Pribalova informace - RP

Vazena pacientko, vaZeny paciente!

Ctéte prosim nasledujici pfibalovou informaci pozorné, protoZe obsahuje diilezité pokyny,
které byste mél(a) dodrzovat pfi uZivani tohoto lécivého pFipravku. S pripadnymi dotazy se
obrat'te na svého lékare nebo lékarnika.

Doxycyclin AL 100
Léciva latka: Doxycyclini monohydricum

Vyrobce
ALIUD PHARMA GmbH & Co. KG

Gottlieb-Daimler-Strassee 19 * D-89150 Laichingen
SRN

Drzitel

ALIUD PHARMA GmgH & Co.KG
Gottlieb-Daimler-Strasse 19 . D-89150 Laichingen
SRN

Slozeni

1 tableta obsahuje:

Léciva latka: Doxycyclini monohydricum 115,4 mg (odpovida 100 mg Doxycyclinum v 1 tableté)
Pomocné latky: mikrokrystalicka celuldza, sodna sll karboxymethyskrobu, stearan horecnaty

Indikacni skupina
Sirokospektré tetracyklinové antibiotikum

Indikace
Doxycyclin AL 100 se uziva pro Ié¢bu infekci vyvolanych choroboplodnymi mikroorganismy citlivymi na
doxycyklin a to zvlasté v téchto pripadech:

Infekce dychacich cest a kréni, nosni a usni infekce:

- nahly hnisavy zanét pridusek, vzplanuti vieklého zanétu priidusek

- zanéty vedlejSich nosnich dutin (sinusitis)

- zanéty stfedniho ucha (otitis media)

- zanéty plic (pneumonie) vyvolané Mykoplazmami, Riketsiemi nebo Chlamydiemi

Infekce mocCového Ustroji:

- zanét mocové trubice zplisobeny Chlamydiemi a Ureaplasma urealyticum

- nahly zanét prostaty

- nekomplikovana kapavka (zvlasté se soucasnou infekci vyvolanou Chlamydiemi)

- infekce Zenského pohlavniho Ustroji

- syfilis (u pacientd se zndmou alergii na penicilin)

- mocové infekce (v pfipadé, Ze byla u plvodce((l) prokazana citlivost na doxycyklin)

Infekce zazivaciho Ustroji:

- Cholera

- Infekce vyvolané Yersiniemi nebo Campylobaktery

- infekce vyvolané Shigelami s prokazanou citlivosti na doxycyklin

Infekce Zlucniku a zluCovych cest u ambulantnich pacient
Néktera onemocnéni klize, napfiklad tézké infikované formy akné a rlizovky.
Zanét spojivek (chlamydiova konjunktivitida) a trachom
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Infekce vyvolané Boreliemi jako Erythema chronicum migrans a Lymska nemoc (infekce prenasené klista-
ty).

Vzacné se vyskytujici infekce jako bruceldza, ornitdza, bartoneldza, listeridza, ricketsidéza, melioiddza, mor,
granuloma inguinale.

Dalsi indikace: Malabsorb¢ni syndrom (onemocnéni, kdy je naruseno vstfebavani a traveni v travicim
Ustroji) jako jsou napf. Tropicka sprue a Whippleho choroba

Upozornéni

Z dAvodu Casté rezistence (odolnosti vaci léCivé Iatce) u streptokokd, stafylokok a pneumokok( by ne-
mély byt doxycyklinem léceny infekce zplisobené témito mikroorganismy.

Kontraindikace

Kdy nesmite uzivat pripravek Doxycyclin AL 100?

Doxycyclin AL 100 nesmite uzivat pfi znamé precitlivélosti na léCivou latku, ostatni slozky pfipravku a jiné
tetracykliny

Co je treba zvazZit mate-Ii poruchu funkce ledvin a/nebo jater?

U pacient s poruchou funkce ledvin neni nutné snizeni davek doxycyklinu. Doxycyclin AL 100 se nesmi
uzivat pacienti s vaznymi poruchami jater.

Na co si musite dat pozor béhem téhotenstvi a kojeni?

Téhotné Zeny, kojici matky, kojenci a déti do véku osmi let nesmi uzivat doxycyklin kromé ptipadd, kdy
mdze dojit k ohroZeni Zivota, protoZe u plodu od 4. mésice a déti do véku osmi let se mlze tetracyklin
ukladat a zplsobovat zménu barvy zubli, poskozeni zubni skloviny a zpozdéni rlistu kosti.

