SOUHRN UDAJ0 O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Doxycyclin AL 100
Doxycyclin AL 200

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI
Doxycyclin AL 100: 1 tableta obsahuje Doxycyclinum monohydricum 104,1mg (coz odpovida
100mg Doxycyclinum)

Doxycyclin AL 200: 1 tableta obsahuje Doxycyclinum monohydricum 208,2mg (coz odpovida
200mg Doxycyclinum)

3. LEKOVA FORMA
Doxycyclin AL 100: tablety
Popis pfipravku:
BéZové kulaté, bikonvexni tablety na jedné strané vyryto A6, primér 10, 1 mm, vyska 3, 9
mm
Doxycyclin AL 200: tablety
Popis pfipravku:
BéZzové kulaté, bikonvexni tablety na jedné strané vyryto A7, prémér 12, 1 mm, vyska 5, 4
mm

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Indikace
Doxycyklin se uziva pri 1écbé infekci vyvolanych patogennimi mikroorganismy citlivymi na
doxycyklin a to zvlasté v téchto pfipadech:
Infekce dychacich cest a otorinolaryngologicke infekce:

akutni faze chronické bronchitidy

sinusitida

otitis media

pneumonie vyvolané mykoplazmami, riketsiemi nebo chlamydiemi

Infekce urogemtalnlho Ustroji:

uretritida zplsobena chlamydiemi a Ureaplasma urealyticum

akutni prostatitida

nekomplikovana gonorea (zvlasté se soucasnou chlamydiovou infekci)

infekce Zenského pohlavniho ustroji

syfilis (u pacient(l se znamou alergii na pen|C|I|n)

mocové infekce (v pfipad€, ze byla u plvodce({) prokazana citlivost na doxycyklin)

Infekce gastrointestinalniho Ustroji:

- Cholera

- Infekce vyvolané yersiniemi nebo kampylobaktery

- infekce vyvolané shigelami s prokazanou citlivosti na doxycyklin

Infekce Zluéniku a ZluCovych cest u ambulantnich pacient(

Néktera onemocnéni klize, napriklad tézké infikované formy akné a rosacei.
Chlamydiova konjunktivitida a trachom

Infekce vyvolané boreliemi (Erythema chronicum migrans a Lymska nemoc)

Vzacné se vyskytujici infekce jako bruceléza, ornitdza, bartoneldza, listeridza, riketsidza,
melioiddza, mor, granuloma inguinale.

Dalsi indikace: malabsorb¢ni syndrom (Tropicka sprue a Whippleho choroba)

Upozornéni:
Z dlvodu cCasté rezistence streptokokd, stafylokokl a pneumokokl by nemély byt doxycyklinem

léCeny infekce zplsobené témito mikroorganismy.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Neni-li urCeno jinak, plati nasledujici davkovani. Dospivajici vazici vice nez 50kg a dospéli vazici
méné nez 70kg uzivaji prvni den dvé tablety Doxycyclinu AL 100 nebo 1 tabletu Doxycyclinu AL

1/6



200 a dalsi dny 1 tabletu Doxycyclinu AL 100 nebo - tablety Doxycyclinu AL 200, coz odpovida
100mg doxycyklinu.

U tézSich onemocnéni nebo u pacientl s télesnou hmotnosti nad 70kg je davkovani 200mg
doxycyklinu denné.

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).

2Zvlastni davkovani:

Akutni gonoroicka uretritida u muzQ:

Denné 200mg doxycyklinu, coZ odpovida 2 tabletdm Doxycyclinu AL 100 nebo 1 tableté
Doxycyclinu AL 200 po dobu 7 dnd.

Akutni gonokokova epididymitida:
Denné 200mg doxycyklinu, coZz odpovida 2 tabletdm Doxycyclinu AL 100 nebo 1 tableté
Doxycyclinu AL 200 po dobu 10 dnd.

Akutni gonokokova infekce u Zen:

Denné 200mg doxycyklinu, coz 2 tabletdm Doxycyclinu AL 100 nebo 1 tableté Doxycyclinu AL 200
po dobu minimalné 7 dni. Eradikace gonokokové infekce by méla byt ovéfena kultivacné 3-4 dny
po skonceni léCby.

