CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Damelium, 408 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 408 mg lymecykliny (Lymecyclinum), co odpowiada 300 mg
tetracykliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda.

Kapsultka zelatynowa, twarda w rozmiarze ,,0” z niebieskim wieczkiem i biatym korpusem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Lymecyklina jest wskazana w leczeniu tradziku pospolitego (acne vulgaris) o nasileniu
umiarkowanym i cigzkim (patrz punkt 4.4 i 5.1).

Nalezy uwzglednic¢ oficjalne zalecenia dotyczace wtasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Pacjenci dorosli

Zwykle stosowana dawka, w dtugotrwatym leczeniu tradziku pospolitego o nasileniu umiarkowanym
i ciezkim, to 1 kapsutka na dobe.Leczenie nalezy kontynuowaé, przez co najmniej 8 do 12 tygodni,
jednakze istotne jest, aby ograniczy¢ stosowanie produktu do najkrotszego mozliwego czasu i
zaprzesta¢ stosowania, kiedy dalsza poprawa jest mato prawdopodobna. Czas leczenia nie powinien
przekroczy¢ 6 miesiecy.

Pacjenci w podesztym wieku
Tak jak w przypadku innych tetracyklin, nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Damelium jest przeciwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dzieciom w wieku
powyzej 12 lat moze by¢ podawana dawka jak dla pacjentow dorostych.

Niewydolnosé nerek

W przypadku niewydolno$ci nerek, szybkos¢ wydalania tetracykliny jest zmniejszona, dlatego
normalne dawkowanie moze prowadzi¢ do kumulacji. W przypadku niewydolnosci nerek zaleca si¢
zmniejszenie dawki i ewentualnie kontrole stezenia w surowicy krwi.

Sposdb podawania
Kapsutke nalezy popi¢, co najmniej potowa szklanki wody i1 przyjmowac w pozycji stojacej. Kapsutke




nalezy przyja¢ z lekkim positkiem niezawierajgcym produktéw mlecznych.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt Damelium jest przeciwwskazany w przypadku:

- nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek tetracykline, lub substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- pacjentdow z cigzka niewydolnos$cig nerek

- dzieci w wieku ponizej 12 lat

- cigzy i okresu karmienia piersia

- jednoczesnego stosowania doustnych retinoidow i skojarzenia z retinoidami stosowanymi
ogolnie (patrz punkt 4.5 i 4.8).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwale stosowanie antybiotykdw o szerokim spektrum dziatania moze powodowaé
wystepowanie organizmow opornych i nadkazen.

U mikroorganizméw moze rozwina¢ si¢ oporno$¢ krzyzowa na tetracykliny, a u pacjentow -
nadwrazliwo$¢ krzyzowa.

Tetracykliny nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz
kumulacja zwigksza toksyczno$¢. Konieczne jest uwazne monitorowanie dawkowania poprzez
kontrolowanie stgzenia w osoczu. Wysoka dawka tetracyklin moze by¢ hepatoksyczna, dlatego inne
hepatoksyczne produkty lecznicze nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie.

Tetracykliny moga powodowaé nadwrazliwos¢ na $swiatlo stoneczne, co objawia si¢ nadmierna
opalenizna; jednakze odnotowano tylko bardzo rzadkie przypadki po lymecyklinie. Pacjentow nalezy
poinformowac, ze taka reakcja moze wystapic i przestrzec, aby unikali bezposredniej ekspozycji

na naturalne i sztuczne $wiatlo stoneczne oraz uprzedzi¢, ze leczenie nalezy przerwac, jesli wystapia
pierwsze objawy rumienia skérnego lub dyskomfortu skory.

Produkt moze powodowac zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego.

Produkt moze powodowac stabg blokad¢ nerwowo-mig$niowa, dlatego powinien by¢ ostroznie
stosowany u pacjentéw z miastenia.

Tetracykliny w pewnym stopniu sg wchtaniane przez rozwijajace si¢ kosci oraz zgby i moga
powodowac przebarwienia i hipoplazje szkliwa.

Tetracykliny nalezy bardzo ostroznie podawac pacjentom z niewydolnos$cia nerek, poniewaz
kumulacja zwigksza toksycznos¢. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Wysokie dawki
tetracyklin mogg by¢ nefrotoksyczne.

