CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOXYCYCLINUM TZF, 100 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

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

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza.
Pelny sktad substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Tabletki okragte, barwy jasnozottej lub szarokremowej. Kreska posrodku kazdej tabletki umozliwia jej
podzielenie na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

ZakaZenia drog oddechowych Zapalenie phuc i1 inne zakazenia dolnych drog oddechowych wywotane
wrazliwymi szczepami Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae
oraz innych drobnoustrojow. Zapalenie ptuc wywotane przez Mycoplasma pneumoniae. Przewlekte
zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok.

Zakazenia drég moczowych wywolywane przez wrazliwe szczepy Klebsiella spp., Enterobacter spp.,
Escherichia coli, Streptococcus faecalis i inne drobnoustroje.

Choroby przenoszone drogq plciowq, w tym niepowiktane zakazenie cewki moczowej, zakazenia
szyjki macicy lub odbytu wywotane przez Chlamydia trachomatis, nierzezaczkowe zapalenie cewki
moczowej wywolane przez Ureaplasma urealyticum, wrzod miekki (Haemophilus ducreyi), ziarniniak
pachwinowy (Calymmatobacterium granulomatis). Doksycykling mozna stosowa¢ jako antybiotyk
alternatywny w leczeniu kity i rzezaczki, gdy nie mozna zastosowac penicyliny.

Zakazenia skory: tradzik pospolity (Acne vulgaris), gdy konieczne jest doustne podawanie
antybiotyku.

Zakazenia ukladu pokarmowego: biegunki podréznych (wywotane przez enteropatogenne szczepy
Escherichia coli), w tym ostra jelitowa petzakowica (jako leczenie wspomagajace leki petzakobojcze),
cholera (Vibrio cholerae).

ZakaZenia narzqdu wzroku, wywotywane przez wrazliwe szczepy gonokokdw, gronkowcow,
Haemophilus influenzae; jaglica, wtretowe zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia
trachomatis.

Riketsjozy: goraczka Q, goraczka gor skalistych, dur plamisty, zapalenie wsierdzia wywotane przez
Coxiella spp., choroby przenoszone przez kleszcze.



Inne zakazenia: papuzica (Chlamydia psittaci), bruceloza (Brucella spp., leczenie w skojarzeniu ze
streptomycyna), dzuma (Yersinia pestis), tularemia (Francisella tularensis), zakazenia o etiologii
Pseudomonas pseudomallei, malaria.

Leptospiroza, zgorzel gazowa, teZec: doksycyklina stosowana jest jako lek alternatywny.
Zapobieganie malarii, biegunce podréznej, leptospirozie.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania
antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawka zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

Dawkowanie zwykle zalecane u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat

W pierwszej dobie podaje si¢ 200 mg doksycykliny w dawce pojedynczej lub w 2 dawkach
podzielonych (100 mg co 12 godzin), a nastgpnie stosuje si¢ dawke podtrzymujaca - 100 mg na dobe.
W cigzkich zakazeniach podaje sig przez caty okres leczenia 200 mg na dobg.

Dawkowanie zalecane w niektérych zakazeniach

Trqdzik pospolity
50 mg na dobe przez 6 do 12 tygodni.

Malaria tropikalna oporna na chloroching
200 mg na dobg przez co najmniej 7 dni. Doksycykling nalezy podawa¢ w skojarzeniu z chinina.

Choroby przenoszone drogq piciowq

Rzezaczkowe niepowiklane zakazenia (z wyjatkiem zakazen odbytu u mezczyzn); niepowiktane
zakazenia cewki moczowej, wewnatrzszyjkowe lub odbytu wywotywane przez Chlamydia
trachomatis;

nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej wywotywane przez Ureaplasma urealyticum

- 100 mg dwa razy na dobe (co 12 godzin) przez 7 dni.

Ostre zapalenie jader i najadrza wywotane przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae
- 100 mg dwa razy na dobe (co 12 godzin) przez 10 dni.

