Pacientes Idosos

Os estudos clinicos de minociclina oral ndo incluiram um ntmero suficiente de individuos com 65
anos ou mais para determinar se eles respondem diferentemente dos individuos mais jovens. Em
geral, a selegdo da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, geralmente, comecando com a
menor faixa de dose em virtude da maior frequéncia de diminui¢do das fungdes hepatica, renal ou
cardiaca e de doenca ou outra terapia medicamentosa concomitante.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencao: este medicamento contém leite.

Atencao: Contém amido e lactose monoidratada. Este medicamento nao deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimidos revestidos, de cor laranja, redondos e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com o auxilio de uma quantidade adequada de liquido
para reduzir o risco de irritacdo esofagica e ulceracao.

Deve-se evitar tomar com leite ou durante a alimentagdo, pois a absor¢ao deste medicamento pode
ser um pouco afetada. Os comprimidos de minociclina devem ser ingeridos pelo menos 1 hora antes

ou 2 horas depois das refeicoes.

Posologia
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- Adultos: a posologia terapéutica usual de cloridrato de minociclina ¢ de 200 mg como dose inicial,
seguida de 100 mg a cada 12 horas.

- Criangas maiores de 8 anos: (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”) a posologia usual de cloridrato de minociclina ¢ de 4 mg/kg inicialmente,
seguido de 2 mg/kg a cada 12 horas. As tetraciclinas nao sao recomendadas em criangas com 8§ anos
de idade ou menos.

- Para o tratamento da sifilis, a posologia usual de cloridrato de minociclina deve ser dada por um
periodo de 10 - 15 dias. E recomendado seguimento rigoroso, incluindo testes de laboratério.

- Pacientes com infecgdes gonocdcicas ndo complicadas no homem (exceto anorretais) podem ser
tratados com cloridrato de minociclina, administrando-se inicialmente 200 mg seguidos de 100 mg a
cada 12 horas por, no minimo, 4 dias, com culturas pos terapia dentro de 2 a 3 dias. No tratamento da
uretrite gonococica ndo complicada no homem, 100 mg duas vezes ao dia por 5 dias ¢ recomendado.
- Infec¢des uretrais, endocervicais ou retais ndo complicadas em adultos, causadas por Chlamydia
trachomatis ou Ureaplasma urealyticum: 100 mg 2 vezes ao dia, durante pelo menos 7 dias.

- No tratamento do estado de portador de meningococo, recomenda-se 100 mg a cada 12 horas por 5
dias.

- No tratamento da acne: 100 mg ao dia.

- Infecgdes por Mycobacterium marinum: a dose 6tima ndo foi estabelecida, mas, 100 mg duas vezes
ao dia por 6 a 8 semanas foi usada com sucesso em um niimero limitado de casos.

- Em pacientes com prejuizo da fun¢do renal (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”), a posologia deve ser reduzida através da diminui¢ao das doses e/ou aumento
do intervalo entre elas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar o medicamento cloridrato de minociclina no horario estabelecido pelo
seu médico, tome-o0 assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préoxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso,
ndo tome o medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de doses poderé acarretar em:
e Diminuicao da eficacia do tratamento.
e Aumento da chance das bactérias desenvolverem resisténcia a minociclina.

Niao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O cloridrato de minociclina ¢ geralmente bem tolerado, mas como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os apresentem.

Procure aconselhamento médico urgente se ocorrer o seguinte:

» Reagdes alérgicas, que podem incluir colapso, tosse, falta de ar e dificuldades em engolir.

* Aumento da pressdo no cérebro resultando em dor de cabeca duradoura, sensacdo de mal-estar,
sensagao de estar doente ¢ altera¢des na sua visao, incluindo visao turva.

* Diarreia persistente ou agravamento da diarreia, que pode ser um sinal de uma inflamagao grave do
intestino.

* Dificuldade em engolir ou dor ao engolir que podem ser sinais de inflamacdo e ulceracdo da
garganta.

» Reagdes inflamatorias incluindo febre.

» Doenca grave com bolhas na pele, boca, olhos e genitais.

As seguintes reacdes adversas foram observadas em pacientes recebendo tetraciclinas:
Comuns (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas):
* Vertigem, tontura.

Incomuns (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas):
* Febre.

Raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

* Alopecia (perda de cabelo);

» Fotossensibilidade (sensibilidade a luz);

*  Prurido (coceira);

*  Erupcao cutanea;

* Tosse;

* Dispneia (falta de ar);

»  Alteracdo no numero de glébulos vermelhos ou brancos ou plaquetas;

* Agranulocitose (reducao da quantidade de células de defesa) com o uso de cloridrato de
minociclina, com sintomas de febre, calafrios, fraqueza, feridas na boca ou garganta,
sangramento nas gengivas, dor dssea, pressdo arterial baixa e taquicardia;

* Anorexia (perda de apetite);

*  Zumbido e diminui¢do da audicao;

* Diarreia;

*  Descoloracao de dentes e pele;

*  Pigmentacao da pele e mucosas;

* Hipoplasia do esmalte do dente (formagado incompleta ou deficiente da camada que protege
o dente);

*  Manchas nos dentes em criangas de menos de 8 anos de idade, e também raramente em
adultos;

*  VOmito;



RANBAXY

Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Paciente

cloridrato de minociclina 100 mg

Nausea;

Aumento do nitrogénio ureico;

Hiperbilirrubinemia (aumento de produgdo de bilirrubina, um dos pigmentos da bile que ¢
secretada pelo figado e acumulada na vesicula biliar), colestase hepatica (diminui¢do ou
interrupcao do fluxo da bile), aumento das enzimas do figado, ictericia (pele amarelada em
fungdo do aumento de bilirrubina), hepatite, incluindo hepatite autoimune e insuficiéncia
hepatica;

Artralgia (dor nas articulagdes);

Mialgia (dor muscular);

Anafilaxia (reacdo alérgica grave, incluindo choque e morte) e reacdes do tipo doenca do
soro (reagdo exagerada e tardia do sistema imune) e do tipo lipus transitéria também foram
relatadas;

Estomatite (feridas na boca);

Eritema nodoso (tipo de inflamacao de pele), eritemas multiformes (manchas vermelhas,
bolhas e ulceragdes no corpo);

Cefaleia (dor de cabega);

Hipoestesia (diminuicdo de sensibilidade em determinada regido do corpo), parestesia
(adormecimento ou formigamento de partes do corpo).