Podczas leczenia tetracyklinami obserwowano wybrzuszenie ciemigczka u niemowlat i fagodne
nadci$nienie srodczaszkowe u pacjentéow dorostych. Dlatego tez leczenie lymecykling nalezy
zakonczy¢, jesli wystapig objawy zwickszonego cisnienia srédczaszkowego.

W przypadku umiarkowanie nasilonego tradziku pospolitego, leczenie lymecykling jest wskazane
tylko wtedy, gdy leczenie miejscowe jest nieskuteczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wechtanianie tetracykliny moze by¢ zmienione w przypadku jednoczesnego stosowania soli wapnia,

glinu, dydanozyny, magnezu, bizmutu, cynku, produktéw zobojetniajacych kwas zotgdkowy,
preparatow gojacych owrzodzenia zawierajacych bizmut, preparatow zelaza i chinaprylu.



Dlatego tez nalezy unika¢ nast¢pujacych potaczen:

Produkty zobojetniajgce sok zotagdkowy: produkty zobojetniajace sok zotgdkowy w postaci
kompleksow chelatowych zawierajagcych dwu- lub tréjwartosciowe kationy podawane z tetracyklinami
powoduja zmniejszenie wchianiania.

Zgtaszano hamowanie wchianiania tetracyklin przez sodu dwuweglan, z powodu zmiany pH.
Chinapryl: tabletki z chinaprylem zawierajace magnez, ktore tworzg kompleksy chelatowe

Z tetracykling, powodujg zmniejszenie wchtaniania.

Dydanozyna: dydanozyna w postaci tabletek zawiera kationy trojwarto$ciowe, ktore tworza
kompleksy chelatowe z tetracykling, powodujac zmniejszenie wchianiania. Brak jest jednak badan
eksperymentalnych.

Potgczenia, w ktorych zaleca si¢ dostosowanie dawkowania:

Cynk, wapn, zelazo: w leczeniu skojarzonym, wchtanianie tetracyklin jest zmniejszone.
Produkty te nie powinny by¢ stosowane w ciggu dwoch do trzech godzin przed lub po przyjeciu
kapsutek zawierajacych lymecykline.

Nalezy unika¢ jednoczesnego 0golnego stosowania retinoidow, w tym retinoidéw przyjmowanych
doustnie, poniewaz moze to zwicksza¢ ryzyko tagodnego nadcisnienia srodczaszkowego.

Po tetracyklinach moze wystapi¢ nasilone dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych. Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania lekéw moczopegdnych z powodu ich wptywu na zwigkszenie stezenia azotu
mocznikowego we Krwi.

Lymecyklina moze powodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki oznaczenia glukozy w moczu. Moze takze
wptywac na oznaczanie katecholamin w moczu metoda fluorymetryczna, powodujac falszywie
zwigkszone warto$ci (metoda Hingerty).

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Cigza

Nie obserwowano wptywu tetracykliny na rozwdj zarodka u zwierzat.

Tetracykliny tatwo przechodza przez barier¢ tozyska.

Tetracykliny sg selektywnie wchlaniane przez rozwijajace kosci oraz z¢by, co moze powodowac
przebarwienia z¢bow i hipoplazje szkliwa. Dlatego tez nie nalezy stosowaé lymecykliny u pacjentek
W cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig
Tetracykliny sa dystrybuowane do mleka. Dlatego tez nie nalezy stosowa¢ lymecykliny u pacjentek
karmigcych piersia (ryzyko hipoplazji szkliwa lub dyschromii u niemowlat) (patrz punkt 4.3).

Plodnosé

Wplyw lymecykliny na ptodno$¢ u ludzi nie jest znany. U szczurdw, tetracykliny powoduja
zmniejszenie masy jadra, najadrza i pecherzykdéw nasiennych. Dodatkowo odnotowano zmniejszenie
ruchliwosci plemnikow, odsetka zywych plemnikoéw 1 zmiany histopatologiczne w jadrach.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu leczniczego Damelium na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane, ktore zgtaszano podczas leczenia lymecykling to
zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, bol brzucha, biegunka oraz zaburzenia uktadu nerwowego: bol
glowy.

