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Pribalova informace: informace pro uzivatele

DOXYHEXAL TABS

Tablety
Doxycyclinum monohydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékérnika.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli neZddoucich ucinkil, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A S o

Co je pripravek DOXYHEXAL TABS a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek DOXYHEXAL TABS uzivat.
Jak se ptipravek DOXYHEXAL TABS uziva.

Mozné nezadouci Gcinky.

Jak ptipravek DOXYHEXAL TABS uchovévat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Co je pripravek DOXYHEXAL TABS a k ¢emu se pouZziva

Doxycyklin se pouziva k 1é€bé infekci zpisobenych mikroorganismy citlivymi na doxycyklin,
zvIaste:

Infekce dychacich cest a kréni, nosni a usni infekce:

nahlé vzplanuti vleklého zanétu pridusek,

zan&ty vedlejSich nosnich dutin (sinusitida),

zanéty stiedniho ucha (otitis media),

zangty plic (pneumonie) vyvolané mykoplazmaty, chlamydiemi a riketsiemi.

Infekce mocového Ustroji:

infek¢ni zanét mocové trubice zpltisobeny chlamydiemi a Ureaplasma urealyticum,
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- nahly zanét prostaty,

- nekomplikovana kapavka (zvlasté se soucasnou infekci vyvolanou chlamydiemi),

- infekce zenského pohlavniho Ustroji,

- syfilis (u pacientli se znamou alergii na penicilin),

- mocové infekce (v ptipad¢, Ze byla u pavodce/ii prokazana citlivost na doxycyklin).

Infekce zazivaciho ustroji:

- cholera,

- infekce vyvolané yersiniemi nebo campylobaktery,

- infekce vyvolané shigelami s prokazanou citlivosti na doxycyklin.

Infekce zluCovych cest u ambulantnich pacientt.
Nekterd onemocnéni kiize, naptiklad t€zké infikované formy akné a rizovky (rosacey).

Ziidka se vyskytujici infekce: bruceldza, ornitdza, bartoneldza, listeridza, rickettsioza.

Jind onemocnéni:
- malabsorb¢ni syndrom (onemocnéni, kdy je naruSeno vstfebavani a traveni v travicim
ustroji) jako jsou napt. tropickd sprue a Whippleho choroba

Pifi pouziti ptipravku je tfeba dbat oficidlnich doporuc¢eni pro spravné pouzivani
antibakterialnich 1é€ivych latek.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a déti od veéku 12 let.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek DOXYHEXAL TABS
uzivat

Neuzivejte pripravek DOXYHEXAL TABS:

- jestlize jste alergicky(d) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto

ptipravku (uvedenou v bod¢ 6) a jiné tetracykliny,

- v téhotenstvi a v obdobi kojeni,

- u kojencii a déti do 12 let (kromé& Zivot ohrozujicich pfipadll), protoZze u nich muize
dochazet k opozdéni rlstu kosti a trvalému poskozeni zubil.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku DOXYHEXAL TABS se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
JestliZe trpite poruchou funkce jater, v tomto ptipad¢ je zapotiebi zvySeny lékatsky dohled.

Obecné nejsou potieba zadna specialni opatfeni pro pacienty s poruchou funkce ledvin.



Jestlize je DOXYHEXAL TABS uzivan v kombinaci s nékterymi 1é¢ivymi ptipravky, které
snizuji hladinu krevniho cukru nebo snizuji krevni srazlivost, je zapotiebi sledovat hladinu
cukru v krvi nebo parametry srazeni krve a ptipadné upravit davkovani.

Testy na stanoveni glukézy a bilkoviny v moci a testy prikazu urobilinogenu a mocovych
katecholaminti mohou poskytovat falesné vysledky béhem terapie tetracykliny.

Vystaveni sluneCnimu zafeni muze vést k fototoxické reakci na odkrytych mistech pokozky
(viz Mozné nezadouci ucinky). Béhem 1écby ptipravkem DOXYHEXAL TABS se proto
neopalujte a nechod’te do solaria.

Pted anestezii informujte svého 1€kare, ze uzivate DOXYHEXAL TABS.

Pti dlouhodobém uzivani doxycyklinu (vice nez 21 dnil) se musi pravideln¢ sledovat krevni
obraz, jaterni a ledvinné funkce.

Urcité se dostavte k 1ékarské kontrole 3 aZ 4 dny po dokonceni terapie gonokokové infekce
(kapavka), abyste ptedesli opakované infekci.

Poznamka

Infekce, u kterych bakteriologické testovani prokazalo, Ze jsou zplsobeny stafylokoky,
streptokoky nebo pneumokoky nemaji byt 1éceny piipravkem DOXYHEXAL TABS, protoze
tyto mikroorganismy maji tendenci byt rezistentni k tomuto ptipravku.

