Pribalova informace -Rp
INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE!

Doxybene® 100 mg tablety
Doxybene® 200 mg tablety
(Doxycyclinum monohydricum)
tablety

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, SRN.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, SRN.

Slozeni

Léciva latka:

Doxycyclinum monohydricum 104,1 mg (odpovida Doxycyclinum 100 mg) nebo Doxycyclinum
monohydricum 208,2 mg (odpovida Doxycyclinum 200 mg) v 1 tableté.

Pomocné latky:

Doxybene® 100 mg i Doxybene® 200 mg

Mikrokrystalicka celuldza, sodna stl karboxymetylSkrobu (typ A), mastek, stearan horecnaty,
kolodni bezvody oxid kfemicity.

Indikacni skupina
Tetracyklinové antibiotikum.

Charakteristika
LéCiva latka pripravku, doxycyklin, je antibiotikum patfici do skupiny tetracyklind. Zabraruje
rozmnoZzovani bakterii, které vyvolavaji rdzna infek¢ni onemocnéni.

Indikace

Pripravek se uziva k lécbé infekci dychacich cest, kr¢nich, nosnich, usnich infekci, infekci
mocového Ustroji, nékterych pohlavnich chorob, infekci traviciho Ustroji, infekci kiiZze, akné a
ocnich infekci, pokud jsou vyvolany bakteriemi citlivymi na doxycyklin.

Pripravek mohou uzivat dospéli, mladistvi a déti od 8 let.

Kontraindikace

Doxybene® se nesmi uZivat pfi precitlivélosti na doxycyklin, jind tetracyklinova antibiotika
nebo na pomocné latky pripravku. Dale jej nesmi uzivat t&hotné a kojici Zzeny, déti do 8 let
véku a pacienti se zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin. Pacienti s poruchami srazeni
krve mohou pfipravek uZivat pouze ze zvIast’ zavaznych dévodd.

Pokud se u vas néktery z vySe uvedenych stavll objevi béhem uzivani pfipravku, oznamte to
svému lékafri.

Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout zazivaci obtize jako nevolnost, paleni jazyka, obtizné polykani,
nechutenstvi, zvraceni, prljem, plynatost, bolesti v podbfisku, svédéni v Fitni oblasti. PFi
pretrvavajicim prljmu, ktery se vyskytl béhem nebo po uzivani doxycyklinu, navstivte svého
lékafe, nebot’ tyto potize mohou byt projevem vazného stfevniho onemocnéni
(pseudomembrandzni kolitida), které je treba bez odkladu lécit.

Reakce z precitlivélosti je vzacna. Mlze se projevit travicimi obtizemi (nevolnost, zvraceni,
prijem), kozni vyrazkou a svédénim nebo zfidka zavaznymi celkovymi pfiznaky jako je otok
obliceje, jazyka a hrtanu, dusnost, buseni srdce, pokles krevniho tlaku. Pfi vyskytu téchto
vaznych nezadoucich ucinkl ihned vyhledejte lékarfe. Pokud se precitlivélost vyskytne, je
zkFizena s ostatnimi tetracykliny.
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Pfi uzivani pripravku se rovnéz mlze vyskytnout nadmérna citlivost kiZze na slunecni zareni,
ktera se projevuje zarudnutim, opuchnutim, pfipadné trvalym zabarvenim kize.

Ztidka se mohou vyskytnout zavraté a poruchy vidéni (skvrna v zorném poli, dvojité vidéni).
Velmi vzacné miZe dojit k pfechodnému zvyseni nitrolebniho tlaku, ktery je provazen
bolestmi hlavy, nevolnosti a zvracenim, zavratémi a rozostfenym nebo dvojitym vidénim.
Nékdy mize dojit (zvlasté pri predavkovani nebo u pacientl s jiz existujicim jaternim
onemocnénim) k poskozeni jater, pripadné slinivky bfisni, které se projevi zvracenim,
horeckou a Zloutenkou.

MUze dojit k vyskytu moucnivky (kvasinkovy zanét) na kdzi nebo sliznicich.

Mize se vyskytnout pokles poctu Cervenych nebo bilych krvinek a krevnich desticek a mlze
dojit ke zpomaleni srazeni krve. Zfidka mdZe pfi soucasné nedostatecnosti ledvin dojit ke
vzestupu hladiny dusiku v krvi.

V ojedinélych pfipadech se vyskytl pri IéCbé pfipravkem Doxybene cerny "chlupaty" jazyk.

Pfi podavani pfipravku détem do 8 let se zfidka vyskytlo trvalé zabarveni zubl, poskozeni
zubni skloviny a vyvoje kosti.

PFi vyskytu nezadoucich Gcinkd nebo jinych neobvyklych reakci se porad'te s Iékafem.

Interakce

Uginky pripravku Doxybene® a Ucinky jinych soucasn& uzivanych 1éki se mohou navzajem
ovlivilovat. Vas Iékaf ma byt proto informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate
nebo které zaCnete uZivat, a to na lékarsky predpis i bez néj. Jestlize vam jiny lékatf bude
predepisovat nebo doporucovat né&jaky daldi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate Doxybene®. Nez
za¢nete soucasné s uzivanim pripravku Doxybene® uzivat néjaky volné prodejny lék, poradte
se se svym |ékarem.

Vstfebavani doxycyklinu z traviciho Ustroji mohou snizovat napf. ionty hliniku, a horciku
(obsazené v lécich, které snizuji ZaludeCni kyselost) a ionty vapniku (obsazené také v mléce a
mlécnych vyrobcich a ve vapnik obsahujicich ovocnych st'dvach), pripravky obsahujici Zelezo,
aktivni uhli a cholestyramin. Doxybene® by se mél proto uzivat 2-3 hodiny pred uZitim t&chto
Iékd& nebo pozitim uvedenych pozivatin.