Do najpowazniejszych dziatan niepozadanych, ktore zgtaszano podczas leczenia lymecykling naleza:
zespotl Stevensa-Johnsona, reakcja anafilaktyczna, obrzgk naczynioruchowy i nadci$nienie



srodczaszkowe.

Zastosowano nastgpujace definicje czgstosci wystepowania:

Czesto (>1/100 do <1/10)

Nieznana

(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Czestos¢ wystepowania
dzialania niepozadanego

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi 1 uktadu
limfatycznego

Nieznana

Neutropenia
Trombocytopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nieznana

Reakcja anafilaktyczna
INadwrazliwo$¢
Pokrzywka

Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto

Bol glowy

Nieznana

Zawroty glowy
e nadcis$nienie
wewnatrzczaszkowe

Zaburzenia oka

Nieznana

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Nudnosci
Bol brzucha
Biegunka

Nieznana

B4l w nadbrzuszu
Zapalenie jezyka
Wymioty
Zapalenie jelit

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Nieznana

Zo6ttaczka

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej

Nieznana

\Wysypka z rumieniem
Reakcje nadwrazliwos$ci
na swiatto

Swiad

Zespot Stevensa-Johnsona

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Nieznana

Gorgczka

Badania diagnostyczne

Nieznana

Zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferaz

Zwigkszenie aktywnos$ci
fosfatazy alkalicznej we krwi
Zwickszenie stezenia bilirubiny
we krwi

* Uwaga: wystepowanie objawow klinicznych, w tym zaburzen widzenia lub bolow glowy powinno
uprawdopodobni¢ diagnozg nadci$nienia czaszkowego. Leczenie nalezy przerwac, jesli podejrzewa si¢

zwigkszenie ci$nienia Srédczaszkowego podczas leczenia lymecykling.

Dzialania niepozadane ogdlnie dotyczace tetracvklin

Podczas leczenia tetracyklinami obserwowano u niemowlat wystgpowanie tagodnego nadcisnienia
$rddczaszkowego 1 wybrzuszenie ciemigczka z mozliwymi objawami, takimi jak: bole gtowy,




zaburzenia widzenia, w tym zamazane widzenie, mroczki, podwojne widzenie lub trwata utrata
wzroku.

Ogolnie zglaszano nastepujace dziatania niepozadane po przyjeciu tetracyklin, ktore moga wystapic
podczas leczenia lymecykling: dysfagia, zapalenie przetyku, owrzodzenia, zapalenie trzustki,
przebarwienia zebow, zapalenie watroby, niewydolnos¢ watroby.

Dyschromia zebow i (lub) hipoplazja szkliwa moze wystapic, jezeli produkt jest podawany dzieciom
mtodszym niz 8 lat.

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykéw namnazanie niewrazliwych organizmoéw moze
powodowa¢ kandydozy, rzekomobtoniaste zapalenie okr¢znicy (namnazanie Clostridium difficile),
zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej, zapalenie pochwy lub gronkowcowe zapalenie jelit.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak jest specyficznego leczenia, ale zalecane jest jak najszybsze ptukanie zotadka. Nalezy rozwazy¢
wdrozenie leczenia wspomagajacego oraz utrzymac duza podaz ptynow.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: tetracykliny, kod ATC: JO1 AA04

Mechanizm dzialania

Tetracykliny dziataja bakteriostatycznie w stezeniach 0Siaganych w osoczu i tkankach oraz sa
skuteczne wobec organizmoéw wewngtrzkomorkowych i zewnatrzkomorkowych. Mechanizm
dziatania jest oparty na hamowaniu syntezy bialek na poziomie rybosomalnym. Tetracykliny blokuja
dostep bakteryjnego aminoacylo-tRNA do kompleksu rybosomu mRNA poprzez wigzanie si¢

z podjednostka 30S rybosomu, co uniemozliwia dodanie aminokwaséw do powstajgcego tancucha
peptydowego w procesie syntezy biatek. W przypadku podawania w stezeniu terapeutycznym, ich
toksyczne dziatanie jest ograniczone do komorek bakterii.