Co je nutné zvazit u déti a starsich pacientii?

Doxycyklin nesmi uzivat déti do 8 let véku. U starsich pacient{l nejsou nutna zvlastni opatfeni.

Vseobecné pokyny pFi uzivani.

Co je treba zvazit pri uZivani pripravku?

Doxycyklin mlze zvySovat Gcinek 1€kl uZivanych pfi cukrovce (peroralni antidiabetika ze skupiny derivatd
sulfonylmocoviny) a dikumarolovych antikoagulancii (pfipravky zabranujici srazeni krve). Pfi souCasném
uzivani téchto 1ékd a Doxycyclinu AL 100 Vam bude lékaf pravidelné kontrolovat srazlivost krve a hladinu
cukru v krvi. Davky Iékd Vam budou upravovany podle vysledkd testd.

Nadmérné zvySena citlivost kiize na slunce mize vést k fototoxickym reakcim na vystavenych castech
klZe, projevujicich se zaCervenanim, opuchnutim a tvorbou puchyrkll a velmi vzacné také uvolnénim a
zménou barvy nehtli. BEhem IéCby doxycyklinem neni doporuceno opalovani v pfirodé ¢i v solariu.

Pred tim, nez podstoupite operaci v celkové narkdze, informuijte Iékare, ze uzivate Doxycyclin AL 100.

Ovlivnéni laboratornich testd:
Podavani doxycyklinu mlze ovlivnit vysledky testli na stanoveni glukdzy a bilkoviny v modi a s testy pri-
kazu urobilinogenu a mocovych katecholamind.

DalSi upozornéni:

Pfi dlouhodobém uzivani doxycyklinu (vice nez 21 dnd) se musi pravidelné sledovat krevni obraz, jaterni a
ledvinné funkce.

3-4 dny po ukonceni lécby gonokokové infekce bude u Vas proveden kontrolni test, ktery zjisti, zda byla
infekce Uspésné vylécena.

Dodrzujte prosim bezpodmine¢né tuto dobu, aby se zabranilo recidivé.

Co je treba vzit v dvahu pri Fizeni motorovych vozidel, obsluze strojid a pri praci bez opory?
Pri 1éCbé Doxycyclinem AL 100 byla pozorovana v ojedinélych pfipadech prechodna kratkozrakost, ktera
mdze omezovat schopnost Fizeni motorovych vozidel a obsluhy strojd.

Interakce

Ucinky pripravku a Gcinky jinych soucasné uzivanych lékéi se mohou navzajem ovliviiovat.
Vas lékar by mél byt proto informovan o vsech lécich, které uzivate nebo hodlate uzivat,
vcetné volné prodejnych léki.
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Které ostatni pripravky ovlivriuji ucinek Doxycyclinu AL 100?

Vstrebavani doxycyklinu z traviciho Ustroji mohou snizovat polyvalentni kationty, napf. ionty hliniku a
hof¢iku (obsazné napt. v antacidech) nebo vapniku (véetné mléka a mlécnych vyrobk(), stejné jako pfi-
pravky obsahujici zelezo, aktivni uhli a cholestyramin (uzivany pro snizeni hladiny krevniho tuku). Proto by
mél byt interval mezi podanim téchto pfipravkd a doxycyklinu 2 — 3 hodiny. Antibiotikum rifampicin, barbi-
turaty (obsaZené napf. v pfipravcich na zklidnéni a vyvolani spanku) a jina antikonvulziva/antiepileptika
(karbamazepin, fenytoin, primidon) stejné jako chronicky alkoholismus mohou v dlsledku indukce jater-
nich enzym{ zvySovat metabolismus doxycyklinu, takZe jeho obvyklé davky nedostacuji k dosazeni IéCeb-
né ucinnych hladin.

Jak ovliviiuje Doxycyclin AL 100 icinek ostatnich pripravki?

Doxycyklin mlze zvySovat Gcinek 1€kl uZivanych pfi cukrovce - oranich antidiabetik (derivaty sulfonylmo-
Coviny) a dikumarolovych antikoagulancii (Iéky proti srazeni krve). U pacientl soucasné uZzivajicich tyto
pripravky a doxycyklin by méla proto byt pravidelné kontrolovana srazlivost krve a hladina krevniho cukru
a davky 1ékd aktudlné upravovany.

