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150 mg e 300 mg




I- lDENTlFlCACAO DO MEDICAMENTO
limeciclina
“Medicamento Genérico, Lein °. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Cépsula dura de 150 mg. Embalagem contendo 16, 18 ou 28 unidades.
Cépsula dura de 300 mg. Embalagem contendo 8, 16, 32 ou 40 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula dura de 150 mg contém:

limeciclina® (eXpressa COMO tEtrACICIING). ........ecvieieriieierie ettt ettt ettt et et et e seeesesaeesesseesesneessesnnensennnens 150 mg
L (1) (S 1Rl X3 o TSRS 1 cap dura
*cada 150 mg de tetraciclina equivalem a 203,394 mg de limeciclina.

**celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio, vermelho allura 129, vermelho de eritrosina
dissodica, amarelo de tartrazina, didxido de titdnio e gelatina.

Cada capsula dura de 300 mg contém:

limeciclina® (expressa COmO tEraCICIING). ... ..coueruiruirtertirteietetet ettt ettt ettt et eb e st ebe et sbesaesae b e 300 mg
CXCIPICNEE ® (LS. e vrerreiureteitesteeterteete bt et esteesseeseesseeseesseasaeseeseeseesseseesseseessaaseenseassesseeseesseaseesseessesseessesseensensaans 1 cap dura
*cada 300 mg de tetraciclina equivalem a 406,788 mg de limeciclina.

**celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio, amarelo de tartrazina, vermelho de azorrubina,
dioxido de titanio e gelatina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A limeciclina ¢ indicada para o tratamento de infecg¢des sensiveis as tetraciclinas. Na dermatologia, o produto ¢ indicado
para o tratamento da acne vulgar e da rosacea, associado ou ndo ao tratamento topico especifico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A limeciclina é um antibidtico eficaz contra micro-organismos sensiveis. Os sinais e sintomas da infec¢do devem
melhorar progressivamente, com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser utilizado se vocé for alérgico a limeciclina, as tetraciclinas ou a qualquer outro
componente do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 8 anos de idade, devido ao risco de manchas nos dentes ou
defeitos no esmalte dos dentes.

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

Nao use durante o periodo de amamentagao.

A limeciclina esta contraindicada durante o tratamento com retinoides orais.

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

Para evitar o risco de irritagcdo ou ulcera do es6fago, vocé deve tomar o produto com bastante agua.

Informe ao médico se vocé tiver doengas no figado ou rins. O uso excessivo pode causar problemas no figado
(hepatotoxicidade).

Evite a exposi¢do direta ao sol ou a ldmpadas de bronzeamento (luz ultravioleta) e interrompa o uso do produto se vocé
apresentar vermelhiddo na pele.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

A limeciclina pode provocar resultados falso-positivos de glicose na urina.

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

Informe ao médico se vocé estiver fazendo tratamento com litio, pois este medicamento pode aumentar os niveis de litio
no sangue.

Nao tome limeciclina junto com antiacidos contendo aluminio, calcio ou magnésio e medicamentos contendo ferro,
carvao ativado, colestiramina, quelatos de bismuto e sucralfato, pois estes medicamentos podem reduzir a eficacia da
limeciclina. Produtos que fazem aumentar o pH do estomago (que diminuem a acidez do estdmago) podem reduzir a



absor¢do de tetraciclinas. Nestes casos, recomenda-se um intervalo minimo de duas horas entre a tomada destes
medicamentos ¢ a limeciclina.

Nao use limeciclina junto com retinoides orais ou vitamina A em grande quantidade (acima de 10.000 Ul/dia) porque
existe o risco de aumento da pressdo craniana (hipertensao intracraniana).

Evitar o uso com penicilinas e betalactamicos (que sdo outros tipos de antibidticos), para evitar interferéncia entre os
dois tratamentos.

O uso de metoxiflurano em combina¢do com limeciclina pode provocar problemas renais muito graves.

Nao se espera que limeciclina afete a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

O uso deste medicamento vencido pode provocar problemas nos rins (sindrome Pseudo-Fanconi).

Para 300mg:

Atencio: Contém os corantes vermelho de azorrubina, amarelo de tartrazina e dioxido de titanio.

Para 150mg:

Atenc¢ao: Contém os corantes vermelho allura 129, vermelho de eritrosina dissédica, amarelo de tartrazina e
diéxido de titanio.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre
as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Capsula de gelatina dura de 150 mg, na cor laranja na tampa e amarela no corpo, contendo granulado na cor
amarela.

Cépsula de gelatina dura de 300 mg, na cor vermelha na tampa e amarela no corpo, contendo granulado na cor amarela.
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?

A cépsula deve ser tomada com um copo de agua, ou outro liquido.

A dose e duragdo do tratamento devem ser estabelecidas pelo médico.

No tratamento da acne e da rosacea, a dose usual é de 300 mg por dia ou 150 mg pela manha e 150 mg a noite, durante
12 semanas.

A critério médico, pode-se iniciar o tratamento com 300 mg por dia durante 10 a 15 dias e entdo reduzir a dose para
150 mg por dia, ou 300 mg em dias alternados.

Outras infecgdes: a posologia habitual é de 600 mg por dia.

Pacientes idosos: uso sob acompanhamento médico, ndo sendo necessario alterar a posologia.

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

Este medicamento nio deve ser aberto ou mastigado.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupcio do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.

