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Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznad si¢ 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdy?
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

DOXYCYCLINUM TZF
100 mg
Kapsulki twarde
Doxycyclinum
Sklad leku
Jedna tabletka zawiera:
substancja czynna: doksycyklina (w postaci hyklanu) 100 mg

substancje pomocnicze: kwas alginowy, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, skrobia
kukurydziana, laktoza (100 mg)
skiad kapsutki: barwnik indygo, dwutlenek tytanu, tlenek zelaza zolty, zelatyna

Opakowania

10 kapsutek w 2 blistrach po 5 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
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1. Co to jest lek Doxyeyclinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Hamuje rozwdj wielu
drobnoustrojow (bakterie i pierwotniaki). Stosowana jest w réznych zakazeniach wywotanych
przez wrazliwe na nig drobnoustroje.

Doksycyklina przenika przez bariere tozyska i do mleka matki.

Wydalana jest z moczem i katem.

Wskazania do stosowania

- Zakazenia gdérnych i dolnych drég oddechowych - zapalenie migdatkow podniebiennych,
zapalenie gardta, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptuc, wywolane przez Haemophilus influenzae, Klebsiella spp., Streptococcus
pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae.

- Zakazenia dr6g moczowych - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza
moczowego, zapalenie cewki moczowej, wywotane przez Chlamydia trachomatis,
Ureaplasma urealyticum.

- Choroby przenoszone droga ptciowa, wywolane przez Chlamydia trachomatis, kita
(Treponema pallidum), wrzdd migkki (Haemophilus ducreyi), ziarniniak pachwinowy
(Calymmatobacterium granulomatis), rzezaczka (Neisseria gonorrhoeae).

- Zakazenia tkanek migkkich, wywotane przez wrazliwe szczepy Clostridium spp.,
Propionibacterium acnes.

- Zakazenia przewodu pokarmowego, wywolane przez enteropatogenne szczepy
Escherichia coli (biegunka podréznych), Entamoeba histolytica, Shigella spp., Vibrio
cholerae, Clostridium spp.

- Zakazenia okulistyczne - przewlekle zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia
trachomatis (jaglica); moze by¢ leczone sama doksycykling lub w potaczeniu z lekami
dziatajacymi miejscowo.

- Inne zakazenia - papuzica (Chlamydia psittaci), bruceloza (Brucella spp.) w skojarzeniu
ze streptomycyna, dzuma (Yersinia pestis), tularemia (Francisella tularensis).

- W zapobieganiu malarii.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Doxycyclinum TZF
Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Doxycyclinum TZF lekarz powinien zleci¢ wykonanie

badania wrazliwosci na lek drobnoustroju wywolujacego zakazenie. Leczenie moze by¢



wdrozone przed uzyskaniem wyniku badania wrazliwosci drobnoustroju na lek. Po uzyskaniu

tego wyniku (antybiogramu) lekarz moze zmieni¢ antybiotyk.

Kiedy nie stosowaé leku Doxycyclinum TZF

- U pacjentéw uczulonych na doksycykline lub inne antybiotyki z grupy tetracyklin lub
ktorykolwiek sktadnik preparatu.

- U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby.

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- U kobiet w cigzy, zwlaszcza w drugiej polowie.

Kiedy zachowaé ostroznos¢ stosujac lek Doxycyclinum TZF

- Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystapity reakcje nadwrazliwosci na antybiotyki lub
inne alergeny, przed przyj¢ciem leku Doxycyclinum TZF, powinni poinformowaé o tym
lekarza.

- Doksycyklina stosowana w okresie rozwoju z¢gbow (ostatni trymestr cigzy, okres okoto-
porodowy, wezesne dziecinstwo) moze spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zgbow.

- Tetracykliny, w tym doksycyklina, moga wywolywa¢ nadwrazliwo$¢ na swiatto. Podczas
leczenia nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium)
ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia spowodowanych swiattem chordb skory
(fotodermatoz), objawiajacych si¢ np. zaczerwienieniem skory, obrzgkami, pecherzykami.
W przypadku pojawienia si¢ takich objawow lek nalezy natychmiast odstawi¢ i
skontaktowac sie z lekarzem.