Pfi soucasném podani Doxycyclinu AL 100 a imunosupresiva cyklosporinu A se mize zvySovat toxicky
Gcinek cyklosporinu A.

Dalsi interakce:

Kombinované uziti anestetika methoxyfluoranu pfi narkéze nebo jinych latek, které mohou poskozovat
ledviny a doxycyklinu mlze vést ke selhani ledvin.

Doxycyklin by nemél byt uzivan kratce pred, béhem a po lécbé akné isotretoninem, protoze obé latky
mohou ve vzacnych pfipadech vyvolavat reverzibilni zvySeni nitrolebniho tlaku (pseudotumor cerebri).
Soucasné uzivani doxycyklinu a nékterych jinych antibiotik (beta-laktamova antibiotika, peniciliny) a sou-
Casné uzivani doxycyklinu a theofylinu (pro 1éCbu astmatu) se nedoporucuje, protoze se zvySuje pravdé-
podobnost vyskytu nezadoucich stfevnich a Zaludecnich potizi.

Upozornéni

V ojedinélych pfipadech mlze dojit pfi souCasné 1écbé Doxycyclinem AL 100 a hormonalnich antikoncepc-
nich tablet (Iéky proti poceti) ke snizeni jejich spolehlivosti. Doporucuje se tedy i zaroven uZzit jinou nez
hormonalni antikoncepci..

Které poZivatiny, potraviny a napoje byste mél(a) pri uzZivani pripravku Doxycyclin AL 100
vynechat?

Neuzivejte prosim mléko a mlé¢né vyrobky a ovocné stavy, které obsahuiji vapnik spolu s Doxycyclinem
AL 100. Mezi uzitim pfipravku a témito potravinami by mél byt ¢asovy odstup 2-3 hodiny. V pribéhu lécby
doxycyklinem nesmite poZivat alkohol.

Davkovani, zplisob a délka uzivani

Jak casto a kolik mate uZivat Doxycyclinu AL 100?

Pokud lékaF neurdi jinak uzivaji dospivajici vazici vice nez 50kg a dospéli vazici méné nez 70kg prvni den 2
tablety Doxycyclinu AL 100 (odpovida 200mg doxycyklinu) a v nasleduijicich dnech 1 tabletu Doxycyclinu
AL 100 (odpovida 100mg doxycyklinu) denné. Dospéli, ktefi vazi vice nez 70kg, uzivaji 2 tablety Doxycyc-
linu AL 100 (odpovida 200mg doxycyklinu).

Vzhledem k vySSimu obsahu lécivé latky neni tento pFipravek vhodny pro lécbu déti vaZicich méné nez
50kg (od 8 let se podavaji 4mg lécivé latky na kg télesné hmotnosti prvni den a v nasledujicich dnech po
2mg/kg télesné hmotnosti denné).

Zvlastni davkovani:

Nahly zanét mocové trubice u muze: (kapavka u muze):
denné 2 tablety Doxycyclinu AL 100 (odpovida 200 mg doxycyklinu) po dobu 7 dnd.

Nahly zanét nadvarlete (akutni epididymitida):
denné 2 tablety Doxycyclinu AL 100 (odpovida 200 mg doxycyklinu) po dobu 10 dnli

Kapavka u zeny:
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denné 2 tablety Doxycyclinu AL 100 (odpovida 200 mg doxycyklinu) po dobu minimalné 7 dnl. Vymizeni
infekce by mélo byt ovéfeno kultivacné 3-4 dny po skonceni [éCby.

Syfilis (primarni a sekundarni forma pfi alergii na penicilin):
denné 3 tablety Doxycyclinu AL 100 (odpovida 300 mg doxycyclinu) - mdZe byt podano v jedné davce -
po dobu 15 dnd.

Kozni onemocnéni zahrnujici té€zké infikované formy akné nebo rizovky:

denné 1 tableta Doxycyclinu AL 100 (odpovida 100 mg doxycyklinu), obvykle po dobu 7-21 dnd.
Mlze nasledovat udrZovaci l1é¢ba s 50mg doxycyklinu denné po dobu dalSich 2-3 tydnd (pro tyto ucely
jsou dostupné tablety o vhodné sile). LéCba nizkymi davkami doxycyklinu (50mg denné) mlze v zavislosti
na klinické odpovédi trvat az 12 tydnd.

