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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Unidox Solutab, 100 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg doksycykliny (Doxycyclinum) w postaci doksycykliny jednowodnej.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera okoto 64,1 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Z6tta (jasnozotta lub szarozotta do brazowej z plamkami), okragla, obustronnie wypukta tabletka do
sporzadzania zawiesiny doustnej z oznakowaniem ,,173” po jednej stronie i linig podziatu po drugie;j
stronie.

Linia podziatu na tabletce nie stuzy do podziatu tabletki na dwie rowne dawki i jest umieszczona na
tabletce ze wzgledow estetycznych.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doksycyklina jest wskazana w leczeniu nastepujacych zakazen u dorostych i dzieci (patrz punkt 4.2,
431i5.1):

- tagodne, pozaszpitalne zapalenie ptuc, w tym zakazenia wywolane przez nastgpujace,
nietypowe patogeny: Chlamydophila (dawniej: Chlamydia) pneumoniae; Mycoplasma
pneumoniae oraz Chlamydophila (dawniej: Chlamydia) psittaci;

- zaostrzenie przewlekltego zapalenia oskrzeli;

- zakazenia uktadu moczowo-ptciowego (choroby przenoszone droga plciowa) — zakazenia
wywotane przez Chlamydia trachomatis, w tym niepowiktane zakazenia cewki moczowej,
szyjki macicy oraz odbytu; nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej wywotane przez
Ureaplasma urealyticum; doksycyklina jest wskazana rowniez w leczeniu wrzodu migkkiego,
ziarniniaka pachwinowego i ziarnicy wenerycznej oraz jako jeden z alternatywnych lekow
mozliwych do stosowania w leczeniu rzezaczki i kity;

- zakazenia skory — tradzik pospolity, jezeli istnieje konieczno$¢ zastosowania antybiotyku;

- zakazenia uktadu pokarmowego — w zakazeniach Entamoeba spp. jako leczenie
wspomagajace, cholera (Vibrio cholerae);

- borelioza

- zakazenia narzgdu wzroku - zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia trachomatis;

- gorgczka Q wywolana przez Coxiella burnetti

- riketsjozy

- inne zakazenia — dur powrotny (Borrelia recurrentis), dzuma (Yersinia pestis), tularemia
(Francisella tularensis), bruceloza (Brucella spp.), waglik (Bacillus anthracis), ornitoza
(Chlamydia psittaci)

- leptospiroza



- pastereloza
- malaria wywotana przez Plasmodium falciparum oporne na chloroching
- profilaktyka malarii.

Tetracyklin nie nalezy stosowa¢ w zakazeniach Salmonella spp.

Nalezy wzia¢ pod uwagge oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zazwyczaj zalecane dawkowanie i czgstos¢ podawania doksycykliny sg inne niz w przypadku
pozostatych tetracyklin. Zastosowanie dawki wigkszej niz zalecana moze zwigkszy¢ wystepowanie
dziatan niepozadanych.

Dorosli | mlodziez (wWiek powyzej 12 lat do mniej niz 18 lat)

Zazwyczaj stosowana dawka doksycykliny w leczeniu ostrych zakazen u dorostych i dzieci w wieku
od 12 lat do mniej niz 18 lat wynosi 200 mg w pierwszej dobie (jednorazowo lub w dawkach
podzielonych), nastepnie stosuje si¢ dawke 100 mg/dobe. W leczeniu cigzszych zakazen nalezy
podawac¢ dawke 200 mg na dobe przez caly okres leczenia.

Dzieci w wieku od 8 lat do mniej niz 12 lat (patrz punkt 4.4)

Stosowanie doksycykliny w leczeniu ostrych zakazen u dzieci w wieku od 8 lat do mniej niz 12 lat
nalezy doktadnie rozwazy¢ w sytuacjach, gdy inne leki nie sa dostgpne, prawdopodobnie nie beda
skuteczne lub sa przeciwwskazane. W takim przypadku, w leczeniu ostrych zakazen, stosuje si¢
nastgpujace dawki:

U dzieci o masie ciata 45 kg lub mniejszej: dawka poczatkowa wynosi 4,4 mg/kg m.c. (jednorazowo
lub w 2 dawkach podzielonych), nastepnie stosuje si¢ dawke 2,2 mg/kg m.c. (jednorazowo lub w 2
dawkach podzielonych). W leczeniu cigzszych zakazen nalezy podawac dawke do 4,4 mg/kg m.c.
przez caty okres leczenia.

