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Folheto Informativo: informagao para o utilizador

Efracea 40 mg capsulas de libertacdo modificada
Doxiciclina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Efracea e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Efracea
. Como tomar Efracea

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Efracea

. Contetldo da embalagem e outras informag&es
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1. O que é Efracea e para que é utilizado

Efracea é um medicamento que contém a substancia ativa doxiciclina. E usado em
adultos no tratamento de um problema de pele chamado rosacea. Efracea reduz as
borbulhas, pustulas (borbulhas com pus) e vermelhiddo que aparecem no rosto destes
doentes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Efracea

Nao tome Efracea

- se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer medicamento na familia das tetraciclinas,
incluindo a doxiciclina ou a minociclina, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

- se estiver gravida, nao utilize Efracea a partir do 4° més de gravidez devido ao risco de
provocar alteragbes nos dentes do seu bebé. Se suspeitar ou confirmar que ficou gravida
durante o periodo em que tomou Efracea, contacte o seu médico imediatamente.

- em associagdo com retindides (medicamentos usados no tratamento de certos
problemas de pele como a acne grave), tomados por via oral (ver seccdao Outros
medicamentos e Efracea)

- se tiver uma doenca que provoque auséncia de acido no estébmago (acloridria) ou se
tiver sido operado(a) a parte superior do aparelho digestivo (operacao ao duodeno).

Efracea nao pode ser tomado por criangas com menos de 12 anos, porque pode causar
descoloracao permanente dos dentes ou problemas no desenvolvimento dos dentes.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Efracea se:

- tiver doengas no figado

- tiver antecedentes de predisposicdo ou tem atualmente uma infecdo por fungos ou
leveduras na boca ou vagina

- sofrer de uma doenca muscular chamada miastenia gravis

- tiver inflamagao no intestino (colite)

- sofrer de irritagdo ou Ulceras no eséfago
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- tiver um tipo de rosacea que afeta os olhos

- estiver sujeito(a) a exposicao luz solar intensa ou luz solar artificial (camas de
bronzeamento), uma vez que algumas pessoas que tomam doxiciclina sdo mais sensiveis
a queimaduras solares. Use um protetor solar com protecdo muito alta e evite a
exposicao solar intensa durante o tratamento para diminuir o risco de queimaduras
solares. Nao tome Efracea se a sua pele tiver queimaduras provocadas pelo sol.

Outros medicamentos e Efracea
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Efracea pode nao funcionar tdo bem quando tomado com outros medicamentos. Informe
o seu médico sobre todos os medicamentos que estd a tomar ou que vai comecar a
tomar durante o tratamento com Efracea.

- Efracea ndo deve ser tomado ao mesmo tempo com a isotretinoina, devido ao risco de
aumento da pressdo no cérebro. A isotretinoina é utilizada em doentes com casos graves
de acne.

- Ndo tome antiacidos, complexos multivitaminicos ou outros produtos que contenham
calcio (tais como leite, derivados do leite e sumos de frutos com calcio), aluminio,
magnésio (incluindo comprimidos de quinapril, que sdo usados para a tensdo arterial
elevada), ferro ou bismuto, colestiramina, carvao ativado ou sucralfato antes de terem
passado 2 a 3 horas depois de ter tomado Efracea. Estes medicamentos podem reduzir a
eficacia do Efracea se forem tomados ao mesmo tempo.

- Outros tratamentos para as Ulceras ou acidez do estbmago também podem reduzir a
eficacia do Efracea pelo que deve esperar pelo menos 2 horas para os tomar depois de
ter tomado Efracea.

- Se estiver a tomar medicamentos para diluir o sangue (anticoagulantes), o seu médico
podera ter de alterar a dose do anticoagulante.

- Se estiver a fazer certos tratamentos para a diabetes, o seu médico podera ter de
verificar se a dose do medicamento para a diabetes tem de ser alterada.

- Existe a possibilidade do Efracea reduzir a eficacia dos contracetivos orais, pelo que
pode surgir uma gravidez.

