1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxyratio M, 100 mg, tabletki

2.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg doksycykliny (Doxycyclinum), co odpowiada 104,10 mg doksycykliny
jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletki, okragle, jasnozotte, z jednej strony z rowkiem dzielacym. Linia podziatlu na tabletce nie jest
przeznaczona do przetamywania tabletki.

4.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Ze wzgledu na szerokie spektrum dziatania i dobre przenikanie doksycykliny do tkanek, produkt
leczniczy Doxyratio M wskazany jest w wymienionych nizej zakazeniach wywotanych przez bakterie
chorobotworcze wrazliwe na doksycykling.

Zakazenia gornych i dolnych drég oddechowych, takie jak:

zapalenie ptuc (Haemophilus influenzae, Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci,
Mycoplasma pneumoniae),

zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli (Haemophilus influenzae, Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae),

zapalenie zatok (Haemophilus influenzae, Klebsiella spp. po wykazaniu wrazliwosci),

zapalenie ucha srodkowego (Haemophilus influenzae, Klebsiella spp. po wykazaniu wrazliwosci).

Zakazenia uktadu moczowo-plciowego, takie jak:

nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej (Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum),
zakazenia drog moczowych (wylacznie po wykazaniu wrazliwosci drobnoustroju),

ostre zapalenie gruczotu krokowego (Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum, po
wykazaniu wrazliwosci Escherichia coli, Klebsiella spp.),

zakazenia zenskich narzadow ptciowych (Chlamydia trachomatis),

kita (Treponema pallidum) - doksycyklina stosowana jest jako lek Il rzutu, jesli niewskazane jest
podanie penicyliny,

niepowiklana rzezaczka (Neisseria gonorrhoeae) - doksycyklina stosowana jest jako lek II rzutu
jesli niewskazane jest podanie penicyliny,

ziarniniak pachwinowy (Calymmatobacterium granulomatis).

Zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym:

cigzkie postaci tradziku pospolitego (Propionibacterium acnes), jesli konieczne jest leczenie
antybiotykiem.



Zakazenia narzgdu wzroku (wywolane przez Chlamydia trachomatis):
=  wtretowe zapalenie spojowek.

Zakazenia ukladu pokarmowego i drog iolfciowych (wywotane przez: Yersinia, Campylobacter fetus,
Shigella spp., Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Acinetobacter spp., Entamoeba spp.), takie
jak:

= cholera (Vibrio cholerae),

=  biegunka podréznych (po stwierdzeniu wrazliwosci drobnoustrojow na doksycykling),

= tropikalne sprue, choroba Whipple'a.

Inne zakazenia:

= riketsjozy wywotane przez riketsje (Rickettsia spp.), takie jak: dury, dur plamisty, goraczka
plamista Gor Skalistych, goraczka Q i inne,

=  borelioza (ECM - rumien przewlekly wedrujacy, choroba z Lyme) wywolana przez Borrelia
burgdorferi,

=  bruceloza wywotana przez Brucella species, szczeg6lnie goraczka maltanska (Brucella
melitensis),

= bartoneloza (Bartonella bacilliformis),

=  listerioza (Listeria monocytogenes),

= dzuma (Yersinia pestis).

Uwaga. Ze wzgledu na czgste wystepowanie opornosci, doksycyklina nie jest wskazana w
zakazeniach gronkowcami, paciorkowcami i pneumokokami.

Podejmujac decyzje o leczeniu produktem Doxyratio M nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ponizej 8 roku zycia.

Mlodziez o masie ciala wiekszej niz 50 kg i doro$li o masie ciala do 70 kg

200 mg (2 tabletki) jednorazowo pierwszego dnia, a nastepnie 100 mg (jedna tabletka) na dobe przez
pozostaty okres leczenia.

W cigzkich zakazeniach podaje si¢ 200 mg (2 tabletki) w jednorazowej dawce dobowej lub w dwoch
dawkach podzielonych codziennie przez caly okres leczenia.

Dzieci o0 masie ciata mniejszej niz 50 kg i w wieku powyzej 12 lat

4 mg/kg masy ciala w jednorazowej dawce pierwszego dnia, a nast¢pnie od drugiego dnia 2 mg/kg
masy ciala przez pozostaty okres leczenia.