Kita pierwotna i wtérna
U pacjentéw uczulonych na penicyling (z wyjatkiem kobiet w ciazy) stosuje si¢ 200 mg 2 razy na
dobg przez 2 tygodnie, jako alternatywne leczenie penicyling..

Dawkowanie w zapobieganiu zakazeniom

Malaria

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat stosuje si¢ 100 mg na dobg. Profilaktyke nalezy
rozpoczac 1 do 2 dni przed planowana podrdza w rejony zagrozone malarig. Doksycykling nalezy
podawac przez caty okres pobytu w zagrozonym rejonie oraz jeszcze przez 4 tygodnie po zakonczeniu
pobytu w zagrozonych malaria rejonach. Nalezy zapozna¢ si¢ z aktualnymi wytycznymi, dotyczacymi
zapobieganiu malarii w danym rejonie geograficznym.

Biegunka podroznych
U dorostych stosuje si¢ 200 mg pierwszego dnia podrézy (w dawce jednorazowej lub po 100 mg dwa



razy na dobg co 12 godzin), a nastepnie 100 mg na dobg podczas pobytu w danym miejscu, nie dtuzej
niz przez 21 dni.

Leptospiroza
200 mg w dawce jednorazowej podawanej co tydzien w czasie pobytu w rejonie wystgpowania
leptospiroz (nie dtuzej niz przez 21 dni) oraz jednorazowo 200 mg po zakonczeniu podrozy.

Dawkowanie u dzieci w wieku do 12 lat
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3, 4.4).

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby

U pacjentow z niewydolno$cig nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna. U pacjentéw z
niewydolno$cia watroby nalezy zachowac ostrozno$¢. U pacjentow tych, zwtaszcza podczas
dhugotrwatego leczenia, podawania duzych dawek lub réwnoczesnego stosowania innych lekow
dziatajacych hepatotoksycznie, zaleca si¢ regularne badanie czynnosci watroby. Patrz punkt 4.4.

Czas leczenia

W wigkszosci zakazen doksycykling nalezy podawac jeszcze przez 24 do 48 godzin po ustapieniu
objawow.

W zakazeniach wywotanych przez -hemolizujace paciorkowce grupy A lek nalezy podawac przez co
najmniej 10 dni, aby zapobiec wystapieniu powiktan (np. goraczki reumatycznej czy zapalenia
kigbuszkow nerkowych).

Sposdéb podawania

Tabletki produktu Doxycyclinum TZF mozna dzieli¢ na pot - widoczne wgtebienie posrodku kazdej
tabletki umozliwia jej podzielenie na potowy.

Tabletke doksycykliny mozna wrzuci¢ do wody i wypi¢ powstala zawiesing lub potkna¢ w catosci i
popi¢ szklanka wody.

W celu zapobiezenia ewentualnym podraznieniom gardta lub jelit produkt nalezy przyjmowaé w
pozycji siedzacej lub stojacej, co najmniej 30 minut przed snem (istotne jest, by bezposrednio po
przyjeciu tabletki pacjent nie byl w pozycji lezacej).

Pacjentom, u ktorych pojawiaja si¢ uporczywe dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, mozna zaleci¢ przyjmowanie leku podczas positku. Jednoczesne przyjmowanie
doksycykliny z positkiem zmniejsza wystgpowanie dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego i nie wplywa w zasadniczym stopniu na jej wchtanianie.

Sposob przygotowania zawiesiny - patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

U o0s6b z nadwrazliwos$cia na doksycykling lub inne tetracykliny, lub jakikolwiek sktadnik produktu
(patrz punkt 6.1).

Stosowanie produktow leczniczych z grupy tetracyklin w okresie rozwoju zgbow (w okresie ciazy, u
niemowlat i u dzieci ponizej 12 lat) moze powodowac¢ nieodwracalne przebarwienia zgbow (z6tto-
szaro-brunatne).