Lymska nemoc (prvni stadium):
denné 2 tablety Doxycyclinu AL 100 (odpovida 200 mg doxycyklinu), po dobu 2 az 3 tydn{ (nejméné vsak
2 tydny).

Co je treba zvazit pri poruse funkce ledvin?
U pacientt s poruchou funkce ledvin obvykle neni nutné snizeni davek doxycyklinu.

Jak dlouho byste mél(a) uZivat Doxycyclin AL 100?

Délka uzivani zavisi na doporuceni |ékafe a zavaznosti onemocnéni. V zavislosti na klinickém pribéhu trva
IéCba béznych bakterialnich infekci 5 — 21 dni.

Lécba infekci vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky (s dolozenou citlivosti) musi trvat nejméné 10
dni, aby se zamezilo vzniku revmatické horecky a zanétu ledvin.

Doporucena doba lécby je u:

- nahlého zanétu mocové trubice (kapavka) u muze: 7 dnll

- nahly zanét nadvarlete: 10 dn(

- kapavka u Zzeny: minimalné 7 dnd

- syfilis (primarni a sekundarni forma pfi alergii na penicilin): 15 dnd
- Lymské nemoci (1. stadium): 2-3 tydny

Jak byste mél(a) pripravek Doxycyclin AL 100 uZivat?

Doxycyclin AL 100 byste mél(a) uzivat pravidelné rano pfi snidani a zapit dostatenym mnozstvim vody
(ne mlékem a mléénymi produkty). Podavanim tablet béhem jidla se mlze sniZit vyskyt potizi v travicim
Ustroji.

Predavkovani a jiné chyby pf¥i uzivani
Aby nedoslo k chybam zplisobenym nespravnym uzivanim, tablety zapijejte dostateCnym mnoZstvim teku-

vvvvvv

mnozstvim tekutiny.

Co musite udélat, kdyz jste uZili prilis vysokou davku Doxycyclinu AL 100 (umysiné nebo na-
hodné)? Pri podezieni na predavkovani ihned informujte svého Iékare, ktery provede nezbytna opatfeni.

Co musite udélat, kdyzZ jste uZil(a) prilis nizkou davku Doxycyclinu AL 100 nebo jste davku
Zzapomnél(a) uzit?

Neuzivejte vice pripravek Doxycyclin AL 100 a dale pokracujete v |écbé pfisti den tak, jak bylo predepsa-
no.

Nezadouci Gcinky

Které neZadouci ucinky se mohou objevit pri uZivani pripravku Doxycyclin AL 100?
Travici Ustroji:
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Béhem lécby pripravkem Doxycyclin AL 100 se mohou objevit paleni zahy, zvraceni, nadymani, bolesti v
podbfisku, mastna stolice a mirny prijem. Podavani doxycyklinu béhem jidla nebo po jidle mlze do urcité
miry tyto ucinky omezovat, pfiemz se pouze nevyznamné snizuje vstrebavani léku.

Zridka se mlze vyskytnou zanét sliznice Ust a hltanu, chrapot, polykaci obtize; ojedinéle chlupaty Cerny
jazyk, zanéty streva.

Pri vyskytu téZSich a neustavajicich prdjmd v pribéhu nebo po 1€¢bé musite rychle uvédomit Iékare, pro-
toze se za tim mlze ukryvat vazné rozvijejici se stfevni onemocnéni (pseudomembradzni kolitida), které
musi byt rychle Ié¢eno. Nesmi se uzivat Iéky tlumici stfevni pohyby. V tomto pfipadé je nutné v zavislosti
na indikaci zvazit ukonceni 1éCby Doxycyclinem AL 100 a zahadjit okamzitou IéCbu (napf. specialni antibioti-
ka/chemoterapeutika, jejichz ucinek je klinicky ovéren).

Nervovy systém:
Velmi vzacné dochazi k prechodnému zvysSeni nitrolebniho tlaku, ktery je provazen bolestmi hlavy, nevol-
nosti a zvracenim a pravdépodobné poruchy zraku.

Kize:

Alergické kozni reakce na doxycyklin jsou vzacné. Nadmérné zvysena citlivost klize na slunce mlze vést
k fototoxickym reakcim na vystavenych Castech kdZe, projevujicich se zarudnutim, opuchnutim a trvalym
zbarvenim kdZe (pigmentace). Velmi vzacné dochazi také k uvolnéni a odbarveni nehtl. Pacienti by se
proto méli béhem lécby vyvarovat opalovani v pfirodé ¢i v solariu.