Syfilis (primarni a sekundarni forma) u pacientt se zndmou alergii na penicilin:
Denné 300mg doxycyklinu, coz odpovida 3 tabletdm Doxycyclinu AL 100 nebo 1> tablety
Doxycyclinu AL 200 (mdze byt podano v jedné davce) po dobu 15 dn(

Kozni onemocnéni zahrnuijici té7ké infikované formy akné nebo rosacei:

Denné 100mg doxycyklinu po dobu 7-21 dnli. MdZe nasledovat udrzovaci létba s 50mg
doxycyklinu denné po dobu dalSich 2-3 tydn{ (pro tyto Ucely jsou dostupné tablety o vhodné
sile). Lécba nizkymi davkami doxycyklinu (50mg denné) mlze v zavislosti na klinické odpovedi
trvat az 12 tydnd.

Lymska boreliéza (prvni stadium):
Denné 200mg doxycyklinu po dobu 2-3 tydnd (nejméné vsak 2 tydny).

U pacientd s poruchou funkce ledvin obvykle neni nutné snizeni davek doxycyklinu.

Zplsob a délka podavani

Doxycyclin AL by mél byt uzivan pravidelné rano pfi snidani nebo vzdy pfi stejném jidle
s dostateCnym mnozstvim vody (nikoli mléka). Uzivani pfipravku béhem jidla se mdze snizit
vyskyt gastrointestinalnich potizi . Tablety lze pfed podanim rozpustit ve sklenici vody.
V zavislosti na klinickém prdbéhu trva Iécba béznych bakterialnich infekci 5-21 dnd.

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

4.3 Kontraindikace
Doxycyklin se nesmi podavat pacientlim se znamou precitlivélosti na tetracykliny nebo pacientlim
s vaznymi poruchami jater. Doxycyklin by nemél byt uzivan détmi do véku 8 let, nebot’ jeho
podavani pred ukoncenim vyvoje chrupu miZze v dlsledku ukladani komplexu ortofosfatu vapniku
zplsobit trvalou diskoloraci zubd a poskozeni zubni skloviny. Béhem téhotenstvi existuje pfi
uzivani tetracylin zvySené nebezpeli poskozeni funkce jater. Béhem téhotenstvi a v obdobi
kojeni nesmi byt doxycyklin podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

4.4 Zvlastni upozornéni
Pacienti musi byt informovani, Ze u tézkého, perzistujiciho prijmu, ktery se vyskytl béhem nebo
po lécbé doxycyklinem, musi okamZité navstivit svého lékare, nebot tyto potize mohou byt
disledkem pseudomembrandzni enterokolitidy, kterd se musi bez odkladu IéCit.
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4.5 Interakce
Ucinky doxycyklinu mohou byt oviivnény nekterymi jinymi Iecivymi latkami:
Vstrebavani doxycyklinu ze stfevniho traktu mohou snizovat polyvalentni kationty, napf. ionty
hliniku, vapniku (véetné mléka a mlécnych vyrobk() a hofciku (obsazen v antacidech), stejné jako
pripravky obsahujici Zelezo, aktivni uhli a cholestyramin. Interval mezi podanim téchto pripravkl a
doxycyklinu by mél tudiz byt dvé az tfi hodiny.
Antibiotikum rifampicin, barbituraty a jind antikonvulziva/antiepiletpika (karbamazepin, fenytoin,
primidon) stejné jako chronicky alkoholismus mohou v dlsledku indukce jaternich enzymi
zvySovat metabolismus doxycyklinu, takze jeho obvyklé davky nedostacuji k dosazeni terapeuticky
ucinnych hladin.

Doxycyklin miZe oviivriovat ucinky nékterych jinych Iécivych latek:

Doxycyklin mlze zvySovat UCinek ordlnich antidiabetik (derivatl sulfonylmocoviny) a
dikumarolovych antikoagulancii. U pacientd soucasné uZivajicich tyto pfipravky a doxycyklin by
méla proto byt pravidelné kontrolovana srazlivost krve a glykémie a davky lékd aktualné
upravovany.

Pfi souCasném podavani doxycyklinu a cyklosporinu A se mize zvySovat toxicky Ucinek
cyklosporinu A.

Dalsi _interakce: kombinované uziti anestetika methoxyfluranu, které mize poskozovat ledviny a
doxycyklinu mize vést k selhani ledvin.

Doxycyklin by nemél byt uzivan kratce pred, béhem a po lécbé akné isotretinoinem, nebot’ obé
latky mohou ve vzacnych pripadech vyvolavat reverzibilni zvySeni intrakranidlniho tlaku
(pseudotumor cerebri).