StarsSi pacienti

U starSich pacientil, neni potfeba zadné zvlastni opatieni.
Déti a dospivajici

Piipravek mohou uZivat dospéli a déti od veéku 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DOXYHEXAL TABS

Utinky piipravku DOXYHEXAL TABS a u¢inky jinych souéasné uzivanych léki se mohou
navzajem ovliviiovat. Vas§ Iékat ma byt proto informovan o vSech lécich, které v soucasné
dobé& uzivate nebo zacnete uZivat, a to na lékarsky pfedpis 1 bez ngj. Jestlize Vam dalsi 1ékar
bude ptedepisovat nebo doporucovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate piipravek
DOXYHEXAL TABS. NeZ zacnete sou€asné s uzivanim piipravku DOXYHEXAL TABS
uzivat jiny volné prodejny 1€k, porad'te se se svym oSetfujicim lékarem. Uzivani piipravku
DOXYHEXAL TABS zvySuje U¢innost a vyvoldva nezddouci uc¢inky 1€k snizujicich
srazlivost krve. Také zvySuje vyskyt nezadoucich ucinkli perordlnich antidiabetik (1ékt
uzivanych pii 1é¢eni cukrovky) a tady dalSich 1éki. Doxycyklin se ve stfevé vaze s
dvojmocnymi a trojmocnymi prvky (hlinik, vapnik, zelezo, méd’). Tato vazba zhorSuje jeho
vstiebavani a jeho ucinnost. Pfi souasném uzivani penicilinovych nebo cefalosporinovych
antibiotik mize DOXYHEXAL TABS snizovat jejich G¢innost.

DOXYHEXAL TABS miiZze snizovat ucinnost hormondlnich piipravkd uZzivanych k

zabranéni otéhotnéni.



Doxycyklin se nemd podavat v pritb¢hu 1écby akné isotretinoinem nebo jinymi retinoidy, ani
kratce pted ni ani po ni.

Nedoporucuje se podavat doxycyklin soucasné s penicilinem.

Pripravek DOXYHEXAL TABS s jidlem a pitim
Béhem uzivani ptipravku DOXYHEXAL TABS se nema pit mléko, pozivat mlécné vyrobky
nebo uzivat 1éky, které obsahuji vapnik, hlinik, hoi¢ik nebo zelezo.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Doxycyklin je kontraindikovan béhem téhotenstvi a kojeni.

T¢hotné zeny, kojici matky, kojenci a déti do 12 let nesmi byt 1é¢eni doxycyklinem, pokud to
neni nezbytné nutné, protoze uklddani doxycyklinu miize zplisobit zabarveni zubti, defekty
skloviny a zpomaleni rlstu kosti u plodt od 4. mésice a rovnéz u kojencii a déti do 12 let.

3. Jak se pripravek DOXYHEXAL TABS uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého lékate nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékdrnikem.

Davkovani vzdy urci 1ékat.

Aby se zabranilo vzniku jicnovych viedi, tvrdé tobolky maji byt uzivany s velkym mnozstvim
tekutiny (nikoli mléka) ve vzptimené poloze a nemaji byt uzivany tésné pred ulehnutim.
Obvyklé davkovani pro dospelé s télesnou hmotnosti pod 50-70 kg a dospivajici s télesnou
hmotnosti nad 50 kg:

Prvni den 2 tablety uZité najednou nebo rozdélené po 1 tableté v intervalu dvanécti hodin a
dalsi dny po jedné tablet¢ DOXYHEXAL TABS.

Obvyklé davkovani pro dospélé s télesnou hmotnosti nad 70 kg:

Po celou dobu 1é€by jednou denné 2 tablety DOXYHEXAL TABS.

Obvyklé davkovani pro déti od 12 let:

Pro 1écbu déti s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg nejsou piipravky vhodné kvuli vysoké
davce lécivé latky.

Prvni den 4 mg doxycyklinu na kg télesné hmotnosti a dal§i dny 2 mg doxycyklinu na kg
télesné hmotnosti.

Ptipravek DOXYHEXAL TABS nelze pouzit, pokud 1é¢iva davka neodpovida 100 mg 1écivé
latky.

Tablety 1é¢ivého ptipravku DOXYHEXAL TABS nelze pilit, rozdélit na dvé stejné davky po
50 mg lécivé latky.

Pti poruSe funkce ledvin nemusi l1ékaf davku ptipravku DOXYHEXAL TABS upravovat.
Délku 1écby uréi vzdy lékar. V 1écbe je vsak tieba pokracovat jesté nejméne 48 hodin po
normalizaci teploty a po odeznéni ostatnich projevii onemocnéni.