Doktadne mechanizmy, poprzez ktére tetracykliny zmniejszaja tradzikowe zmiany zapalne nie zostaty
w pelni wyjasnione, ale efekt wydaje si¢ czgsciowo wynikac z antybakteryjnego dziatania lekow. Po
podaniu doustnym, leki hamujg wzrost organizméw wrazliwych (gtoéwnie Propionibacterium acnes)
na powierzchni skory 1 zmniejszaja stezenia wolnych kwasow thuszczowych w toju. Zmniejszenie
stezenia wolnych kwasow tluszczowych w toju moze by¢ posrednio rezultatem hamowania
aktywnosci lipazy produkowanej przez organizmy, ktora przeksztatca trojglicerydy w wolne kwasy
thuszczowe lub bezposrednio moze by¢ rezultatem zaktocen w produkcji lipazy w tych organizmach.
Wolne kwasy tluszczowe powoduja powstawanie zaskornikow i uwaza sie, ze sg prawdopodobng
przyczyna tradzikowych zmian zapalnych, np. grudek, krost, guzkow, torbieli. Niemniej jednak, inne
mechanizmy, ktore takze wydaja si¢ zaangazowane w poprawe kliniczna tradziku pospolitego

po zastosowaniu doustnego leczenia tetracyklinami, niekoniecznie muszg odpowiadac¢ za zmniejszenie
flory bakteryjnej skory lub zmniejszenie zawartosci wolnych kwasow ttuszczowych w toju.
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Mechanizm opornosci
Odporno$¢ Propionibacterium na tetracykliny jest zwykle zwiazana z pojedyncza mutacja punktowsa

w 16S rRNA genu kodujacego. W izolatach klinicznych opornych na tetracykliny stwierdzono
wystepowanie Cytozyny zamiast guaniny na pokrewnej pozycji z Escherichia coli (pozycja 1058).
Brak jest dowodow, ze mutacje rybosomdw mogg by¢ przenoszone miedzy réoznymi szczepami
lub gatunkami Propionibacterium lub migdzy Propionibacterium i innymi komensalami skérnymi.

Odporno$¢ na tetracykling jest zwigzana z mobilnymi determinantami opornos$ci zaréwno
gronkowcow, jak i maczugowcéw. Te determinanty sg potencjalnie przenoszone miedzy réznymi
gatunkami, a nawet réznymi rodzajami bakterii.

We wszystkich trzech rodzajach, opornos¢ krzyzowa z grupa antybiotykéw makrolid-linkozamid-
streptogramina nie moze by¢ wykluczona.

Szczepy Propionibacterium oporne na hydrofilowe tetracykliny majg opornos¢ krzyzowsg
na doksycykling i wykazujg lub nie wykazujg zmniejszonej wrazliwosci ha minocykline.

Warto$ci graniczne
W aktualnych tabelach EUCAST nie wymieniono wartosci granicznych dla Propionibacterium acnes.

Wrazliwos$¢ na tetracykliny gatunkéw istotnych w zatwierdzonych wskazaniach

Zwykle wrazliwe gatunki

Bakterie beztlenowe Gram-dodatnie

Propionibacterium acnes (wyizolowane klinicznie)*

*Nawet jezeli wykryto opornosé propionibacterium skdrnego, to nie interpretuje si¢ tego
automatycznie jako nieskutecznosé terapeutyczng, poniewaz dziatanie przeciwzapalne tetracyklin nie
jest ograniczone przez opornosé bakterii docelowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podczas wchtaniania lymecyklina jest szybko hydrolizowania do aktywnej tetracykliny i innych,
nieaktywnych sktadnikow. Wolna tetracyklina, ktora jest szybko wchtaniana, przez co najmnie;j
12 godzin osigga stezenia terapeutyczne w surowicy (>1 mikrogram/ml). Terapeutyczne stezenia
W surowicy uzyskuje sie w ciggu jednej godziny, a maksymalne stezenia W surowicy

(od 2 do 3 mikrograméw/ml) wystepuja w ciagu 2 do 3 godzin. Podwojenie dawki powoduje 80%
zwigkszenie stezen w surowicy.

Okres poltrwania lymecykliny w surowicy wynosi okoto 10 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych, istotnych dla lekarza, ktore sa dodatkowe w stosunku do juz
uwzglednionych w punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna, uwodniona
Magnezu stearynian

Korpus kapsuiki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Wieczko:




Indygokarmin (E 132)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

15 miesigcy

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium
Blistry: 16, 20, 21, 28, 56 i 100 kapsutek twardych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych zalecen.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20960
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OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lutego 2013
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