Soucasné podavani doxycyklinu a beta-laktamovych antibiotik se nedoporucuje, nebot’ se snizuje
antibakterialni Gcinek.

Soucasné uzivani teofylinu a tetracyklinl zvySuje pravdépodobnost vyskytu nezadoucich
gastrointestinalnich ucinkd.

Upozornéni:
Nelze vyloudit, Ze pfi sou¢asném uzivani doxycyklinu a hormonalnich antikoncepcnich tablet mize

byt snizena spolehlivost antikoncepce. DoporuCuje se tudiz zaroven pouzit i nehormonalni
antikoncepci.

Oviivnéni laboratornich testd:
Podavani doxycyklinu mdze interferovat s testy na stanoveni glukdzy a bilkoviny v moci a s testy
prikazu urobilinogenu a mocovych katecholamind.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Téhotné Zeny a kojici matky nesmi byt doxycyklinem léceny, pokud neni IéCba nezbytné nutna
(napf. pokud by mohlo dojit k ohroZeni Zivota), nebot’ tetracyklinové depozity mohlo zplisobovat
diskoloraci zubd, poskozeni zubni skloviny a zpozdéni rlstu kosti u plodd starsich nez ctyfi mésice
a déti do véku osmi let.

4.7 Moznost sniZeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze strojt
Pri 1écbé doxycyklinem byla v ojedinélych pfipadech pozorovana prechodna kratkozrakost, ktera
mze omezovat schopnost Ffizeni motorovych vozidel a obsluhy strojtl.

4.8 Nezadouci Ucinky
Lécba doxycyklinem mlze vyvolat nasledujici neZzadouci Gcinky.

Gastrointestindlni ustroji:

Paleni zahy, vomitus, flatulence, epigastrické potize, mastna stolice a mirna diarea. Podavani
doxycyklinu béhem jidla nebo po jidle mize do urcité miry tyto G¢inky omezovat, pricemz se
pouze nevyznamné snizuje absorpce |éku. Dale se mohou zfidka vyskytnout: stomatitida, zanét
sliznice hltanu, chrapot, tézkosti pfi prejedeni a ojedinéle Cerné potazeny jazyk. V jednotlivych
pripadech se pri 1é¢bé doxycyclinem vyvine pablanova enterokolitida. (viz. opatfeni v pripadé
nouze, symptomy, antidota).
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Nervovy systém:

Velmi vzacné byly popsany piipady benigni intrakranidlni hypertenze (pseudotumor cerebri), ktera
je reverzibilni a vyznacuje se zvySenym intrakranidlnim tlakem provazenym bolestmi hlavy,
nauzeou, zvracenim pfip. papiloedémem.

KiZe a koZni adnex:

Abnormalné zvysena citlivost kiize na slunce midZe vést k fototoxickym reakcim na exponovanych
Castech klze, projevuijicich se erytémem, opuchnutim a tvorbou puchytkl a velmi vzacné také
uvolnénim a diskoloraci nehtll. Pacienti by se tedy béhem Ilécby doxycyklinem méli vyvarovat
opalovani v pfirodé ¢i v solariu.

Krev a krevni cdstice:

Velmi vzacné byly popsany pripady nasledujicich reverzibilnich zmén: leukopénie,
trombocytopénie, anémie, leukocytdza, vyskyt atypickych lymfocytoml a toxickd granulace
granulocytd.

Jdtra a pankreas:
Predavkovani doxycyklinem mlze zplsobit poskozeni jater a pankreatitidu. Béhem téhotenstvi
existuje pri uzivani tetracyklin zvysené nebezpedi poskozeni funkce jater

Ledviny:

Tetracykliny mohou zplsobit poskozeni ledvin nebo mohou zhorsit jiz stavajici poruchy funkce
ledvin. V souvislosti s uzivanim tetracyklinG byly v ojedinélych pfipadech zaznamenany napr.
intersticialni nefritida, akutni selhani ledvin a anurie.

Hypersenzitivita:

Alergické reakce pfi podavani doxycyklinu jsou velmi vzacné. Zahrnuji generalizovanou kozni
vyrazku, erytém, exantém, pruritus, erythema exudativum multiforme, exfoliativni dermatitidu,
urtikarii, angioneuroticky edém, astma, vyrazku na genitaliich nebo jinych ¢astech téla stejné jako
reakce podobné sérové nemoci spojené s horeckou, bolesti hlavy a artralgii.