U dzieci o masie ciata powyzej 45 kg nalezy podawa¢ dawke taka, jak u dorostych.

Stosujgc produkt leczniczy Unidox Solutab nie mozna uzyska¢ dawki mniejszej niz 100 mg. Nalezy
zastosowac¢ inny, dostepny produkt leczniczy zawierajacy doksycykline.

Drzieci w wieku od urodzenia do mniej niz 8 lat

Nie stosowa¢ doksycykliny u dzieci w wieku ponizej 8 lat z uwagi na ryzyko przebarwienia zebow
(patrz punkty 4.4 i 4.8).

Czas trwania leczenia

Leczenie trwa zwykle od 5 do 10 dni. Doksycykling nalezy podawac¢ co najmniej 24 do 48 godzin po
ustgpieniu objawow zakazenia i gorgczki.

W przypadku zakazen wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujace leczenie powinno trwac co
najmniej 10 dni, aby zapobiec wystapieniu 0strego zapalenia stawow lub kigbuszkowego zapalenia
nerek.

Dawkowanie w specyficznych zakazeniach:

Zakazenia uktadu moczowo-piciowego:



Niepowiktane zakazenia cewki moczowej, szyjki macicy oraz odbytu u dorostych wywotane przez
Chlamydia trachomatis; nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej wywotane przez Ureaplasma
urealyticum: 100 mg dwa razy na dobe przez 7 dni.

Alternatywne leczenie ostrego zakazenia najadrza i jadra wywotanego przez Chlamydia trachomatis
lub Neisseria gonorrhoeae: 100 mg dwa razy na dobe przez 10 dni.

Kita pierwotna i wtérna: 200 mg dwa razy na dobg przez 2 tygodnie.
Ziarnica weneryczna (ang. Lymphogranuloma venereum, LVG): 200 mg przez 21 dni.

Borelioza: 200 mg na dobe przez 14 do 21 dni (we wczesnych stadiach choroby) do 1 miesigca w
p6zniejszych stadiach choroby.

Waglik:

- profilaktyka po narazeniu: 100 mg dwa razy na dobe przez 60 dni

- posta¢ skorna: 100 mg dwa razy na dobg przez 60 dni

- posta¢ oddechowa i pokarmowa: poczgtkowo 100 mg dwa razy na dobg jako sktadnik terapii
skojarzonej; catkowity czas leczenia 60 dni.

Tradzik pospolity: zwykle podaje si¢ 50 mg na dobe przez okres do 12 tygodni.

Szczegdbdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek:

W badaniach nie wykazano znaczacej roznicy pomigdzy okresem poltrwania doksycykliny w osoczu
(okoto 20 godzin) u 0séb z prawidlowg czynnoscig nerek w poréwnaniu do 0s6b z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u osob z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby:

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac doksycykling u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby
(patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej sg przeznaczone wytacznie do podania doustnego.
Tabletke do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy rozmiesza¢ z niewielkg ilo$cig wody (minimum
50 ml) i dobrze zamiesza¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Zawiesine nalezy wypi¢ natychmiast
po przygotowaniu, w pozycji siedzacej lub stojacej, na dtugo przed potozeniem sie spac, aby
zmniejszy¢ ryzyko zapalenia lub owrzodzenia przetyku. Zaleca si¢ przyjmowanie zawiesiny podczas
positku.

Linia podziatu na tabletce nie stuzy do podziatu tabletki na dwie rowne dawki i jest umieszczona na
tabletce ze wzgledow estetycznych.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na doksycykline lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Nadwrazliwosci na inne tetracykliny.

Drugi i trzeci trymestr cigzy (patrz tez punkt 4.4 1 4.6.)



Dzieci w wieku ponizej 8 lat, ze wzgledu na ryzyko przebarwienia zgbow (Patrz punkt 4.2)

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow przyjmujacych doustnie produkty lecznicze z grupy tetracyklin w tym doksycykling w
postaci tabletek lub kapsulek zglaszano przypadki wystgpienia zapalenia i owrzodzenia przetyku. Aby
zapobiec zapaleniu i owrzodzeniu przetyku ten produkt leczniczy nalezy przyjmowacé popijajac duza
iloscia wody (patrz punkt 4.2). Doksycykling nalezy przyjmowaé w pozycji siedzacej lub stojace;.

Zgtaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, takich jak pecherzowy rumien wielopostaciowy
(zespot Stevensa-Johnsona), toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella] oraz reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami uktadowymi (ang. drug reaction with eosinofilia and systemic syndroms,
DRESS) u pacjentow przyjmujacych doksycykling. W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji skornej
nalezy przerwac stosowanie doksycykliny i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ fotodermatoza w postaci nadmiernego poparzenia
skory.

Pacjentow, ktorzy moga by¢ narazeni na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub promieni
ultrafioletowych, nalezy poinformowac o konieczno$ci przerwania leczenia, jezeli wystapia pierwsze
objawy rumienia.

Antyanaboliczne (kataboliczne) wiasciwosci tetracyklin moga spowodowac zwigkszenie stgzenia
mocznika (azotu) we krwi. Badania z udzialem pacjentow z niewydolnoscig nerek wykazaty, ze nie
dotyczy to doksycykliny.

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania doksycykliny u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub
pacjentow przyjmujacych leki o potencjalnym dziataniu hepatotoksycznym.

Wystepuje krzyzowa opornos$¢ na inne tetracykliny.

Stosowanie antybiotykow moze powodowac nadkazenia drobnoustrojami niewrazliwymi na dzialanie
doksycykliny, w tym Candida. W razie wystgpienia zakazenia wtérnego w trakcie leczenia (zakazenia
wywotane przez drobnoustroje oporne na dziatanie doksycykliny) nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczego i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku wystapienia uporczywej biegunki przebiegajacej z goraczka nalezy wzigé pod uwage
mozliwo$¢ wystapienia rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego lub gronkowcowego zapalenia
jelita i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Nie nalezy podawac lekéw hamujacych perystaltyke.

Zgtaszano przypadki wypuklego ciemiagczka zwigzanego z tagodnym nadci$nieniem $rodczaszkowym
u niemowlat. Stosowanie doksycykliny jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 8 lat (patrz
punkt 4.3).

U dorostych zgtaszano tagodne nadci$nienie srodczaszkowe z podraznieniem opon moézgowo-
rdzeniowych i obrzgkiem tarczy nerwu wzrokowego. Moze si¢ to wigza¢ z wystgpowaniem objawow,
takich jak bol gtowy, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, nudno$ci, wymioty, pulsujace szumy
uszne, zawroty gtowy, bol pozagatkowy i fotopsja. Objawy te przemijajg i zasadniczo ustepujg w
ciggu kilku dni lub tygodni od zakonczenia leczenia.

U niektorych pacjentéw zakazonych kretkami moze wystapic reakcja Jarischa-Herxheimera wkrotce
po rozpoczgciu leczenia doksycykling. Nalezy uspokoi¢ pacjenta informujac, Ze jest to na ogot
samoograniczajacy si¢ skutek leczenia zakazen krgtkami za pomocg antybiotyku.



Tetracykliny moga wptywac na krzepliwos¢ krwi (wydtuzenie czasu protrombinowego). Nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac tetracykliny u pacjentéw z zaburzeniami krzepliwos$ci krwi.

Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy okresowo wykonywac badania laboratoryjne wskaznikow
czynnosci narzadow. Jezeli wyniki badania morfologii krwi lub wskaznikéw czynno$ci watroby lub
nerek nie mieszcza si¢ w granicach normy, nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszano wystepowanie mikroskopijnych, bragzowo-czarnych przebarwien tarczycy w czasie
dhugotrwatego stosowania tetracyklin. W zadnym z przypadkow nie Stwierdzono zaburzen czynnos$ci
tarczycy.

Dlugotrwale stosowanie tetracyklin moze powodowac niedobor witamin z grupy B na skutek
eliminacji bakterii wytwarzajacych witaming B.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Dzieci i mlodziez

Doksycyklina moze negatywnie wptywac na rozwdj zgbow i powodowac ich nieodwracalne
przebarwienie. Stosowanie doksycykliny jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 8 lat (patrz
punkt 4.3).