Dziatanie to wystgpuje czesciej w przypadku dtugotrwatego stosowania tych lekow jednak
obserwowano je takze po krotkotrwatych, powtarzajacych sie okresach leczenia. Donoszono réwniez 0
przypadkach hipoplazji szkliwa.

Ciaza Doksycyklina jest przeciwwskazana u kobiet w ciazy. Wydaje sig, Ze ryzyko stosowania
produktoéw leczniczych z grupy tetracyklin jest zwiazane gltdwnie z ich niekorzystnym wptywem na



tworzenie si¢ zgbow i uktadu szkieletowego (patrz wyzej informacje dot. stosowania podczas rozwoju
zebdw).

Karmienie piersia Tetracykliny sa wydzielane do mleka i dlatego sa przeciwwskazane u kobiet
karmiacych piersia (patrz wyzej informacje dot. stosowania podczas rozwoju zgbdw).

Dzieci Doksycyklina jest przeciwwskazana u dzieci ponizej 12 lat. Doksycyklina, tak jak i inne
tetracykliny, tworzy state zwiazki kompleksowe z wapniem we wszystkich tkankach kosciotworczych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub otrzymujacych inne leki
hepatotoksyczne. U tych pacjentow podczas leczenia zaleca sig regularne badanie czynno$ci watroby
oraz oznaczanie sktadnikéw morfotycznych krwi. W uzasadnionych przypadkach nalezy oznaczaé
stezenie doksycykliny we krwi.

U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek doksycyklina wydalana jest przez nerki w okoto 40% w
ciagu 72 godzin, za$ u pacjentéw z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny ponizej

10 ml/min) w tym samy czasie wydalane jest tylko 1 do 5% leku. Jednak badania kliniczne wykazaty,
ze mimo tych roznic okres pottrwania doksycykliny w surowicy u pacjentow z prawidtowa czynnoscia
i cigzka niewydolnoscia nerek nie r6zni si¢ w istotny sposob. Hemodializa nie zmienia okresu
poltrwania doksycykliny. Przeciwanaboliczne dziatanie tetracyklin moze spowodowac¢ zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi. Jednak jak dotad u pacjentéw z niewydolnoscia nerek leczonych
doksycyklina nie wykazano jej przeciwanabolicznego dziatania.

Tetracykliny, w tym doksycyklina, moga wywolywac¢ nadwrazliwo$¢ na §wiatlo. Podczas kuracji
pacjent powinien unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium) ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia fotodermatoz. Pacjentéw nalezy ostrzec przed mozliwoscia
wystapienia takich reakcji, a jesli pojawia si¢ pierwsze objawy rumienia skory, lek nalezy natychmiast
odstawic.

Podczas stosowania doksycykliny moze nastapi¢ nadmierny rozwoj niewrazliwych drobnoustrojow,
np. Candida. Jesli wystapi zakazenie niewrazliwymi drobnoustrojami, doksycykling nalezy odstawic i
rozpoczaé wlasciwe leczenie.

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit byto opisywane w przypadku niemal wszystkich lekéw
przeciwbakteryjnych, w tym doksycykliny, o nasileniu od tagodnego do zagrazajacego zyciu. Istotne
jest, aby rozwazy¢ taka diagnozg u pacjentow, u ktorych wystapita biegunka podczas podawania
lekéw przeciwbakteryjnych.

Wystepowanie biegunki wywotanej przez Clostridium difficile (CDAD, ang.

Clostridium difficile-associated diarrhea) obserwowano w zwiazku ze stosowaniem prawie kazdego
leku przeciwbakteryjnego, w tym doksycykliny. Powiktanie to moze mie¢ ro6zne nasilenie — od lekkiej
biegunki po prowadzace do zgonu zapalenie okreznicy. Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych
zmienia prawidtowa flore okreznicy, co moze prowadzi¢ do nadmiernego namnozenia C. difficile.