Vyskytuji se také zavazné akutni projevy hypersenzitivity jako napf. edém obliceje, otoky jazyka,
edém glotis vedouci k zizeni dychacich cest, tachykardie, dyspnoe nebo pokles krevniho tlaku az
do faze Zivotu nebezpetného Soku. Pacienti stémito pfiznaky musi bez prodleni vyhledat
|ékafskou pomoc.

Ojedinéle se popisuje prechodna souvislost mezi 1éCbou doxycyklinem a vyskytem zavaznych
koznich reakci vcetné Zzivotu nebezpecnych systémovych reakci (napf. exfoliativni dermatitida,
LyellGv syndrom). Mezi tetracyklinovymi antibiotiky existuje Uplna zkFizena alergie.

Ostatni neZadouci ucinky:

Podavani doxycyklinu mlze vést k nadmérnému rstu kandid na kdzi a sliznicich (zvlasté Ustni a
stfevni sliznice a sliznice genitalniho traktu). Nasledkem jsou zanéty sliznic Ust a hrdla, glositida,
stomatitida, akutni zanét vnéjsich genitalii a vaginy (vulvovaginitis) a pruritus ani.

Pfi podavani détem do osmi let véku byly vzacné zaznamenany pripady ireverzibilni diskolorace
zubl a poskozeni zubni skloviny &i reverzibilniho zpozdéni v riistu kosti.

V ojedinélych pfipadech se mohou objevit poruchy sraZlivosti krve a hematurie.

V nékolika pripadech byly pfi uzivani tetracyklinl zaznamenany parestézie, tachykardie, myalgie,
artralgie, neklid a stavy Uzkosti.

Pfi oralnim podani doxycyklinu byl v ojedinélych pripadech zaznamenan vyskyt epileptického
zachvatu — po intravenonim podani byl vyskyt epileptického zachvatu Casté&jsi.

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

4,9 Predavkovani
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Jednorazové podany doxycyklin v mnozstvi nékolikrat presahujici terapeutickou davku nevyvolava
znamky ani priznaky akutni toxicity. V literatufe také nejsou popsany pfipady akutni intoxikace
doxycyklinem. Predavkovani je vSak spojeno s nebezpecim poskozeni jater a ledvin a vzniku
pankreatitidy.

Po peroralnim predavkovani by mél byt jesté nevstfebany doxycyklin vyvazan do
neabsorbovatelnych cheldtll podanim antacid nebo vapenatych a hofecnatych soli, nejlépe
snadno rozpustnych soli vapniku. Lécba doxycyklinem musi byt okamzité prerusena a pfipadné
zahajena symptomatologicka lécba.

Hemodialyza nebo peritonealni dialyza nejsou dostatecné ucinné, protoze doxycyklin nelze Gcinné
dialyzovat.

Pseudomembrandzni kolitida:

V tomto pripadé je nutné zvazit ukonceni IéCby Doxycyclinem AL v zavislosti na indikaci a zahajit
okamzitou lé¢bu (napf. specidlni antibiotika/chemoterapeutika, jejichz ucinek je klinicky ovéren).
Podavani Iék{ tlumicich peristaltiku je kontraindikovano.

Tézké akutni projevy hypersenzitivity (napr. anafylakticky Sok)
Pri projevech hypersenzitivity je nutné lécbu okamzité prerusit a zahajit symptomatickou Iécbu
(napf. antihistaminika, kortikoseroidy, sympatomimetika a nebo umélé dychani).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické viastnosti
Farmakoterapeuticka skupina
Sirokospektré tetracyklinové antibiotikum

