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Capsula
50 mg, 100 mg e 200 mg

GRPSS




PROTECTINA® GRPSS

hiclato de doxiciclina

APRESENTACOES

Protectina® 50 mg: 57,7 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 50 mg de doxiciclina) por capsula.
Caixa com 32 capsulas.

Protectina® 100 mg: 115,4 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 100 mg de doxiciclina) por capsula.
Caixa com 15 capsulas.

Protectina® 200 mg: 230,8 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 200 mg de doxiciclina) por capsula.
Caixa com 10 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO ORAL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 08 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula de Protectina® 50 mg contém:

hiclato de doXiCICliNg ........ccccveeieirerieese e 57,7 mg (equivalente a 50 mg de doxiciclina)
EXCIPIENTE 0.S.P. oovieeeee et st 1 cépsula

Excipientes: microgranulos neutros, talco, &cido poli 2-(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilato, povidona reticulada e
alcool etilico.

Cada céapsula de Protectina® 100 mg contém:

hiclato de doXiCiCling ........c.cccevrerieerieiie e 115,4 mg (equivalente a 100 mg de doxiciclina)

EXCIPIENTE 0.5.P. cvevvie et 1 cépsula

Excipientes: microgranulos neutros, talco, &cido poli 2-(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilato, povidona reticulada e
alcool etilico.

Cada céapsula de Protectina® 200 mg contém:

hiclato de doXiCiCliNg ..........ccueereeririeie e 230,8 mg (equivalente a 200 mg de doxiciclina)

EXCIPIENTE 0.S.P. orvie et e et 1 cépsula

Excipientes: microgranulos neutros, talco, &cido poli 2-(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilato, povidona reticulada e
alcool etilico.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento de infecgdes de 6rgdos genitais (masculino e feminino) por bactérias causadoras de doencgas sexualmente
transmissiveis, tratamento da sifilis, tratamento do cdlera, tratamento da acne, tratamento e prevencdo da maldria, tratamento e
prevencdo da leptospirose, tratamento de alguns tipos de pneumonia.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Protectina® é um produto que possui em sua férmula um antibidtico chamado doxiciclina e é prescrita para combater infecgdes
causadas por germes sensiveis a este antibiotico. Protectina® é apresentada em cépsulas com microgranulos revestidos de
cobertura protetora, o que permite diminuir uma eventual irritagio no esdfago e no estdmago. E necessério que Protectina® seja
tomada por todo o periodo de tratamento, conforme determinado pelo médico, para que tenha efeito. O tempo de uso de
Protectina® varia de acordo com a doenga tratada, e sera determinado por prescricdo médica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Protectina® se estiver com gastrite e/ou tlcera de estémago ou duodeno em atividade.

CATEGORIAS DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: X (em estudos em animais e
mulheres gravidas, o farmaco provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia de risco para o feto que é maior do que qualquer
beneficio possivel para a paciente).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
Protectina® ¢ contra-indicado em criangas menores de 8 anos

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tem hipersensibilidade a doxiciclina ou a tetraciclina, problemas de es6fago e estdmago, problemas hepaticos (de figado),
consome bebidas alcodlicas, ird fazer exames de laboratério (dosagem de catecolaminas na urina), esta gravida, planeja engravidar
ou estd amamentando, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. O efeito de Protectina® ndo ¢ alterado pela
alimentacdo, entretanto, deve ser evitada a ingestdo de leite uma hora antes e uma hora apds a ingestao de Protectina®. Bebidas
alcodlicas devem ser evitadas pois podem interferir na absorcao de Protectina® pelo organismo. Informe ao seu médico se vocé



faz uso dos seguintes medicamentos: anticoagulantes, outros antibidticos, subsalicilato de bismuto, antiacidos, ferro oral,
medicacBes psiquiatricas ou sedativas, ou pilula anticoncepcional.

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 sadde.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e da umidade. A capsula deve ser utilizada
imediatamente apds a sua remocao do blister. As capsulas de Protectina® sdo de coloragio verde escuro.

NUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As capsulas devem ser tomadas por via oral com grande quantidade de liquido. N&o tome Protectina® até uma hora antes de
dormir. As capsulas de Protectina® devem ser tomadas imediatamente apds serem retiradas do seu blister. Posologia e duragio do
tratamento com Protectina® serdo determinadas por prescricdo médica. A dosagem maxima é a determinada pela posologia do
produto, porém podendo ser alterada a critério do médico prescritor.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Consulte seu médico, caso vocé se esqueca de tomar uma dose.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nauseas, vomitos, diarréia, dor no estbmago e reacdes na pele (coceira; vermelhiddo ap6s exposi¢do ao sol).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Sintomas de uso excessivo de Protectina® sdo dor de estdmago, nduseas e vomitos. Caso haja ingestdo acidental com Protectina®,
ofereca a pessoa agua ou leite em abundancia e procure auxilio médico.

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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0444.0111

FARM.RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N°. 3045
Fabricado por: Osmopharm SA

Via alle Fornaci - CH-6930 - Switzerland

Importado, Fabricado e Embalado por:
LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre Ildefonso Penalba, N°. 389. CEP: 20775-020
Rio de Janeiro - RJ - Brasil

CNPJ: 33.145.194/0001-72

IndUstria Brasileira

WWW.gross.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770
sac@agross.com.br

Venda sob prescrigcdo médica. S6 pode ser vendido com retencdo da receita.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Datado
expediente

No. expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versdes

(VPIVPS)

Apresentagdes
relacionadas

15/04/2013

0286857/13-1

10457 — SIMILAR —

Incluséo Inicial de Texto

de Bula — RDC 60/12

15/04/2013

0286857/13-1

10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

15/04/2013

DIZERES LEGAIS

VP e VPS

100 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 15

200 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 5

200 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 10

02/09/2013

0731306/13-3

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

18/06/2013

0486307/13-1

10450 — SIMILAR —
Inclusédo de local de
fabricacdo do
medicamento de
liberacdo
convencional com
prazo de andlise

17/08/2014

DIZERES LEGAIS

VP e VPS

100 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 15

200 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 5

200 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 10

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

13/11/2014

1027440/14-5

1984 - SIMILAR -
Recurso
Administrativo

13/11/2014

APRESENTAGCOES e
DIZERES LEGAIS

VP e VPS

50 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 32

100 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 15

200 MG CAPGEL
MICROGRAN CT BL
AL PLAS OPC X 10