- Tak jak w przypadku innych antybiotykow, podczas stosowania doksycykliny moze wystapic¢
nadmierny rozwdj niewrazliwych na antybiotyk drobnoustrojéw. W przypadku pojawienia
si¢ objawow wskazujacych na rozwdj innego zakazenia, np. grzybicy (uporczywe
swedzenie, zaczerwienienie skory) nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

- Doksycyklina podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego (np. makrolidy, penicyliny pélsyntetyczne, cefalosporyny) moze
niekiedy wywotywac rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenie prawidtowej flory
bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny
wywoluja objawy kliniczne rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych
biegunka wystapita podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu nie

powinni sami jej leczyé, lecz zwrocié sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia



rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania leku i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w ciezszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyng.
Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dziatajacych zapierajaco.

- U pacjentéw z chorobami wenerycznymi i z podejrzeniem réwnoczesnego zakazenia kit
przed rozpoczeciem, w trakcie oraz po zakonczeniu leczenia, lekarz powinien zleci¢
wykonanie odpowiednich badan, potwierdzajacych ewentualne zakazenie i wyleczenie.

- Pacjenci z niewydolno$cia watroby lub leczeni lekami, ktére moga potencjalnie uszkadzac¢
watrobe, z miastenia, z ogéInoustrojowym toczeniem rumieniowatym lub porfiria przed
przyjeciem leku powinni poinformowac lekarza o tych schorzeniach.

- Donoszono o przypadkach wypuklego ciemiaczka u niemowlat oraz fagodnego nadcisnienia
$rédczaszkowego u dzieci 1 dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych, ktore ustgpowaty
po zaprzestaniu leczenia.

- U pacjentéw przyjmujacych tabletki lub kapsuiki z grupy tetracyklin (w tym doksycykling)
donoszono o przypadkach zapalenia i owrzodzenia przetyku. W wigkszosci przypadkow
pacjenci przyjmowali lek bezposrednio przed polozeniem si¢ do t6zka lub popijali lek za

mala ilo$cia ptynu.

Nalezy skonsultowad sie 7 lekarzem, nawet jezeli powyisze ostrzeienia dotyczq sytuacji

wystepujqcych w prreszlosci.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub przyjmujacy leki, ktére moga uszkadzaé
watrobe, przed przyjeciem leku Doxycyclinum TZF powinni poinformowac o tym lekarza.
U pacjentéw tych lekarz ustali dawkowanie indywidualnie i jesli konieczne zaleci okresowe
badania czynnosci watroby.

U pacjentéw z niewydolno$cia nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

W kazdym przypadku o dawkowaniu leku u pacjenta z niewydolnoscia nerek lub watroby

decyduje lekarz.
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Ciagza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

W przypadku planowania lub podejrzenia o zajscie w ciaze, podczas leczenia lekiem

Doxycyclinum TZF nalezy koniecznie skontaktowa¢ sig z lekarzem.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku naleZy poradzic si¢ lekarza.
Doksycyklina przenika do mleka matki. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwac

karmienie piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn
W pojedynczych przypadkach obserwowano przemijajace zaburzenia widzenia, mogace

wplywaé na bezpieczefistwo podczas prowadzenia pojazdow.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach leku:
Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow,

powinien on skonsultowag sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

Stosowanie innych lekow jednocze$nie z lekiem Doxycyclinum TZF:

Nalezy poinformowad lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,

ktore wydawane sq bez recepty.

- Leki zobojetniajace sok zoladkowy, zawierajace wielowartosciowe jony glinu, wapnia
(réwniez wapn zawarty w mleku, przetworach mlecznych i sokach owocowych), magnezu, a
takze preparaty zawierajace jony zelaza, cynku lub bizmutu zmniejszaja wchtanianie
doksycykliny. Tego typu leki i pokarmy nalezy przyjmowaé w odstgpie co najmniej 2 godzin
od przyjecia doksycykliny.

- Doksycyklina zwigksza toksyczne dzialanie na nerki metoksyfluranu, dlatego u pacjentow
podczas leczenia doksycykling nie nalezy stosowa¢ znieczulenia 0golnego z podaniem
metoksyfluranu. Jesli pacjent musi by¢ poddany znieczuleniu ogélnemu powinien
poinformowac lekarza, Ze przyjmuje kapsulki leku Doxycyclinum TZF.

- Doksycyklina nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny oraz
pochodnych sulfonylomocznika (doustnych lekéw przeciwcukrzycowych). Podczas
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jednoczesnego stosowania tych lekéw z doksycykling lekarz powinien zaleci¢ kontrolowanie
stezenia glukozy w surowicy krwi oraz parametry okreslajace czynno$¢ uktadu krzepnigcia —
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek tych lekow.

- Doksycyklina nasila toksycznos¢ cyklosporyny. W przypadku koniecznosci podawania obu
lekéw jednoczesnie lekarz zleci kontrolowanie stezenia cyklosporyny w surowicy krwi.