Zastosowanie lekow z grupy tetracyklin w okresie rozwoju zgbow (druga potowa ciazy; okres
niemowlgcy i dziecinstwo do 8 lat) moze spowodowacé trwale przebarwienia zgbow (zo6tto-szaro-
brazowe). To dziatanie niepozadane wystepuje czgsciej w trakcie dlugotrwatego stosowania lekow, ale
obserwowano je po powtarzajacych sie, krotkotrwatych cyklach leczenia. Zglaszano roéwniez
przypadki hipoplazji szkliwa. U dzieci w wieku ponizej 8 lat doksycykline nalezy stosowac jedynie
wowczas, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko stosowania w ci¢zkich lub zagrazajacych
zyciu stanach (np. goraczka plamista Gor Skalistych), tylko gdy brak jest innych whasciwych metod
leczenia.

Pomimo, ze ryzyko trwatego przebarwienia zgbow u dzieci w wieku od 8 lat do mniej niz 12 lat jest
niewielkie, zastosowanie doksycykliny powinno by¢ doktadnie uzasadnione sytuacjami, gdy inne leki
nie s3 dostgpne, prawdopodobnie nie beda skuteczne lub sg przeciwwskazane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wechtanianie doksycykliny moze by¢ zahamowane przez tworzenie biologicznie nieczynnych
chelatow z jonami metali wchodzacych w sktad preparatow zobojetniajacych sok zotadkowy, soli
zelaza i bizmutu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania preparatow zobojetniajacych sok
zotadkowy, ktore zawierajg aluminium, wapn lub magnez, produktéw zawierajacych zelazo lub sole
bizmutu (dotyczy postaci doustnych). Wegiel aktywny, wymienniki jonowe (kolestyramina) moga
zmniejsza¢ wchtanianie doksycykliny. Te produkty lecznicze nalezy stosowac 2 do 3 godzin po
przyjeciu doksycykliny.

Chinapryl moze zmniejsza¢ wchianianie doskycykliny ze wzgledu na duzg zawartos¢ magnezu w
tabletkach chinaprylu.

Produkty lecznicze zwigkszajace pH tresci zotadkowej moga mie¢ negatywny wptyw na wchtanianie
tetracyklin, ktore lepiej rozpuszczajg si¢ w srodowisku kwasnym niz w zasadowym.

Doksycyklina moze powodowaé wydhuzenie czasu protrombinowego i nasila¢ dziatanie jednoczesnie
stosowanych produktéw leczniczych zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi. Moze zaj$¢ konieczno$é
dostosowania dawki leku zmniejszajacego krzepliwos¢ krwi.



Produkty lecznicze o dzialaniu bakteriostatycznym moga wptywac na aktywno$¢ bakteriobdjcza
antybiotykow beta-laktamowych, takich jak penicyliny. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
doksycykliny i antybiotykow beta-laktamowych.

Induktory enzymow, takie jak ryfampicyna, barbiturany, karbamazepina, difenylohydantoina,
prymidon, fenytoina oraz dlugotrwate naduzywanie alkoholu moga przyspiesza¢ watrobowy
metabolizm doksycykliny i skraca¢ jej okres pottrwania. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia
doksycykliny ponizej dawki terapeutycznej. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki dobowe;.

Jednoczesne stosowanie tetracyklin i metoksyfluoranu moze powodowac uszkodzenie nerek ze
skutkiem $miertelnym.

Doksycyklina moze zwieksza¢ stezenie cyklosporyny w osoczu. Doksycykling i cyklosporyne mozna
stosowac¢ jednoczesnie jedynie pod Scista kontrolg lekarza.

Wykazano, ze doksycyklina zwigksza dziatanie hipoglikemizujace pochodnych sulfonylomocznika.
Nalezy doktadnie monitorowa¢ st¢zenie glukozy we krwi podczas jednoczesnego stosowania tych
produktow leczniczych i, w razie potrzeby, zmniejszy¢ dawke pochodnych sulfonylomocznika.

Jesli doksycykling stosuje sie krotko przed, podczas albo po leczeniu retinoidami (np. acytretyna,
izotretynoina) istnieje ryzyko wystapienia przemijajgcego zwigkszenia cisnienia srodczaszkowego ze
wzgledu na wzajemna potencjalizacj¢ dziatania tych produktéw leczniczych. Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania doksycykliny i retinoidow.