- Efracea pode reduzir a eficacia de certos antibibticos, incluindo as penicilinas.

- O tratamento com barbituratos (comprimidos para dormir ou medicamentos para as
dores de agdo rapida), rifampicina (usado para a tuberculose), carbamazepina (usado
para a epilepsia), difenil-hidantoina e fenitoina (usados para convulsdes cerebrais),
primidona (anticonvulsivo) ou ciclosporina (usado nos doentes que fizeram transplante
de 6rgaos) pode reduzir o tempo em que Efracea esta ativo no corpo.

- Utilizar Efracea com o anestésico geral metoxifluorano pode causar lesGes renais
graves.

Efracea com alimentos e bebidas
Engula as capsulas de Efracea com um copo cheio de agua, pois assim diminui o risco de
irritacdo ou aparecimento de ulceras na garganta ou no esé6fago.

Ndo tome leite ou derivados do leite com Efracea, pois estes produtos contém calcio, o
que pode reduzir a eficacia do Efracea. Quando tomar Efracea deixe passar 2 ou 3 horas
antes de beber ou comer leite e derivados.

Gravidez e amamentacao
Efracea nao deve ser tomado durante a gravidez, porque pode causar descoloracao
permanente dos dentes do bebé.

Efracea ndo deve ser tomado durante periodos longos por mulheres a amamentar, pois
pode causar descoloragdo dos dentes e redugao do crescimento dos ossos do bebé.
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos do Efracea sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

Efracea contém aclcar (sacarose) e laca de aluminio vermelho-allura AC (E129). Se o
médico o(a) informou de que é intolerante a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

A tinta usada na impressdo da capsula contém laca de aluminio vermelho-allura AC
(E129) que pode causar reagGes alérgicas.

3. Como tomar Efracea

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é uma capsula de Efracea todos os dias de manha. Engula a
capsula, inteira sem mastigar, com um copo cheio de agua, em posicdo sentado ou de
pé, para evitar irritacdo da garganta.

Se tomar mais Efracea do que deveria

Se tomar uma dose excessiva de Efracea, pode ter problemas no figado, rins ou
pancreas.

Se tomou mais capsulas de Efracea do que deveria ter tomado, consulte imediatamente
o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Efracea
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Efracea
Deve continuar a tomar Efracea até que o seu médico lhe diga para parar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos secundarios frequentes
Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer com maior frequéncia (afetam 1 a 10
doentes em cada 100) durante o tratamento com Efracea

¢ Inflamagao do nariz e da garganta

¢ Inflamagao dos seios nasais

¢ Infegdao provocada por fungos

¢ Ansiedade

¢ Dor de cabecga por inflamacgao dos seios nasais
e Tensdo arterial alta ou aumentada

¢ Diarreia

¢ Dor na parte superior da barriga
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¢ Boca seca

¢ Dor nas costas

e Dor

¢ Alteracbes nos valores de algumas analises de sangue (analise da glucose no sangue

ou testes da funcgao hepatica).

Efeitos secundarios com frequéncia desconhecida (ndo se pode avaliar a frequéncia a
partir dos dados disponiveis)

Os seguintes efeitos secundarios podem surgir durante o tratamento com Efracea:

¢ Aumento da pressdo no cérebro

eDor de cabeca

Efeitos secundarios raros
Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer raramente (afetam 1 a 10 doentes em
cada 10,000) durante o tratamento com esta classe de medicamentos (as tetraciclinas):

¢ Reacgdo alérgica (hipersensibilidade) em todo o corpo*

¢ AlteracGes no nidmero ou tipo de certas células do sangue

¢ Aumento da pressdo no cérebro

¢ Inflamagao da membrana que envolve o coragao

¢ Nauseas, vomitos, diarreia, perturbacdo que leva a que as pessoas sintam aversdo aos
alimentos (anorexia)