Pfi dosazitelné plazmatické a tkanové koncentraci vykazuje hlavné bakteriostatickou aktivitu.
Mechanismus Ucinku je u extracelularné i intracelularné ulozenych mikroorgamismd zalozen na
inhibici proteosyntézy na ribozomech. Nizka toxicita doxycyklinu je ddsledkem vyrazné vyssi
afinity k ribozomm bakterii nez k ribozomlm savcich tkani. Doxycyklin je aktivni proti mnoha
grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim véetné anaerobl a sporulujicich bakterii. Tetracykliny
Ucinkuji na intracelularni patogeny (mykoplazma, ricketisie, chlamydie). Tetracykliny maji pouze
slaby Gc¢inek na mykobakterie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Doxycyklin se po peroralnim podani pomérné rychle a dobfe vstfebava (vice nez 90% podané
davky) v horni Casti tenkého stfeva. Ucinna plazmatickd koncentrace se dosahuje 30 minut po
podani, maximum po 1-2 hodinach. Po jednorazové davce 200mg maximalni plazmaticka
koncentrace dosahuje 3-5,3mg/I. Pacienti obvykle uzivaji 200mg doxycyklinu prvni den Iécby a po
100mg (ve 24 hodinovych intervalech) kazdy nasledujici den. Tim se rychle zajistuje rovnovazna
plazmaticka koncentrace Rovnovazné plazmatické koncentrace dosazené pfi tomto zplsobu
davkovani odpovidaji koncentraci dosazené po podani jediné davky o sile 200mg.
Podobné vysokych koncentraci se dosahuje po jediném intavendznim podani 200mg doxycyklinu.
Plazmaticky polocas doxycyklinu je u zdravych jedincl priblizné 166 hodin. Ponékud zvySen mize
byt u pacientl s poruchami funkce ledvin a vyrazné pak u pacientd s onemocnénim jater. Vazba
doxycyklinu na plazmatické proteiny je 80-90%. Doxycyklin se rychle distribuuje do celého
organismu, ale prlnik pres zanicené mozkové blany je nizky. Celkové vysokych tkanovych
koncentraci dosahuje doxycyklin ve Zlu¢niku, v jatrech, v ledvinach, plicich, kostech a pohlavnich
organech . Distribucni objem doxycyklinu je 0,75 I/kg. U clovéka je doxycyklin metabolizovan
pouze z malé Casti (< 10% davky) a je vyluCovan predevsim v mikrobiologicky aktivni formé ve
stfevech (transintestinalni sekreci a ve Zluci), z mensi Casti ledvinami. Za 24 hodin se eliminuje
priblizné 41% doxycyklinu (rozpéti 22-60%). Farmakokinetické vlastnosti doxycyklinu zpdsobuiji,
Ze jeho polocas v plazmé se nezvysuje u pacientd s tézkym poskozenim ledvin.

5.3 Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
a) akutni toxicita: toxikologické studie na zvifatech neprokazaly Zadnou zvlastni senzitivitu
b) chronicka toxicita: ve studiich na rliznych zvifecich druzich (opice, potkan, pes, kiecek)
trvajicich do jednoho roku nebyly pozorovany zadné vyznamné zmény. Pouze u skupin,
kterym byly podavany vysoké davky, se projevily gastrointestinalni potize
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c) mutagenni a kancerogenni Ucinek: kancerogenni Ucinek na zvifatech dosud nebyl v delSim
Casovém horizontu (viz chronickd toxicita) testovan. Dostupné udaje zatim svéd¢i o
nemutagenni povaze latky, ale nejsou dostatecné pro konecné rozhodnuti této otazky

d) reprodukéni toxicita: teratologické studie provadéné na radé zvirat (opice, potkan, mys, kralik)
neprokazaly vyskyt kongenitalnich malformaci. U plodd starSich nez cCtyfi mésice mlze
ukladani doxycyklinu zplisobovat diskoloraci zubdi, poskozeni zubni skloviny a zpozdéni v rlstu
kosti.

e) Fototoxicta (viz nezadouci Ucinky)

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam vSech pomocnych latek
Celullosum microcristallinum, Magnesii stearas, Carboxymethylamylum natricum,

6.2 Inkompatibility
Doxycyklin mdZe s dvojmocnymi a trojmocnymi ionty tvofit chelaty, které snizuji vstfebavani
doxycyklinu z traviciho Ustroji.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doxycyclin AL 100 a Doxycyclin AL 200: 5 let

6.4 Uchovavani
Pfi teploté do 25°C, uchovavat vnitini obal v krabicce

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/AI blistr, pfibalova informace v jazyce Ceském, papirova skladacka
Doxycyclin AL 100: 10 nebo 20 tablet
Doxycyclin AL 200: 10 tablet

6.6 Navod k uziti
Viz davkovani a zplsob pouziti (4.2)

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ALIUD PHARMA GmbH & Co. KG
Gottlieb- Daimler-Strasse 19
D-89150 Laichingen, SRN

s v

8. REGISTRACNI CISLO
15/1243/97-C
15/1244/97-C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
17.12. 1997

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
5. 2. 2003
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