W cigzkich zakazeniach nalezy podawa¢ 4 mg/kg masy ciata na dobg przez caty okres leczenia.

Szczegolne zalecenia dotyczace dawkowania
=  Ostre rzezagczkowe zapalenie cewki moczowej u mezczyzn:
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobe przez 7 dni.
=  Ostre rzezaczkowe zapalenie najadrza:
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobe przez 10 dni.
=  Ostre zakazenie rzezaczkowe u kobiet:
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobe przez co najmniej 7 dni.
W przypadku zakazen rzezaczkowych skutecznos$¢ leczenia nalezy skontrolowaé¢, wykonujac badania
mikrobiologiczne po 3-4 dniach od zakonczenia leczenia.




=  Kita (posta¢ pierwotna i wtdrna u 0sob z uczuleniem na penicyliny):
po 300 mg (3 tabletki) doksycykliny na dobe przez 15 dni (mozna podawac taczng dawke raz na
dobg).

= Zakazenia skory, rdwniez nadkazone, ciezkie postacie tradziku mtodzienczego i rozowatego:
po 100 mg (1 tabletka) doksycykliny na dobe z reguty przez 7 do 21 dni.
Nastgpnie mozna codziennie podawa¢ po 50 mg doksycykliny w ramach leczenia
podtrzymujacego przez nastgpne 2 do 3 tygodni. W zaleznosci od skutecznosci klinicznej
leczenia tradziku mozna podawac¢ mate dawki doksycykliny (50 mg na dobe¢) przez okres do 12
tygodni.

= Choroba z Lyme — borelioza (stadium I):
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobe przez 2 do 3 tygodni (jednak co najmniej przez 14
dni).

Dawkowanie u 0s6b z niewydolnosciq nerek
U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek zmniejszenie dawki doksycykliny nie jest zwykle
konieczne.

Okres stosowania

Dhugos¢ leczenia zalezy od rodzaju zakazenia. Leczenie nalezy kontynuowac¢ przez kolejne 1 do 3 dni
po ustapieniu objawow.

Okres leczenia zakazen wywotanych przez wrazliwe paciorkowce f-hemolizujace powinien wynosi¢
co najmniej 10 dni, aby zapobiec wystapieniu powiktan (np. goraczce reumatycznej czy zapaleniu
ktebuszkéw nerkowych).

Sposéb podawania

Produkt nalezy przyjmowac regularnie. Tabletki mozna potyka¢ w calosci rano w czasie $niadania lub
w trakcie innego positku, popijajac duza iloscig ptynu, np. szklanka wody (nie mlekiem!).
Przyjmowanie leku w trakcie lub po positku zmniejsza czesto§¢ wystepowania dziatan niepozadanych
dotyczacych przewodu pokarmowego.

4.3. Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na doksycykling, inne tetracykliny lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Nie nalezy stosowac u kobiet w okresie ciazy, zwlaszcza w drugiej potowie (patrz punkt 4.6. Wplyw
na ptodnos¢, cigze i laktacje).

Nie nalezy podawa¢ doksycykliny dzieciom w wieku ponizej 12 lat, gdyz doksycyklina moze tworzy¢
kompleksy wapniowo-ortofosforanowe, co w konsekwencji moze powodowac przebarwienia zgbow,
uszkodzenie szkliwa oraz op6znienie rozwoju kos¢ca u noworodkow i dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

Produkt nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci u pacjentéw z
niewydolno$cig watroby lub otrzymujacych rownoczesnie leki o mozliwym toksycznym dziataniu na
watrobe (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji, punkt
4.9. Przedawkowanie).




Leczenie dlugotrwate
U pacjentow dtugotrwale leczonych doksycykling (ponad 21 dni) nalezy przeprowadza¢ regularne
badania kontrolne czynno$ci watroby, nerek oraz sktadu morfologicznego krwi.

Zapalenie przetyku

Odnotowano przypadki zapalenia i owrzodzenia przelyku u pacjentow otrzymujacych tetracykliny,
w tym doksycykling, w postaci kapsulek lub tabletek. Wiekszos$¢ pacjentéw zgtaszajacych takie
objawy przyjmowata te leki bezposrednio przed snem lub z niewystarczajaca iloscig ptynu.