Pii souasném uzivani pripravku Doxybene® a nékterych piipravkd snizujicich srazlivost krve
(tzv. dikumarolova antikoagulancia) nebo nékterych léciv uzivanych pfi cukrovce (derivaty
sulfonylmocoviny) midZe byt nutna Gprava jejich davkovani.

Doxybene® se neméd kombinovat s betalaktamovymi antibiotiky (peniciliny, cefalosporiny),
protoZe pfi souCasném uZzivani se snizuje jejich protibakterialni dcinek.

Ucinky piipravku Doxybene® mohou snizovat néktera dalsi Ié&iva, napr. léky uzivané v Ié¢bé
epilepsie (padoucnice), a také nadmérné pozivani alkoholu.

Pri |éCbé akné je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani tohoto pripravku s isotretinoinem.
Kombinace pfipravku Doxybene® s nékterymi Iéivy (cyklosporin A, metoxyfluran, teofylin)
mdZe zhorSovat jejich nezadouci Ucinky.

Spolehlivost kontracepcnich tablet (peroralni hormonalni kontraceptiva) je pfi soucasném
uzivani pripravku Doxybene® nejistd. Doporucuje se proto zarover pouzit i nehormonalni
kontracepci.

Davkovani a zpiisob pouziti

Davkovani a délku 1éCby vzdy urdi Iékar.

Obvykla denni davka pro dospélé, mladistvé a déti od 8 let s hmotnosti nad 50 kg vahy je
prvni den 2 tablety Doxybene® 100 mg v jedné davce nebo rozdélené ve dvou davkach po 1
tabletd v intervalu 12 hodin a v dalSich dnech 1 tableta Doxybene® 100 mg 1krat denné.
Nebo prvni den 1krat tableta Doxybene® 200 mg & 2krat 1/2tablety Doxybene® 200 mg v
intervalu 12 hodin a v daldich dnech 1/2 tablety Doxybene® 200 mg 1krat denné. P¥i vaznych
infekcich méze 1ékaf denni davku zvysit na 1 tabletu Doxybene® 200 mg nebo 2 tablety
Doxybene 100 mg po celou dobu Iécby. Détem od 8 let s hmotnosti mensi nez 50 kg se
doxycyklin obvykle prvni den lé¢by podava v davce 4 mg/kg télesné hmotnosti v jedné nebo
dvou rozdélenych davkach v intervalu 12 hodin a dale 2 mg/kg télesné hmotnosti v jedné
davce béhem nasleduijicich dnl. PFi vaznych infekcich mdlze lékar denni davku zvysit na 4
mg/kg télesné hmotnosti po celou dobu IéCby.
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Obvykla doba lécby je 5-10 dnd, ale infekce beta-hemolytickymi streptokoky musi byt IéCeny
nejméné 10 dnd.

2vidstni ddvkovani

Pii 16¢bé kapavky uzivaji muZi obvykle 1 tabletu Doxybene® 100 mg nebo 1/2 tablety
Doxybene® 200 mg kazdych 12 hodin po dobu 7 dn nebo pocatecni davkou jsou 3 tablety
Doxybene® 100 mg a o hodinu pozdé&ji daldi 3 tablety; Zeny uzivaji 1 tabletu Doxybene® 100
mg nebo 1/2 tablety Doxybene® 200 mg kazdych 12 hodin do Uplného vylé&eni infekce, coz
je zpravidla 5-7 dnd.

Pii 16Zb& syfylis se obvykle uZivd 1 a 1/2 tablety Doxybene® 100 mg kazdych 12 hodin po
dobu nejméné 10 dnd.

Pri 1éCbé koznich onemocnéni i infikované tézké formy acne vulgaris a rlzovky se obvykle
uzivd 1 tableta Doxybene® 100 mg denné po dobu 7-21 dn{i. Udrzovaci lé¢ba davkou 1/2
tablety Doxybene® 100 mg po dobu dalSich 2-3 tydnd je mozna.

Pfi 1é¢b& Lymské borelidzy (stadium I) se uzivé 1 tableta Doxybene® 200 mg denné po dobu
2-3 tydnd (minimalné 14 dnd).

Zpisob pouZiti
Tablety se uZivaji bud’ celé, rozpllené nebo rozCtvrcené, ale nerozkousané a zapijeji se
vodou. Doporucuje se uzivat je pfi jidle.

Upozornéni

B&hem |é¢by piipravkem Doxybene® je nutné vyhybat se slunenimu zéfeni. Pokud dojde po
oslunéni k silnému zrudnuti pokozky, porad'te se s lékarem.

Béhem lécby se nesmi pit alkoholické napoje.

Pri uzivani pfipravku je nutno brat v Uvahu moznost vyskytu zavrati a nejasného nebo
dvoijitého vidéni. Pokud mate tyto potize, neméli byste vykonavat Cinnosti vyzaduijici zvySenou
pozornost, t.j. Fidit motorova vozidla a ovladat stroje.

Pfi nahodném vynechani davky je tfeba ji uzit co nejdfive. Pokud se vsak jiz pribliZil ¢as pro
dalsi davku, neuzivejte obé davky najednou, ale pokracujte v predepsaném davkovani, jako
by k vynechani davky nedoslo.

Pfi predavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem se porad'te s Iékarem.

Uchovavani
Pfi teploté do 25°C, uchovavat v plvodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Varovani

Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu. Pfipravek
musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni

Doxybene® 100 mg i Doxybene® 200 mg

10 a 20 tablet.

Datum posledni revize 6.2.2002
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