Tablety DOXYHEXAL TABS musi byt uzivany pravidelné ve stejnou denni dobu bud’to rano
se snidani nebo béhem jiného jidla. Zapijeji se sklenici vody.

Uzivani DOXYHEXAL TABS béhem jidla snizuje pravdépodobnost vzniku zazivacich
obtizi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek DOXYHEXAL TABS

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Zapomenete-li uzit jednu davku v piislusnou denni dobu, uzijte ji v prubéhu dne, ihned,
jakmile si vzpomenete, a dale pokracujte v uzivani ptipravku piisti den v obvyklou dobu. Pii
vynechani dvou nebo vice davek se porad’te neprodlen¢ s 1ékarem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i piipravek DOXYHEXAL TABS neZadouci G¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich G¢inki je zaloZeno na nésledujicich informacich o Cetnosti:

Velmi cCasté: vice nez 1 1éceny pacient z 10
Casté: 1 az 10 lécenych pacienti ze 100
M¢éng casté: 1 az 10 lécenych pacientii z 1 000
Vzécné: 1 az 10 lécenych pacienti z 10 000
Velmi vzéacné: méné nez 1 1éCeny pacient z 10 000
Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze urcit

MoZné nezadouci ucinky

Casté
— Pfiznaky zazivaciho ustroji, jako je pocit na zvraceni, tlak v oblasti od Zaludku, paleni
zahy, zvedani zaludku, zvraceni, plynatost, tuk ve stolici a prijem.
Podavéani doxycyklinu béhem jidla nebo po jidle mize do ur¢ité miry tyto ucinky
omezovat, pfi¢emz se pouze nevyznamng snizuje vstiebavani léku.

Méné casté

— Hypersenzitivni reakce (napf. alergické reakce).

— Ty zahrnuji kozni reakce se svédénim nebo bez svédéni, jako je mistné omezena nebo
také rozsdhla (generalizovand) kozni vyrdzka, zarudnuti kize, kopfivka s tvorbou
malych puchyit, cervené kruhovité skvrny na kiizi, pfechodny mistni otok kuze,
sliznic nebo kloubti, astma, kozni vyrazka postihujici pohlavni orgény a dalsi ¢asti téla
a reakce podobna sérové nemoci s horeckou, bolestmi hlavy a kloubti.

— Fototoxické reakce na vystavenych castech kiize s nésledujicimi ptiznaky (jako byste
se spalil(a) na slunci): napt. zarudnuti, otok, tvorba puchyiii, zména barvy, vzacné
rovnéZz postihujici nehty (odchlipnuti nehtu a zména barvy nehtu).

— Zanét sliznice v Ustech a hrdle, chrapot, potize s polykdnim.



Poruchy srazeni krve a krev v moci.
Pti 1écbe déti mladsich 12 let byly pozorovany trvalé zmény barvy zubl a poskozeni
skloviny, a také prechodné zpomaleni rtistu kosti.

Vzacné

Zmeény krve, které se samovolné upravi po skonceni 1écby: sniZzeni poctu krevnich
desticek a Cervenych krvinek (trombocytopenie, anemie), snizeni nebo zvyseni poctu
bilych krvinek (leukocytopenie, lymfocytopenie, leukocytdéza) nebo zmény nékterych
typit krvinek (atypické lymfocyty a toxické granulace granulocytll), onemocnéni
lymfatickych uzli (lymfadenopatie).

Zavazné kozni reakce (puchyie, olupovani kaze) s zivot ohrozujicimi celkovymi
reakcemi.

Bolesti svall a kloubii.

Zrychlena srdecni frekvence (tachykardie).

Zavazné nahlé hypersenzitivni reakce (viz zacatek této Casti).

ZvySeny tlak v dutiné lebni (pseudotumor cerebri), ktery po ukonceni 1éCby zase
ustoupi. Projevuje se bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim a piipadné
poruchami vidéni v disledku otoku diskii o¢niho nervu (otok disku oc¢niho nervu
v disledku zvySeného hromadéni tekutin).

Poskozeni ledvin, napf. intersticialni nefritida, akutni selhani ledvin a zadna tvorba
moci. MiiZe se zhorSit stavajici poSkozeni ledvin (lze jej zjistit jako zvySeni kreatininu
a mocoviny v séru).

Parestézie (porucha ¢iti projevujici se jako brnéni), zrychleny tep, bolesti svali, bolesti
kloubi, neklid a tzkost.

Vyrazka po podani 1éku.

Zrudnuti.

Prijem souvisejici s C. difficile a zanétlivé 1éze (s preristanim kment Candida)
v oblasti kone¢niku a pohlavniho Gstroji.

Velmi vzacné

Zanét tenkého a tlustého stieva.
V ojedinélych ptipadech Cerné potazeny jazyk.
Zachvaty kieci.