Nadwrazliwos$¢ na §wiatlo

W trakcie leczenia doksycykling nalezy unika¢ kapieli stonecznych i opalania si¢ w solariach ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci na §wiatto (patrz punkt 4.8. Dziatania
niepozadane).

U pacjentow otrzymujacych tetracykliny, narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
lub promieni UV, moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na §wiatto objawiajaca si¢ przesadna reakcja na
opalanie w postaci oparzenia stonecznego. Pacjentdéw, ktorzy moga by¢ narazeni na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych lub §wiatta ultrafioletowego, nalezy poinformowac o mozliwosci
wystapienia takiej reakcji podczas leczenia tetracykling i o konieczno$ci przerwania leczenia po
wystapieniu pierwszych objawdw rumienia skornego.

Nadmierny wzrost drobnoustrojéw

Stosowanie antybiotykéw moze czasami powodowac rozwdj drobnoustrojow niewrazliwych, w tym
grzybow (Candida). Podobnie, jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwbakteryjnych,
podczas leczenia doksycykling istnieje ryzyko wystapienia rzekomobloniastego zapalenia okrgznicy.

Jezeli u pacjenta wystapi biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia doksycykling, nalezy bra¢
pod uwage mozliwo$¢ rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego i okreznicy (w ciezszych
przypadkach objawami sa: wodnista biegunka z krwig i sluzem w kale, tepy rozprzestrzeniajacy si¢
bol brzucha lub kolka, goraczka, sporadyczne parcia). W tym przypadku nalezy natychmiast odstawic¢
doksycykline i niezwlocznie zastosowaé wlasciwe leczenie. W przypadku zmian zapalnych
wywolanych przez Clostridium difficile, lekiem z wyboru jest metronidazol, a w ci¢zkich przypadkach
lub w razie braku reakcji na metronidazol - wankomycyna podana doustnie. Nie nalezy stosowaé
lekow zapierajacych ani hamujacych perystaltyke jelit (patrz punkt 4.8. Dziatania niepozadane).

Reakcja Jarischa-Herxheimera
U niektorych pacjentow z zakazeniami wywolanymi przez kretki moze wystapic reakcja Jarischa-
Herxheimera. Objawy wystepowaty krotko po rozpoczeciu leczenia doksycykling.

Lagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe

U pacjentow (matoletnich i dorostych) otrzymujacych petne dawki terapeutyczne, notowano
wystepowanie tagodnego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego. Objawy ustepowaty natychmiast po
zaprzestaniu przyjmowania doksycykliny.

Nadwrazliwos¢

Jezeli u pacjenta wystapi cigzka reakcja nadwrazliwo$ci (np. anafilaksja), lek nalezy niezwtocznie
odstawi¢. Przy wyborze innego antybiotyku nalezy bra¢ pod uwagg, ze pacjent uczulony na
doksycykling moze réwniez mie¢ alergi¢ na inne leki z grupy tetracyklin (alergia krzyzowa).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne przyjmowanie: zwigzkow zobojetniajacych kwasy, zawierajacych dwu- i trojwartoSciowe
jony, takie jak magnez, glin, wapn (wystepujace takze w mleku, w przetworach mlecznych oraz w
sokach owocowych), preparatow cynku, produktéw zawierajacych dwuwartosciowe zelazo (sole
zelaza), wegla aktywnego lub cholestyraminy, razem z doksycykling zmniejsza jej wchlanianie z



przewodu pokarmowego wskutek tworzenia si¢ kompleksow. Z tego wzglgdu wymienione wyzej leki
1 produkty spozywcze nalezy przyjmowac 2-3 godziny przed zazyciem doksycykliny lub po jej
zazyciu.

Leki indukujace enzymy mikrosomalne, takie jak: barbiturany, karbamazepina, fenytoina, prymidon i
ryfampicyna, jak rowniez alkohol, moga przyspieszac rozktad doksycykliny w watrobie, w wyniku
czego moze doj$¢ do zmniejszenia si¢ jej stgzenia w osoczu. Nalezy wowczas rozwazy¢ zwigkszenie
dawki dobowej doksycykliny.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania doksycykliny i innych lekéw dziatajacych
hepatotoksycznie (np. chlorpromazyna, fenylohydantoina, pochodne fenylobutazonu), ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko zaburzen czynno$ci watroby.