Tetracykliny wptywaja na wyniki testow oznaczania glukozy w moczu.

Badania diagnostyczne: w wyniku zaktocania testu fluoresceinowego mozna otrzymac falszywy
wynik w postaci zwigkszonego stezenia katecholamin w moczu.

4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Doksycyklina jest przeciwwskazana w drugim i trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania doksycykliny podczas pierwszego trymestru
cigzy.

Dane otrzymane z duzej liczby zastosowan doksycykliny w pierwszym trymestrze cigzy dotychczas
nie wskazujg, ze powoduje ona zwigkszone ryzyko wystgpienia wad wrodzonych. Stosowanie
doksycykliny podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy powoduje trwale przebarwienia zgbow
mlecznych u potomstwa i moze op6zni¢ wzrost kosci. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy
wptyw na reprodukcje, ale nie wykazaly szkodliwego dziatania na ptdd (patrz punkt 5.3). Tetracykliny
przenikaja przez tozysko.

Karmienie piersig

Doksycykliny nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig. Tetracykliny przenikaja do mleka
ludzkiego i nie mozna wykluczy¢ ich wptywu na przebarwienie zebow i op6zniony wzrost kosci u
noworodkow 1 niemowlat karmionych piersig przez kobiety, ktore je przyjmowaty.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu Unidox
Solutab biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Doustne podanie doksycykliny samicom i samcom szczuréw rasy Sprague-Develey miato
niekorzystny wplyw na ptodno$¢ i zdolnosci rozrodcze (patrz punkt 5.3). Brak danych dotyczacych
wplywu doksycykliny na ptodno$¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Doksycyklina wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn jesli wystapia zawroty glowy,

niewyrazne lub podwojne widzenie (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscia wg
MedDRA. Czgsto$¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>

1/10.000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10.000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

immunologicznego

Klasyfikacja uktadow i Czestose Dziatanie niepozadane
narzadow MedDRA
Zakazenia i zarazenia czgsto zapalenie pochwy, zakazenia
pasozytnicze drozdzakami
Zaburzenia krwi i uktadu rzadko niedokrwisto$¢ hemolityczna,
chtonnego trombocytopenia, neutropenia,
eozynofilia
nieznana wydluzenie czasu
protrombinowego (patrz punkt
4.4145)
Zaburzenia uktadu rzadko reakcja polekowa z eozynofilig

i objawami uktadowymi
(DRESS)

bardzo rzadko

reakcja nadwrazliwosci, w tym:
wstrzas anafilaktyczny,
anafilaksja, reakcja
anafilaktoidalna, plamica
anafilaktoidalna,
niedoci$nienie, zapalenie
osiedzia, obrzek
naczynioruchowy, zaostrzenie
uktadowego tocznia
rumieniowatego, dusznosc,
choroba posurowicza, obrzek
obwodowy, tachykardia i
pokrzywka

nieznana Reakcja Jarischa-Herxheimera
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia endokrynologiczne | rzadko brazowo-Czarne przebarwienia
tarczycy (podczas
dhugotrwatego stosowania,
patrz punkt 4.4)

Zaburzenia metabolizmu i rzadko jadlowstret

odzywiania

nieznana porfiria
Zaburzenia uktadu nerwowego | niezbyt czgsto bol glowy

bardzo rzadko

wypukte ciemigczko,
podraznienie opon mozgowo-
rdzeniowych z obrzgkiem
tarczy nerwu wzrokowego (co
moze si¢ wigzac z bolem
glowy, niewyraznym




widzeniem, podwojnym
widzeniem, nudno$ciami,
wymiotami, szumami usznymi,
zawrotami glowy, bolem
pozagatkowym i fotopsja (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia ucha i blednika rzadko szumy uszne
Zaburzenia serca rzadko zapalenie osierdzia
nieznana tachykardia
Zaburzenia naczyniowe rzadko uderzenia krwi/wypieki
Zaburzenia zotadka i jelit czgsto nudnosci, §wiad odbytu, czarny