Cetnost neni znama

V disledku selekce mize béhem lécby piipravkem DOXYHEXAL TABS dojit ke
kolonizaci kiize a sliznic (zejména genitalii a sliznic st a stfev) kvasinkami
(Candida), s ptiznaky jako je zanét sliznice ust a hltanu (glositida, stomatitida), akutni
zanét vnéjsich pohlavnich organti a pochvy u Zen (vulvovaginitida) a svédéni v oblasti
konecniku.



— Nedostatek krevniho barviva a cervenych krvinek (hemolytickd anemie), nedostatek
nekterych bilych krvinek v krvi (neutropenie), velmi vzacnd porucha metabolismu
cervenych krvinek.

— (porfyrie) a vzestup poctu nékterych bilych krvinek v krvi (eozinofilie) byly hlaSeny pii
pouziti tetracyklinti.

— Zavazné akutni reakce z precitlivélosti véetné tzv. anafylaktického Soku (akutni zivot
ohrozujici stav), alergie, nizky tlak, zanét osrdeCniku, otok, zdvazné systémové reakce,
sérova nemoc, edém obliceje, otok jazyka, otok hrtanu, dusnost (dyspnoe), pokles
krevniho tlaku az k bodu Zivot ohrozujiciho Soku a srde¢ni blokada.

— ZcCervenani, bolest hlavy.

— USni Selest.

— U osob dostavajicich plné terapeutické davky byla hlasena vystupujici fontanela u
kojencli a nezhoubny nitrolebe¢ni tlak u dospivajicich a dospélych s pfiznaky jako
rozmazané vidéni, skotomy (vypadek zorného pole) a zdvojené vidéni. HlaSena byla
trvald ztrata zraku.

— Poruchy nebo ztrata ¢ichu a chuti, které byly reverzibilni pouze v nékolika ptipadech a
1 tehdy pouze ¢éstecné.

— Bolest bficha, nechutenstvi (anorexie), pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a vzacné
porucha polykéani. U pacientl uZivajicich doxycyklin byl hldSen zanét jicnu a jicnové
viedy. Zanét tenkého a tlustého stieva (stafylokokova enterokolitida), zanét sliznice
jazyka.

— Vzéacné bylo hlaSeno poskozeni jater se zvySenim jaternich funkc¢nich testli, zanét jater,
Zloutenka, jaterni selhani a zanét slinivky bfi$ni.

Vyrazky, olupovani nebo Supinaténi kiize (exfoliativni dermatitida), Stevens-Johsonliv
syndrom, toxické epidermalni nekrolyza, zvySena citlivost kiiZe na slunce,
fotoonycholyza (odd¢leni nehtové ploténky od nehtového lizka zplisobené UV
zaienim).

— ZvySeni mocoviny v krvi.

- Pfi 1é¢bé déti mladSich 12 let byly pozorovany trvalé zmény barvy zubl a poSkozeni
skloviny, a také pfechodné zpomaleni ristu kosti.

Opatieni v pripadé nezadoucich ucinki

Nasledujici nezadouci Gc€inky (podrobné vysvétleni téchto nezddoucich G¢inkl naleznete vyse)
mohou piipadné byt akutné€ Zivot ohrozujici. Proto je nutno informovat lékate, pokud se takova
ptihoda nahle objevi v neofekavané sile.

Zanet tlustého streva (Pseudomembranozni kolitida)

V tomto piipadé musi lékat zvazit ukonceni 1écby piipravkem DOXYHEXAL TABS, a to
v zé&vislosti na indikaci a, v pfipad¢ potieby, musi zahajit vhodnou lécbu (napt. podavani
specifickych antibiotik/chemoterapeutik, jejichz uc€innost byla klinicky prok4zéana). Léky
blokujici stievni pohyby (peristaltiku) se nesméji uzivat.



Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napr. anafylaxe)

V tomto ptipad¢ se 1écba piipravkem DOXYHEXAL TABS musi ihned ukoncit a musi se zahajit
obvykld vhodna naléhavé opatfeni (napi. antihistaminika, kortikosteroidy, sympatomimetika a
v ptipad¢ potieby, uméla ventilace).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucCinkl vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit také pfimo na
adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek DOXYHEXAL TABS uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek DOXYHEXAL TABS obsahuje

Lécivou latkou je doxycyclinum monohydricum 104,1 mg, coz odpovida doxycyclinum 100
mg v 1 tableté.

Dals$imi sloZkami pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, magnesium-stearat,
sodna siil karboxymethylSkrobu, povidon 25, hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody
oxid kfemicity.

Jak pripravek DOXYHEXAL TABS vypada a co obsahuje toto baleni
10 nebo 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
HEXAL AG, Holzkirchen, Némecko

Vyrobce:
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
S.C.Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.9.2014