Doksycyklina moze nasila¢ dziatanie pochodnych sulfonylomocznika i dikumarolu. Podczas
rownoczesnego stosowania tych lekéw nalezy kontrolowac stezenie glukozy we krwi oraz parametry
krzepliwos$ci krwi, a w razie koniecznos$ci nalezy zmniejszy¢ dawke tych lekow.

Tetracykliny zmniejszajg aktywno$¢ protrombiny w osoczu, dlatego u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryne, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
przeciwzakrzepowego.

Réwnoczesne stosowanie doksycykliny i cyklosporyny A moze zwigkszy¢ toksyczno$¢ leku
Immunosupresyjnego.

Doksycyklina prawdopodobnie zwigksza stezenie cyklosporyny, wigc rownoczesne stosowanie mozna
zaleci¢ tylko wtedy, gdy odpowiednio kontroluje si¢ pacjenta.

Réwnoczesne zastosowanie znieczulenia ogdlnego metoksyfluranem i doksycykliny moze nasili¢
nefrotoksyczne dziatanie anestetyku i doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Nie nalezy przyjmowac doksycykliny na krotko przed zastosowaniem izotretynoiny, a takze podczas
lub po zakonczeniu terapii izotretynoina, gdyz leki te w rzadkich przypadkach moga powodowacé
przemijajace zwickszenie ciSnienia wewnatrzczaszkowego i objawy rzekomego guza mozgu.

Nie nalezy rownoczesnie stosowac doksycykliny (antybiotyk bakteriostatyczny) z antybiotykami
bakteriobojczymi (np. B-laktamowymi, w tym penicyliny) ze wzgledu na hamowanie
przeciwbakteryjnego dziatania tych lekow przez doksycykline.

Roéwnoczesne przyjmowanie tetracykliny i teofiliny mozne nasili¢ dzialania niepozadane w
przewodzie pokarmowym.

Doksycyklina moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ stezenie litu w surowicy z zaburzeniami OUN
(splatanie, zawroty glowy). Nalezy monitorowac stezenie litu w surowicy u pacjentdow leczonych
jednoczesnie litem i doksycyklina.

Alkohol moze zmniejsza¢ okres pottrwania doksycykliny.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Przyjmowanie tetracyklin moze powodowac fatszywe wyniki oznaczen glukozy, biatka, urobilinogenu
oraz amin katecholowych w moczu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowaé doksycykliny w okresie cigzy.



Odktadanie si¢ doksycykliny u ptodu od 4. miesigca, jak rOwniez u niemowlat moze prowadzi¢ do
tworzenia kompleksow wapniowo-ortofosforanowych i powodowac przebarwienia zgbow,
uszkodzenie szkliwa oraz opdznienie rozwoju koscca.

Podczas przyjmowania doksycykliny w okresie ciazy zwigksza si¢ ryzyko uszkodzenia watroby.
W okresie ciazy, doksycyklina moze by¢ podawana wytacznie w wyjatkowych sytuacjach.

Karmienie piersig

Doksycyklina przenika do mleka kobiet karmiagcych, dlatego tez w zalezno$ci od znaczenia leku dla
matki karmigcej nalezy podja¢ decyzj¢ o zaprzestaniu karmienia piersig lub nie podawaniu leku.

W okresie karmienia piersia, doksycyklina moze by¢ podawana wylacznie w wyjatkowych sytuacjach.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

W pojedynczych przypadkach obserwowano przemijajace zaburzenia widzenia (krotkowzrocznoscé),
mogace wptywac na bezpieczenstwo w trakcie prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadow i czesto$ci wystepowania
zgodnie z nastgpujaca konwencjg: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czesto$¢ nieznana: nadkazenie - rozw6j drobnoustrojow niewrazliwych mogacych powodowaé
kandydozy, zapalenie jezyka, gronkowcowe zapalenie jelit, rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego i okreznicy (z nadmiernego wzrostu Clostridium
difficile), zapalenie okolic odbytu i narzadéw pitciowych (z nadmiernego
wzrostu Candida), zapalenie jamy ustnej, zapalenie pochwy

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czgstos$¢ nieznana: niedokrwisto$¢, trombocytopenia, neutropenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czgstos$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwo$ci (w tym wstrzas anafilaktyczny, anafilaksja,
niedocisnienie, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, zesp6t choroby
posurowiczej, obrzgki obwodowe, tachykardia i pokrzywka) reakcja Jarischa-
Herxheimera (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: bol gtowy