Krev a krevni Castice:

Velmi vzacné byly popsany nasledujici zmény, které se po urcité dobé& samovolné upravuiji: leukopénie
(snizeni poctu bilych krvinek), trombocytopénie (snizeni poctu krevnich destiek), anémie (chudokrev-
nost), leukocytdza (zvyseni poctu bilych krvinek), vyskyt atypickych lymfocytom@ a toxickd granulace
granulocytd.

Jatra a slinivka bfisni:
Predavkovani doxycyklinem mize zplsobit poSkozeni jater a pankreatitidu (zanét slinivky bfisni). Béhem
téhotenstvi se pfi uzivani tetracyklind zvySuje nebezpedi poskozeni jater.

Ledviny:

Tetracykliny mohou zplsobit poskozeni ledvin nebo mohou zhorsit jiz stavajici poruchy funkce ledvin.
V souvislosti s uzivanim tetracyklin@ byly v ojedinélych pfipadech zaznamenany napf. intersticialni nefriti-
da, akutni selhani ledvin a anurie.

Reakce z precitlivélosti:

Alergické reakce pfi podavani doxycyklinu jsou velmi vzacné. Zahrnuji kozni reakce s nebo bez svédéni,
zCervenani klze (erytém), mistné ohrani¢ena nebo rozsahla vyrazka (exantém), svédéni (pruritus), ery-
thema exudativum multiforme, kopfivku, angioneuroticky edém, astma, vyrazku na zevnich pohlavnich
organech nebo jinych ¢astech téla stejné jako reakce podobné sérové nemoci spojené s horeckou, bolesti
hlavy a kloubd.

Vyskytuji se také zavazné nahlé projevy precitlivélosti jako napf. otok obliCeje, otoky jazyka, otok priklop-
ky hitanové vedouci k zGzZeni dychacich cest, zrychleni tepové frekvence, dusnost nebo pokles krevniho
tlaku az do faze zivotu nebezpecného Soku. Ojedinéle se popisuje prechodna souvislost mezi Iécbou doxy-
cyklinem a vyskytem zavaznych Zivot ohroZujicich koznich reakci (napf. exfoliativni dermatitida, LyellGv
syndrom). Mezi tetracyklinovymi antibiotiky existuje Uplna zkfizena alergie.

Pri projevech precitlivélosti je nutné Iécbu pripravkem Doxycyclin AL 100 okamzité prerusit. V pripadé, ze
se u Vas objevi reakce z precitlivélosti, kontaktujte ihned svého lékare.

Dalsi neZadouci Gcinky:

Podavani doxycyklinu méze vést k nadmérnému rdstu kandid (urcity typ kvasinek) na kUzZi a sliznicich
(zvlasté Ustni a stfevni sliznice a sliznice pohlavniho Ustroji). Nasledkem jsou zanéty dutiny Ustni a hltanu
(stomatitida, glositida), akutni zanét vnéjsich pohlavnich organd a pochvy (vulvovaginitis) a svédéni
v okoli fitniho otvoru (pruritus ani).
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Pfi podavani détem do osmi let véku byly vzacné zaznamenany pfipady zmény zbarveni zubd a poskozeni
zubni skloviny ¢i zpoZdéni v rlistu kosti. Po preruseni IéCby doslo k normalizaci.

V ojedinélych pfipadech se mohou objevit poruchy srazZlivosti krve a krev v moci (hematurie).

V nékolika pfipadech byly pfi uZivani tetracyklinl zaznamenany pocity mravenceni (parestézie), bolesti
svalll (myalgie), boleti kloubd (artralgie), neklid a stavy Gzkosti.

Pfi oralnim podani doxycyklinu byl v ojedinélych pfipadech zaznamenan vyskyt epileptického zachvatu —
po podani do Zzily byl vyskyt epileptického zachvatu castéjsi.

Co byste mél(a) udélat pri vyskytu neZadouciho ucinku?
Objevi-li se u Vas pti uzivani pfipravku Doxycyclin AL 100 tyto neZadouci Gcinky nebo jakékoliv jiné neza-
douci Ucinky, informujte o tom svého Iékare.

Uchovavani
Pri teploté do 25°C, uchovavat vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Upozornéni
Nepouzivejte pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Velikost baleni a Iékova forma
Originalni baleni po 10 nebo 20 tabletach

Datum posledni revize textu
12. 6. 2002
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