- Doksycyklina zmniejsza przeciwbakteryjne dziatanie penicylin i innych antybiotykéw o
dziataniu bakteriobdjczym.

- Doksycyklina zmniejsza skuteczno$¢ hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Podczas
leczenia doksycykling zaleca si¢ stosowanie dodatkowo niehormonalnych metod
antykoncepcjl.

- Leki takie jak barbiturany, karbamazepina, difenylhydantoina moga zmniejszaé
terapeutyczne dzialanie doksycykliny. U pacjentéw przyjmujacych powyzsze leki lekarz
powinien rozwazy¢ ewentualne zwigkszenie dobowej dawki doksycykliny.

Alkohol powoduje podobne dziatanie.

- Jednoczesne podawanie doksycykliny i teofiliny moze zwigkszaé czgstotliwosé
wystgpowania dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego. Jesli pacjent musi
przyjmowaé oba leki, czas migdzy przyjeciem doksycykliny i teofiliny powinien by¢
maksymalnie wydtuzony.

- Stosowanie doksycykliny moze zaktcaé wyniki testow wykrywajacych katecholaminy w

moczu.

3. Jak stosowa¢ lek Doxyeyclinum TZF
Lek Doxycyclinum TZF nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, ktéry ustali dawkg w

zaleznoscei od rodzaju zakazenia oraz ogdlnego stanu pacjenta.

Dorosli o masie ciala do 70 kg i dzieci w wieku powyzej 12 lat o masie ciala powyzej S0 kg
W pierwszej dobie podaje sig 200 mg doksycykliny w dawce pojedynczej lub w 2 dawkach
podzielonych - 100 mg co 12 godzin, a nastepnie stosuje si¢ dawke podtrzymujaca - 100 mg
na dobe.

W cigzkich zakazeniach podaje sig przez caly okres leczenia 200 mg na dobe.

Doro§li o masie ciala powyzej 70 kg
Zwykle podaje si¢ 200 mg doksycykliny na dobg przez caly okres leczenia.
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Zalecane dawkowanie w niektérych jednostkach chorobowych:

- Niepowiklana rzezaczka: 100 mg dwa razy na dobg (co 12 godzin) przez co najmniej 7
dni. Wyniki leczenia zakazen rzezaczkowych nalezy potwierdzi¢ wykonujac kontrolny posiew
3 do 4 dni po zakonczeniu leczenia.

- Choroby przenoszone droga piciowa, wywolane przez Chlamydia trachomatis lub
Ureaplasma urealyticum: 100 mg 2 razy na dobg (co 12 godzin) przez 7 do 10 dni.

- Kita pierwotna i drugorzedowa (u pacjentow uczulonych na penicyling): 200 mg do 300

mg na dobg w dawkach podzielonych przez co najmniej 2 tygodnie.

Dawkowanie w zapobieganiu malarii

Stosuje si¢ 100 mg na dobe. Profilaktyke nalezy rozpoczaé¢ 1 do 2 dni przed planowang
podréza w rejony zagrozone malarig. Doksycykling nalezy podawac przez caty okres pobytu
W zagrozonym rejonie oraz jeszcze przez 4 tygodnie po zakorczeniu pobytu w zagrozonych

malaria rejonach.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Nalezy jednak pamigta¢, ze pacjenci ci sg
bardziej wrazliwi na dzialania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, dlatego
powinni skrupulatnie przestrzega¢ zalecen opisanych ponizej w punkeie ,,Sposob

podawania”.

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wrazenie, Ze dzialanie leku jest za mocne lub

za stabe powinien zwrdcic sig do lekarza.

Czas leczenia

O czasie leczenia zawsze decyduje lekarz. Antybiotyk zwykle nalezy podawac jeszcze przez
24 do 48 godzin po ustapieniu objawow.

W zakazeniach wywotanych przez B-hemolizujace paciorkowce grupy A leczenie zwykle trwa

przez co najmniej 10 dni.

Spos6b podawania

Kapsulki nalezy polyka¢ w caloéci popijajac szklanka wody.  MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej i Farmacj
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



W celu zapobiezenia ewentualnym podraznieniom gardta lub jelit kapsutki nalezy
przyjmowaé w pozycji siedzacej lub stojacej, co najmniej 30 minut przed snem (istotne jest by
pacjent bezposrednio po przyje¢ciu kapsutki nie pozostawal w pozycji lezacej).