Czgstos$¢ nieznana: fagodne nadci$nienie $rodczaszkowe (objawy obejmujg zaburzenia widzenia,
mroczki, podwojne widzenie, trwata utrate wzroku)

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko: nudnosci, biegunka, niestrawnos¢
Bardzo rzadko: bol brzucha, przebarwienia zgbow
Czgsto$¢ nieznana: wymioty, zaburzenia potykania, zapalenie przetyku, owrzodzenie przetyku,

zapalenie trzustki, niedorozwoj szkliwa, czarny wlochaty jezyk

Zaburzenia watroby
Czgstos$¢ nieznana: zapalenie watroby, zottaczka, niewydolnos$¢ watroby, zwigkszenie warto$ci
parametrow czynno$ci watroby (przemijajace)




Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka (w tym wysypka plamkowo-grudkowa i wysypka rumieniowa)
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na §wiatto
Czestos¢ nieznana: zhuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-

Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, fotoonycholiza,
osutka polekowa z eozynofilig i objawami ukladowymi (DRESS, ang. drug
rash with eosinophilia and systemic symptoms)

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: bol stawow
Czestos¢ nieznana: bol miesni

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto$¢ nieznana: nasilenie istniejacego zaburzenia czynnosci nerek, podwyzszenie stezenia
kreatyniny i mocznika w surowicy, uszkodzenie nerek, srodmigzszowe
zapalenie nerek, ostra niewydolno$¢ nerek, bezmocz

Zaburzenia ucha i btednika
Czesto$¢ nieznana: szumy uszne

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Reakcje nadwrazliwosci

Do reakcji alergicznych na doksycykling naleza: wysypka, rumien, pokrzywka, §wiad, rumien
wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy, astma, wstrzas anafilaktyczny, trwaty rumien polekowy
na narzadach plciowych i innych czg$ciach ciata oraz reakcje podobne do choroby posurowiczej
(goraczka, bole gtowy i stawow).

Mozliwe jest wystapienie ciezkich objawoéw nadwrazliwos$ci: obrzgku naczynioruchowego
(obejmujacego obrzek twarzy, jezyka, wewnetrzny obrzgk krtani ze zwezeniem drog oddechowych),
czgstoskurczu, bezdechu, spadku ci$nienia krwi az do zagrazajacego zyciu wstrzasu i ustania pracy
serca. W razie wystapienia wymienionych objawow konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Donoszono o ciezkich objawach skornych z zagrazajacymi zyciu reakcjami ogdlnymi
(np.: zluszczajace zapalenie skory, zespot Lyella, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Inne dziatania niepozadane

Terapia doksycykling moze prowadzi¢ do drozdzycy skory lub bton §luzowych (zwtaszcza drog
rodnych oraz bton $§luzowych jamy ustnej i jelit) z objawami takimi jak: zapalenie jamy ustnej 1 blon
sluzowych gardta, ostre zapalenie zewnetrznych narzadow plciowych, zapalenie pochwy oraz swiad
odbytu.

W wyniku podawania doksycykliny dzieciom w okresie rozwoju i wzrostu zebow rzadko
obserwowano trwate przebarwienie zgbow (pomaranczowo-szaro-bragzowe), uszkodzenie szkliwa, jak
rowniez opdznienie wzrostu kosci.

Rzadko donoszono o zaburzeniach krzepnigcia krwi, hematurii oraz o pojedynczych przypadkach
zaburzen czucia, wechu, smaku, czestoskurczu, niepokojach, stanach lekowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé



wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Ostre przedawkowanie antybiotykow jest rzadkoscia.

Objawy zatrucia

Dotychczas nie sa znane przypadki zatrucia doksycykling. Przedawkowanie grozi jednak
uszkodzeniem miazszu watroby, nerek oraz zapaleniem trzustki. Z tego tez wzgledu nie nalezy
stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 200-300 mg.