Muito raras (podem afetar até¢ 1 em 10.000 pessoas):

Vulvovaginite (inflamagao da vagina e vulva);

Aftas;

Funcionamento anormal da tireoide. Cancer de tireoide. Descolora¢ao castanho-escuro
microscopica da tireoide;

Miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco), pericardite (inflamagao da membrana que
envolve o coracao);

Broncoespasmo (fechamento das pequenas vias areas), exacerbagdo de asma e pneumonia;
Dispepsia (indigestao);

Disfagia (dificuldade para engolir);

Enterocolite (inflamacgdo no intestino), colite pseudomembranosa (inflamac¢ao do colon),
glossite (inflamacao da lingua);

Descoloragao 6ssea;

Hiperpigmentacao (escurecimento) das unhas;

Vasculite (inflamagdo da parede de um vaso sanguineo);

Purpura anafilactéide (inflamagdo dos vasos da pele com a presenga de manchas) e
exacerbagdo de lupus eritematoso sistémico (doenca multissistémica autoimune, em que o
sistema de defesa ataca o proprio corpo);

Artrite (inflamacao das articulagdes), poliartralgia (dor que atinge diversas articulacoes),
rigidez articular e inchago nas articulagdes;

Insuficiéncia renal aguda reversivel;

Nefrite intersticial (processo inflamatorio dos rins), aumento do nitrogénio ureico;

Erupg¢des relacionadas ao fAirmaco, incluindo balanopostite (inflamagao da pele que cobre o
pénis);

Ataques, convulsdes;
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* Sedacao;

» Necrolise epidérmica toxica (reacdo dermatologica grave), eritemas multiformes (manchas
vermelhas, bolhas e ulceragdes no corpo), raramente Sindrome de Stevens-Johnson (reagdo
dermatoldgica grave);

» Abaulamento de fontanela (moleira alta) foi relatado em criangas pequenas;

* Angioedema (inchaco abaixo da pele);

» Sindrome de hipersensibilidade consistindo de reagao cutanea (tais como erupcao cutdnea ou
dermatite esfoliativa), eosinofilia € um ou mais das seguintes: hepatite, pneumonite, nefrite,
miocardite, pericardite. Febre e linfadenopatia podem estar presentes;

 Urticaria (irritagdo cutanea);

* Infiltrados pulmonares com eosinofilia (aumento da concentracdo de eosinodfilos no sangue,
um dos tipos de células sanguineas responsaveis pela defesa ou imunidade do organismo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, descontinuar a medicagdo, tratar sintomaticamente e instituir medidas de
suporte. Contacte o seu médico assim que possivel. Os sinais que podem ser observados sdo tonturas,
mal-estar e vomitos. Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagcdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes ~ .
expediente N° Expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovaciio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
Envio inicial do texto de
10459 — bula de acordo com a
GENERICO — bula do medicamento 100 mg:
24/10/2013 0898404/13-2 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A referéncia publicado VP/VPS embalagens contendo 9 ou 30
Texto de Bula — no bulario eletrénico da comprimidos revestidos
RDC 60/12 ANVISA.
1418 GENERICO
- Notificaggo da . . 100 mg:
27/01/2016 1204418/16-1 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS embalagens contendo 9 ou 30
comprimidos revestidos
Texto de Bula
10452-
GENERICO -
Notificagdo de 100 mg:
09/08/2017 1668810/17-4 Alteragio de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS embalagens contendo 9 ou 30
Texto comprimidos revestidos
de Bula— RDC
60/12
10452-
GENERICO -
Notificagdo de 100 mg:
07/04/2021 1346644/21-5 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Reagdes Adversas VPS embalagens contendo 9 ou 30
Texto comprimidos revestidos
de Bula— RDC
60/12
VP:
10452- O que devo sat?er antes f)ie
GENERICO - usar'este medicamento?
Notificagao de Qua(;s os males que este 100 mg:
26/10/2022 | 48657652/22-1 Alteragio de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me VP/VPS | embalagens contendo 9 ou 30
Texto causar: comprimidos revestidos
de Bula— RDC
60/12 VPS:
Adverténcias e Precaugdes
Reagdes Adversas
10452- 70798 — AFE - 100 mg:
11/01/2024 0036047244 GENERICO - | 24/10/2023 1152815/23-7 ALTERACA | 12/12/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS embalagens contendo 9 ou 30
Notifica¢do de 0- comprimidos revestidos
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Alteragao de Medicamentos
Texto de Bula — e/ou Insumos
RDC 60/12 Farmacéuticos
— Endereco
Matriz
I) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
VP
2. Como este
medicamento funciona?
3. Quando ndo devo usar
este medicamento?
10452 — 4.0 qug devo saber antes
GENERICO — © usar este
Notificacdo de medicamento? 100 mg
02/07/2024 NA NA NA NA 5. Onde, como e por VP/VPS Embalagens contendo 30

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?

VPS
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e
precaugoes
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

comprimidos revestidos