jezyk, zapalenie jamy ustnej,
stan zapalny okolicy moczowo-
plciowej

niezbyt czesto

wymioty, biegunka, zapalenie
jezyka

rzadko

bol brzucha, trudnosci w
polykaniu, niestrawnos¢,
zapalenie jelita cienkiego i
okreznicy (w tym
gronkowcowe zapalenie jelita),
zapalenie trzustki,
zahamowanie wzrosu bakterii
wytwarzajacych witamine B
(patrz punkt 4.4)

bardzo rzadko

rzekomobloniaste zapalenie
jelita (z nadmiernym wzrostem
Clostridium difficile, patrz
punkt 4.4)

nieznana zapalenie przelyku,
owrzodzenie przetyku (patrz
punkt 4.4), przebarwienie
zgbow* (patrz tez punkt 4.4)
Zaburzenia watroby i drog rzadko zaburzenia czynno$ci watroby,

z6tciowych

hepatotoksycznos¢ z
przemijajacym zwigkszeniem
aktywnos$ci enzymow
watrobowych, zapalenie
watroby, zoltaczka,
niewydolno$¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

niezbyt czesto

wysypka plamkowo-grudkowa
i rumieniowa, nadwrazliwo$¢
na §wiatto (patrz punkt 4.4)

rzadko

Pecherzowy rumien
wielopostaciowy (zesp6t
Stevensa-Johnsona), toksyczna
nekroliza naskorka [zespot
Lyella], pokrzywka,
zluszczajace zapalenie skory

nieznana

fotoonycholiza (oddzielenie si¢
paznkocia od lozyska, co
czasem prowadzi do
catkowitego oderwania
paznokcia po ekspozycji na
stonce)




Zaburzenia mig§niowo- czesto zaburzenia rozwoju ko$ci
szkieletowe i tkanki tacznej
rzadko boéle stawow, bole miesni
Zaburzenia nerek i drog rzadko zwigkszenie stezenia mocznika
moczowych we krwi
Zaburzenia ogolne i stany w czesto podraznienie skory, zaburzenia
miejscu podania rozwoju z¢bow ,(patrz punkt
4.4)
nieznana hipoplazja szkliwa ,(patrz
punkt 4.4),

* Donoszono o przemijajgcych, powierzchniowych przebarwieniach zebow stalych po zastosowaniu
doksycykliny, jednak czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Uszkodzenie watroby z nastgpujacymi objawami: wymioty, napady goraczki, zottaczka, krwiaki,
smoliste stolce, azotemia, zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, wydtuzenie czasu
protrombinowego.

Postepowanie po przedawkowaniu

Przedawkowanie moze powodowac podraznienie i owrzodzenie przetyku, ktoremu towarzysza bole
zamostkowe, trudnosci w przetykaniu i zapalenie przetyku. Jest to spowodowane przyklejeniem si¢
tabletki do przetyku. Mozna temu zapobiec popijajac tabletke okoto 200 ml wody; dzieci okoto 125
ml. Nie zaleca si¢ wywolywania wymiotow w celu zapobiegania podraznieniu przetyku.

Podanie wegla aktywnego i §rodkoéw przeczyszczajacych moze by¢ wystarczajace, aby zmniejszy¢
wchtanianie. Hemodializa nie wptywa na wydalanie doksycykliny.

Przedawkowanie leczy si¢ objawowo, monitorujagc jednocze$nie rownowage wodno-elektrolitowa.

5  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: tetracykliny, doksycyklina
kod ATC: JO1AAQ2

Mechanizm dzialania

Doksycylina hamuje synteze biatek poprzez wigzanie si¢ z podjednostka 30S rybosomow.
Doksycyklina ma dziatanie bakteriostatyczne na szeroki zakres bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych, w tym drobnoustrojow wewnatrzkomorkowych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Mechanizm opornosci

Opornos¢ jest przekazywana przez plazmidy lub transpozony. Gléwnym mechanizmem jest
zwigkszenie wyptywu doksycykliny z komorki bakterii.

U gatunkéw z natury wrazliwych odsetek szczepow opornych moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od
regionu.

Niektore szczepy Streptococcus pyogenes, Streprococcus pneumoniae i Enterococcus fecalis sa
oporne na tetracykliny. Z tego wzgledu tetracyklin nie nalezy stosowa¢ w zakazeniach
paciorkowcowych bez uprzedniego potwierdzenia wrazliwosci. W leczeniu zakazen gérnych drog
oddechowych wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujace z grupy A (w tym profilaktyka
cigzkiego zakazenia stawow), nalezy stosowac inne produkty lecznicze.