Pacjentom, u ktérych wystepuja uporczywe dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Jednoczesne przyjmowanie doksycykliny z positkiem zmniejsza wystepowanie dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego i nie wptywa w zasadniczym stopniu na jej
wchianianie.

Jesli stosowanie doksycykliny w postaci kapsutek jest niemozliwe, antybiotyk mozna
podawaé w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub w postaci do podan

dozylnych.

W przypadku podania wigkszej dawki leku Doxycyclinum TZF niz zalecana

Objawami przedawkowania doksycykliny sa: goraczka, zaczerwienienie twarzy, zawroty
glowy, niekiedy moze doj$¢ do zapasci. W przypadku pojawienia si¢ powyzszych objawdw
lek nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem. U pacjentow przytomnych
mozna sprowokowa¢ wymioty lub poda¢ leki zobojetniajace sok zotadkowy lub sole wapnia i
magnezu.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié sie do

lekarza.

W przypadku pominigcia dawki leku Doxycyclinum TZF

W przypadku pominigcia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy podaé jak
najszybciej, jesli czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi lub kontynuowaé
regularne podawanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, Doxycyclinum TZF moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane u pacjentéw otrzymujgcych

tetracykliny, w tym doksycykling.



Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem
krwinek, zmniejszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie niektorych rodzajéw krwinek
biatych, zaburzenia syntezy hemu (porfiria), zwiekszenie liczby krwinek
kwasochtonnych we krwi pojawiaja sig¢ rzadko.

Zaburzenia ukladu nerwowego: bol glowy, zawroty glowy, nagle czerwienienie twarzy,
bardzo rzadko obserwowano uwypuklenie ciemigczka u niemowlat oraz tagodne
nadci$nienie Srédczaszkowe u dzieci i dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych.
Objawami nadci$nienia sa migdzy innymi zaburzenia widzenia (mroczki, podwojne
widzenie).

Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne.

Zaburzenia zoladka i jelit: brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha,
zapalenie j¢zyka, trudnosci w przetykaniu, owrzodzenie przetyku, zapalenie jelita,
zmiany zapalne okolic odbytu. Dzialania te najczgsciej sa lekkie i ustepuja po
odstawieniu leku.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigckszenie stgzenia mocznika we krwi.
Reakcje uczuleniowe

Zaburzenia ukladu immunologicznego: objawy choroby posurowiczej, obrzek
naczynioruchowy (obrzgk zlokalizowany najczgsciej w okolicy twarzy lub gardta, mogacy
by¢ grozny dla zycia), plamica anafilaktyczna, niedoci$nienie, duszno$¢, przyspieszenie
akcji serca, zapalenie osierdzia, wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna).
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: wysypki, $wiad, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na
swiatlo, cigzkie reakcje skoérne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy,
zespol Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

W przypadku wystapienia ktorej$ z powyzej przedstawionych reakceji uczuleniowych
nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie antybiotyku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Zaburzenia endokrynologiczne: w przypadku dlugotrwalego podawania tetracykliny
obserwowano bragzowo-czarne przebarwienia tarczycy, bez wptywu na jej dzialanie.
Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe: bole stawow, bdle migsni. Zaburzenia rozwoju
zgbow, przebarwienia szkliwa.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: podczas przediuzonego lub powtdrnego leczenia
antybiotykiem moze dojs$¢ do miejscowych zakazen skory lub nablonka niewrazliwymi na
lek bakteriami lub grzybami, objawiajacych sie: swedzeniem odbytu, zapaleniem nablonka

jamy ustnej i jezyka, zewnetrznych narzaddéw plciowych oraz pochwy. Obserwowano



réwniez rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego oraz gronkowcowe zapalenie jelita
cienkiego 1 okrgznicy.

- Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: zte samopoczucie.

- Zaburzenia watroby i drég zélciowych: przemijajace, niewielkie podwyzszenie
aktywnosci enzyméw watrobowych; zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby,
z6ltaczka, zapalenie trzustki obserwowano bardzo rzadko.

U nicktorych pacjentéw podczas stosowania leku Doxycyclinum TZF mogq wystqpic inne

dziatania niepoiqdane. W przypadku zaobserwowania powyziej opisanych lub innych

objawéw niepoiqdanych, nie wymienionych w tej ulotce, naleiy poinformowac o nich

lekarza.

5. Przechowywanie leku Doxycyclinum TZF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w szczelnie zamknigtym opakowaniu. Chronié

od $wiatla.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Polfa Tarchomin S.A.

Warszawa

Numer telefonu: 022-811-18-14

Data zatwierdzenia ulotki:

Wl
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MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej i Farmacji
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15
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