¢ LesGes do figado

¢ Erupcdo cutadnea ou urticaria

¢ Aumento da sensibilidade da pele a luz solar

¢ Aumento do nivel de ureia no sangue

Efeitos secundarios muito raros

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer muito raramente (afetam menos de 1
doente em cada 10,000) durante o tratamento com esta classe de medicamentos (as
tetraciclinas):

¢ Reacgdo alérgica que provoca inchago nos olhos, labios ou lingua*

¢ Infegdo por fungos em volta do anus ou dos 6rgdos genitais

¢ LesGes dos glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica)

¢ Conhecem-se casos de descoloragdo microscopica (acastanhada ou preta) do tecido da
tiroide apo6s uso prolongado de tetraciclinas. A fungdo da tiroide mantém-se normal.

¢ Aumento da pressdo no cérebro de bebés.

¢ Inflamacgado da lingua

¢ Dificuldade em engolir

¢ Inflamagao no intestino

¢ Inflamacgdo ou ulceras no eso6fago

¢ Inflamagao na pele que causa descamacao

e Agravamento de uma doenga do sistema imunitario chamada Ilupus eritematoso
sistémico (LES)

Efeitos secundarios com frequéncia desconhecida (ndo se pode avaliar a frequéncia a
partir dos dados disponiveis)

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante o tratamento com os
medicamentos que pertencem a mesma classe do Efracea (tetraciclinas):

¢ Descolamento das unhas por acao da luz solar.

* Informe imediatamente o seu médico ou dirija-se as Urgéncias se tiver os seguintes
efeitos secundarios: inchaco da face, labios, lingua e garganta, dificuldade em respirar,
urticaria ou comichdo na pele e nos olhos ou ritmo cardiaco acelerado (palpitacbes) e
sensacdo de desmaio. Estes efeitos podem ser sintomas de uma reacgdo alérgica grave
(hipersensibilidade).
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Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Efracea

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao do Efracea
A substancia ativa é a doxiciclina. Cada capsula contém 40 mg de doxiciclina (sob a
forma mono-hidratada).

Os outros componentes sdo:

Hipromelose, copolimero do acido metacrilico-acrilato de etilo (1:1), citrato de trietilo,
talco, hipromelose, diéxido de titdnio, macrogol 400, éxido de ferro amarelo, 6xido de
ferro vermelho, polissorbato 80, esferas de aglicar (amido de milho, sacarose).

Capsulas: gelatina, 6xido de ferro negro, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro
amarelo, didéxido de titanio

Tintas de impressado: shellac, propilenoglicol, éxido de ferro negro, laca de aluminio de
indigotina, laca de aluminio vermelho-allura AC (E129), laca de aluminio de azul
brilhante, laca de aluminio de amarelo de quinoleina.

Ver informagdo sobre o agucar (sacarose) e laca de aluminio vermelho-allura AC (E129)
no final da secgao 2.

Qual o aspeto do Efracea e contelldo da embalagem

Efracea é uma capsula de libertacdo modificada.

As capsulas sdo de cor beige e apresentam a inscrigdo “GLD 40”.

Efracea esta disponivel em embalagens que contém 56, 28 ou 14 capsulas (é possivel
que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes).

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Laboratorios Galderma SA - sucursal em Portugal
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, n® 7 - 60
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Arquiparque- Miraflores

1495-131 ALGES

Telefone: 21 3151940

Fax: 21 3152718

E-Mail: galderma.portugal@galderma.com

Fabricante responsavel pela libertagao dos lotes

Catalent UK Packaging Limited

Lancaster Way, Wingates Industrial Estate, Westhoughton, Bolton,
Lancashire, BL5 3XX,

Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Republica Checa, Dinamarca, Grécia, Espanha, Finlandia, Islandia, Noruega, Suécia -
Oracea 40mg capsulas de libertagdo modificada

Austria, Alemanha - Oraycea 40 mg capsulas de libertacdo modificada

Bélgica, Franca, Hungria, Irlanda, Italia, Holanda, Polénia, Republica Eslovaca, Reino
Unido, Portugal, Luxemburgo - Efracea 40 mg capsulas de libertacdao modificada

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