Opornosé krzyzowa
W grupie tetracyklin czesto wystgpuje opornos¢ krzyzowa.

Badania wrazliwoSci

Przy uzyciu standardowych metod okres$lajgcych minimalne stezenia hamujace (MIC), komitet
EUCAST (ang. The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) ustalit nastepujace
progi dla doksycykliny:

Staphylococcus spp.: S < 1 mg/l, R > 2 mg/I

Streptococcus z grup A, B, C, G: S <1 mg/l, R >2 mg/l

Streptococcus pneumoniae: S < 1 mg/l, R >2 mg/l

Haemophilus influenzae: S < 1 mg/l, R > 2 mg/1

Moraxella catarrhalis: S <1 mg/l, R > 2 mg/1

Rozpowszechnienie nabytej oporno$ci moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od regionu geograficznego oraz
zaleze¢ od czasu dla wybranych szczepow. Nalezy wzia¢ pod uwage lokalne dane dotyczace
opornosci zwlaszcza w leczeniu ciezkich zakazen.

Nalezy zasiegnac opinii eksperta, jezeli lokalne rozpowszechnienie opornosci powoduje, iz
zastosowanie doksycykliny w niektorych rodzajach zakazen jest watpliwe.

Mikroorganizmy zazwyczaj wrazliwe

Bakterie tlenowe gram-dodatnie:
- Bacillus cereus

- Bacillus anthracis

- Staphylococcus aureus

Bakterie tlenowe gram-ujemne:
- Brucella spp.

- Haemophilus influenzae

- Moraxella catarrhalis

- Vibrio cholerae

- Yersinia pestis

Inne:

- Borrelia burgdorferi

- Bartonella spp.

- Burkholderia pseudomallei
- Chlamydia trachomatis

- Chlamydophila pneumoniae
- Chlamydophila psittaci

- Coxiella burnetti

- Francisella tularensis

- Leptospira spp.
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- Mycoplasma pneumoniae
- Rickettsia spp.

- Treponema pallidum

- Ureaplasma urealyticum

Mikroorganizmy, ktérych nabyta opornos$¢ moze stanowi¢ problem

Bakterie tlenowe gram-dodatnie:
- Enterococcus spp.
- Streptococcus pneumoniae

Bakterie tlenowe gram-ujemne:
- Escherichia coli

- Klebsiella spp.

- Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe:
Propionibacterium acnes

Bakterie z zasady oporne

Bakterie tlenowe gram-ujemne:
- Acinetobacter spp.

- Proteus mirabilis

- Proteus vulgaris

- Pseudomonas spp.

- Serratia spp.

Inne informacje:

Badania na zwierzetach, podczas ktorych eksponowano rezusy na waglika oddechowego
(wywotanego przez Bacillus anthracis) wykazatly, ze eksperyment przezyto 9 z 10 zwierzat ktérym od
pierwszego dnia narazenia podawano doksycykling dwa razy na dobe przez 30 dni. Sposrod rezusow
ktérym w pierwszym dniu podano doksycykling i ludzka szczepionke przeciw waglikowi wszystkie 9
zwierzat przezyto eksperyment. Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci
doksycykliny w leczeniu waglika u ludzi. Lekarz prowadzacy powinien sprawdzi¢ aktualne lokalne 1
(lub) migdzynarodowe wytyczne dotyczace leczenia waglika.

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci doksycykliny w leczeniu dzumy
(wywotanej przez Yersinia pestis) i tularemii (wywotanej przez Francisella tularensis) u ludzi. Lekarz
prowadzacy powinien sprawdzi¢ aktualne lokalne i (lub) migdzynarodowe wytyczne dotyczace
leczenia dzumy i tularemii.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Doksycyklina po podaniu doustnym wchtania si¢ prawie catkowicie. Pokarm i mleko nie maja
znaczacego wplywu na jej wchtanianie.

Po podaniu dawki poczatkowej 200 mg w pierwszej dobie i kolejnych dawek 100 mg na dobe,
stezenie doksycykliny w surowicy wynosi od 1,5 mg/l do 3 mg/l. Srednie maksymalne stezenie w
surowicy w zakresie od 2,6 mg/l do 3 mg/l obserwowano po 2 godzinach. Po 24 godzinach st¢zenie to

zmniejsza si¢ do okoto 1,5 mg/l.