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

Caso vocé se esquega de tomar o medicamento, tome assim que vocé se lembrar. No dia seguinte, volte ao esquema
normal de tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos mais comuns (> 1/100 a < 1/10) sdo cefaleia e distirbios gastrintestinais, tais como nausea, dor abdominal e
diarreia.

Outros efeitos que podem ocorrer (mas ndo se conhece qual a frequéncia): neutropenia, trombocitopenia; perturbacéo
visual; glossite, enterocolite, vomito, epigastralgia; pirexia; ictericia; hepatite; hipersensibilidade, urticaria, edema
angioneurdtico, reagdo anafilatica; transaminases aumentadas, fosfatase alcalina no sangue aumentada, bilirrubinemia
aumentada; tonturas, hipertensdo intracraniana; erupcao eritematosa, rea¢des de fotossensibilidade, prurido, sindromede



Stevens-Johnson, depressdo e pesadelos.

Alguns eventos adversos relatados com a terapia por tetraciclinas em geral: alteragdo na coloragdo dos dentes
permanentes e/ou hipoplasia do esmalte se o produto for administrado a criangas menores de 8 anos de idade; anemia
hemolitica, eosinofilia e outros disturbios hematoldgicos; hiperazotemia extrarrenal, ligada a um efeito antianabolico
que pode ser intensificado pela associagdo com diuréticos.

O tratamento deve ser cessado se houver qualquer evidéncia de pressdo intracraniana elevada. Esta pode apresentar-se
com sintomas de cefaleia e alteragdo visual.

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?
Nao ha tratamento especifico recomendado. O médico devera avaliar a necessidade ou ndo de esvaziamento gastrico.

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 orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Capsula dura de 150 mg.
(10459) — GENERICO — Submissdo eletronicapara Embalagem contendo 16,
04/08/2017 1629048/17-8 |Inclusdo Inicial deTexto N/A N/A N/A N/A disponibilizagdodo texto de bula no VP 18 e 28 capsulas.
de Bula— RDC 60/12 Bulario eletronico daANVISA. Cépsula dura de 300 mg.
Embalagem contendo 16,
32 e 40 capsulas.
11019-RDC
10452-GENERICO- 73/2016- Capsula dura de 300 mg.
27/03/2020 0921945/20-5 | Notificagdo de alteragdo | 02/03/2020 [0644521/20-| GENERICO - | 02/03/2020 DIZERES LEGAIS VP  |Embalagem contendo 16,
de textode Bula— RDC 7 Substituigdo de 32 ¢ 40 capsulas.
60/12 local de
fabricagdo de
medicamento
de liberagao
convencional
11097 - RDC
10452-GENERICO- 73/2016 - Cépsula dura de 300 mg.
02/06/2020 1745221/20-0 |Notificagdo de alteragdo | 29/01/2020 [0289206/20-| GENERICO - | 18/05/2020 APRESENTACOES VP Embalagem contendo 8,
de textode Bula — RDC 5 Inclusdode 16, 32 ¢ 40 capsulas.
60/12 nova
apresentacdo
restrita ao
nimero
de unidades
farmacotécnica
s
11019-RDC
10452-GENERICO- 73/2016- Cépsula dura de 150 mg.
28/08/2020 2908840/20-2 | Notificagdo de alteragdo | 31/07/2020 [2517655/20-| GENERICO - | 31/07/2020 DIZERES LEGAIS VP  |[Embalagem contendo 16,
de textode Bula — RDC 2 Substitui¢do de 18 e 28 capsulas.
60/12 local de

fabricacdo de
medicamento




de liberagdo

convencional
. Capsula dura de 150 mg.
10452-GENERICO REACOES ADVERSAS VPS  [Embalagem contendo 16,
— Notificagdo de 18 e 28 capsulas
16/04/2021 1458967/21-2 alteracdo de texto de N/A N/A N/A N/A . P ’
Bula — RDC Cépsula dura de 300 mg.
60/12 N/A vp |Embalagem contendo 16,
32 e 40 céapsulas.
4 CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE VPS
USAR
10452-GENERICO 9. REACOES ADVERSAS Capsula dura de 150 mg
— Notificagao de IIT) DIZERES LEGAIS 300 Embal
18/05/2021 | 1915504/21-2 | alteracio de texto de N/A N/A N/A N/A ¢ oUU mg. bmbalagem
Bula - RDC 3.QUANDO NAO DEVO USAR contendo 8, 16, 18,28, 32
60/12 ESTE MEDICAMENTO? ou 40 unidades.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
1IT1) DIZERES LEGAIS
10452 - GENERICO — 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES VP Cépsula dura de 150 mg.
Notificagdo de Alteragdo DE USAR ESTE Embalagem contendo 16,
26/05/2022 4215175/22-4 de Texto de Bula - MEDICAMENTO? 18 ou 28 unidades.
publicagio no Buldrio | VA N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS Cépsula dura de 300 mg.
RDC 60/12 Embalagem contendo 8,
DIZERES LEGAIS VPS 16, 32 ou 40 unidades.




10452 - GENERICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula -
publicag@o no Bulario
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Padronizac¢do interna
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTQ?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6 COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
III - DIZERES LEGAIS

VP

Padronizac¢do interna
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

VPS

III - DIZERES LEGAIS

Cépsula dura de 150 mg.
Embalagem contendo 16,
18 ou 28 unidades.
Capsula dura de 300 mg.
Embalagem contendo 8,
16, 32 ou 40 unidades.