Postepowanie w zatruciu

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ produkt, a nastgpnie podac sole magnezu
lub wapnia. W ten sposdb niewchlonieta jeszcze czgs¢ substancji czynnej zostanie zwigzana i utworzy
niewchlanialny uktad chelatu. W razie konieczno$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Doksycyklina nie poddaje si¢ w wystarczajacym stopniu dializie, zastosowanie hemodializy i dializy
otrzewnowej jest mato skuteczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania ogolnego, tetracykliny.
ATC:J 01 AA 02

Substancjg czynna produktu Doxyratio M jest doksycyklina jednowodna, antybiotyk o szerokim
spektrum dziatania, nalezacy do grupy modyfikowanych tetracyklin.

Mechanizm dziatania bakteriostatycznego polega na wigzaniu si¢ z podjednostka 30 S rybosomow i
hamowaniu biosyntezy biatek w komorkach drobnoustrojow zarowno wewnatrz, jak i
zewnatrzkomorkowych. Ograniczona toksycznos$¢ leku jest prawdopodobnie wynikiem znacznie
wyzszego powinowactwa doksycykliny do rybosomow bakterii niz do rybosomow tkanek ssakow.
Doksycyklina moze by¢ stosowana w zakazeniach wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie, Gram-
ujemne, w tym formy beztlenowe i przetrwalnikowe.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym doksycyklina jest szybko i niemal catkowicie (w ponad 90%) wchtaniana w
gornych odcinkach jelita cienkiego, a juz po 30 minutach osigga znaczne stgzenie w osoczu krwi, a po

1-2 godzinach wystepuje maksymalne stezenie doksycykliny w osoczu krwi.

Maksymalne st¢zenie po podaniu jednorazowej dawki 200 mg wynosito 3-5,3 mg/l.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podczas stosowania schematu dawkowania 200 mg w pierwszym dniu leczenia, a 100 mg w kolejnych
dniach, doksycyklina osiagga stgzenie prawie takie samo, jak w przypadku pojedynczej dawki 200 mg.
Podobnie wysokie stezenia uzyskuje si¢ po podaniu 200 mg doksycykliny w jednorazowej infuzji
dozylne;j.

Dystrybucja

Doksycyklina wiaze si¢ z biatkami w 80-90% 1 ulega szybkiej dystrybucji w catym organizmie. W
niewielkim stopniu przenika jedynie do o§rodkowego uktadu nerwowego, rowniez u pacjentow z
zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych. Doksycyklina osigga wysokie stezenie w z6lci, dobrze
przenika do watroby, nerek, ptuc, sledziony, kosci i narzadow piciowych. Wzgledna objetos¢
dystrybucji doksycykliny wynosi ok. 0,75 1/kg.

Metabolizm

W organizmie ludzkim doksycyklina metabolizowana jest tylko w nieznacznym stopniu (<10%
dawki). Wydalana jest gléwnie w postaci substancji czynnej mikrobiologicznie, przez jelita oraz w
pewnej czgsci (30-55%) rowniez przez nerki.

Eliminacja
W ciagu 24 godzin ok. 41% dawki doksycykliny wydalane jest w moczu.

Okres poéttrwania u zdrowych pacjentéw wynosi ok. 16 £ 6 godzin. U pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci nerek moze by¢ nieco dluzszy, a u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby znacznie
dtuzszy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

Trwajace do roku badania na r6znych gatunkach zwierzat (malpy, szczury, psy, chomiki) nie
wykazaty zadnych znaczacych zmian patologicznych. U zwierzat, ktorym podawano wysoka dawke
wystapity zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego.

Teratogennos¢, embriotoksycznosé

Badania w zakresie teratogennos$ci przeprowadzone na réznych gatunkach zwierzat (malpy, szczury,
psy, chomiki) nie wykazaty zadnych wad wrodzonych. Doksycyklina przenika przez tozysko. U ptodu
od 4. miesigca odktadanie si¢ doksycykliny moze prowadzi¢ do przebarwien zebow, uszkodzenia
szkliwa i op6znienia wzrostu koscca.

Rakotworczosé i genotoksycznosé
Trwajace 18 miesigecy badania na szczurach nie wykazaty dziatania kancerogennego leku.
Doksycyklina nie byla poddana wiasciwym badaniom w zakresie dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

S6l sodowa karboksymetyloskrobi
Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna

Woda oczyszczona



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace blister z folii PCV/Aluminium oraz ulotke informacyjna dla pacjenta.
Blister zawiera 10 tabletek.

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

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8882

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.07.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10