Dystrybucja
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Doksycyklina wigze si¢ z biatkami osocza w ok. 90%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 1,6 I/kg.
Doksycyklina dobrze przenika do tkanek i ptyndéw ustrojowych, z wyjatkiem ptynu mézgowo-
rdzeniowego. Stezenie w ptynie mozgowo-rdzeniowym zwigksza si¢ w stanach zapalnych opon
moézgowych.

Doksycyklina kumuluje si¢ w ko$ciach szczeki i zebach (rowniez u ptodu).

Doksycyklina przenika przez tozysko i do mleka ludzkiego.

Stezenia doksycykliny we krwi ptodu i wodach ptodowych wynosza ok. 0,3 stgzenia osigganego we
krwi matki. Stezenie w ludzkim mleku stanowi 30-40% stezenia w osoCzu.

Metabolizm
Glowne szlaki metabolizmu doksycykliny nie zostaty zidentyfikowane, jednak induktory enzymow
skracaja okres poitrwania doksycykliny.

Eliminacja

Okres pottrwania doksycykliny w surowicy wynosi okoto 20 godzin. Ponad 40% wchtonictej dawki
doksycykliny wydala si¢ przez nerki w drodze filtracji klebuszkowej, w postaci niezmienione;.
Doksycyklina wydala si¢ rowniez z katem jako nieaktywny kompleks z trescig katowg.

Niewielka ilo$¢ doksycykliny wydala si¢ z z6tcia. W przypadku prawidtowej czynnosci watroby
stezenie doksycykliny w z6fci jest 5-10-krotnie wigksze niz w osoczu.

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynno$ci watroby
Brak szczegotowych danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania u pacjentow z
zaburzeniami watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z prawidlowa czynnoscia nerek okoto 40% doksycykliny wydala si¢ w ciggu 72 godzin.
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min)
wydalanie moze by¢ zmniejszone do 1-5% w ciggu 72 godzin. Badania wykazaly, Ze okres pottrwania
doksycykliny w osoczu pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek nie r6zni si¢ znaczaco w
poréwnaniu do pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, gdyz zmniejszenie wydalanie
nerkowego jest kompensowane przez wydalanie z katem.

Hemodializa nie ma wptywu na okres pottrwania doksycykliny.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat po wielokrotnym podaniu zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
hiperpigmentacja tarczycy i zwyrodnienia kanalikow nerkowych. Dzialania te obserwowano po
narazeniu na poziomie terapeutycznej ekspozycji u cztowieka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji
nie jest jeszcze znane. Doksycyklina nie wykazuje dzialania mutagennego i nie ma przekonujacych
dowodow na jej potencjalne dziatanie klastogenne. Badania rakotworczosci u szczurow wykazaty
wystepowanie tagodnych guzéw tkanki piersi (gruczolakowlokniak), macicy (polip) i tarczycy
(gruczolak komoérek C) u samic.

U szczuréw doksycyklina w dawce 50 mg/kg m.c./dobe powodowata zmniejszenie liniowej predkosci
plemnikow, jednak nie miato to wptywu na plodno$¢ samic i samcow ani na morfologi¢ nasienia.
Dawka wigksza niz 50 mg/kg m.c./dobe¢ miata niekorzystny wptyw na ptodnos¢ i zdolno$¢ szczurow
do reprodukcji. W badaniach toksycznosci okotoporodowej i poporodowej u szczuréw nie wykazano
znaczacych zmian po zastosowaniu dawek terapeutycznych. Doksycyklina przenika przez tozysko i
dane literaturowe wskazuja, ze tetracykliny moga mie¢ szkodliwe dziatanie (przebarwienie zgbow i
opoznienie rozwoju ptodu) na rozwijajacy si¢ ptod.
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6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Sacharyna (E954)

Hydroksypropyloceluloza (E463)
Hypromeloza (E464)

Krzemionka koloidalna (E551)

Magnezu stearynian (E572)

Laktoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium lub blistry z folii Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku.
10 szt. (1 blister po 10 szt.).

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7527

9 DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 lutego 1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 listopada 2013 r.
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10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.04.2019
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