C. difficile wytwarza toksyny A i B, ktore przyczyniaja si¢ do rozwoju CDAD.

Nadmierne wytwarzanie tych toksyn przez Clostridium difficile moze prowadzi¢ do zwigkszonej
zachorowalno$ci 1 $§miertelnosci. Rozpoznanie CDAD nalezy bra¢ pod uwage u kazdego pacjenta z
biegunka wystepujaca po leczeniu antybiotykami. Konieczne jest zebranie szczegotowego wywiadu,
poniewaz 0 wystepowaniu CDAD informowano nawet po ponad dwoch miesigcach od zakonczenia
podawania lekéw przeciwbakteryjnych.



W chorobach, w ktérych podejrzewa si¢ rownoczesne zakazenie kita, przed rozpoczgciem leczenia
nalezy wykona¢ odpowiednie badania diagnostyczne (w tym badanie mikroskopowe w ciemnym polu
widzenia), a badania serologiczne krwi (WR) nalezy powtarzac¢ co miesiac przez co najmniej

4 miesiace.

U pacjentow przyjmujacych tetracykliny donoszono o przypadkach wystapienia porfirii.

U pacjentéw z ogdlnoustrojowym toczniem rumieniowatym doksycyklina moze nasila¢ objawy
choroby.

Z uwagi na mozliwo$¢ stabego dziatania hamujacego tetracyklin na uktad nerwowo-migsniowy,
podczas leczenia doksycykling nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow z miastenia.

Donoszono o przypadkach wypuktego ciemiaczka u niemowlat oraz fagodnego nadci$nienia
srodczaszkowego u dzieci i dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych. Objawy te ustgpowaly
bardzo szybko po odstawieniu leku.

Przypadki zapalenia i owrzodzenia przeltyku obserwowano u pacjentéw leczonych tetracyklinami (w
tym réwniez doksycykling) w postaci kapsutek lub tabletek. Wigkszo$¢ z tych pacjentéw przyjmowata
lek tuz przed polozeniem si¢ do 16zka lub popijata go zbyt malg iloscia ptynu.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zltego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty zobojgtniajace sok zotadkowy, zawierajace wielowartosciowe jony glinu, wapnia, magnezu,
jak rowniez produkty zawierajace jony zelaza, cynku lub bizmutu moga zmniejsza¢ wchianianie
doksycykliny. W zwiazku z tym powyzsze produkty zywnosciowe lub lecznicze nalezy przyjmowaé
w odstepie 2-3 godzin od zastosowania doksycykliny.

Leki indukujace enzymy mikrosomalne, jak ryfampicyna, barbiturany, karbamazepina,
difenylhydantoina, prymidon, fenytoina, przyspieszaja metabolizm doksycykliny, w wyniku czego
moze skroci¢ sig jej biologiczny okres pottrwania i ostabi¢ dziatanie terapeutyczne. U pacjentow
przyjmujacych powyzsze leki nalezy rozwazy¢ ewentualne zwigkszenie dobowej dawki doksycykliny.

Alkohol moze skroci¢ okres pottrwania doksycykliny.

Doksycyklina moze zwicksza¢ stezenia cyklosporyny w osoczu, co nasila jej dziatanie toksyczne. Jesli
leki te stosuje si¢ jednoczesnie, nalezy kontrolowac¢ ich stezenie we krwi.

Produkty lecznicze o dziataniu bakteriostatycznym, w tym doksycyklina, moga mie¢ wptyw na
dziatanie bakteriobdjcze penicyliny i antybiotykéw beta-laktamowych. Nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania doksycykliny i antybiotykéw beta-laktamowych.

Jednoczesne zastosowanie tetracyklin i metoksyfluranu moze prowadzi¢ do toksycznego dziatania na
nerki ze skutkiem $miertelnym.

Wykazano, iz doksycyklina zmniejsza aktywno$¢ protrombiny w osoczu, wzmacniajac tym samym
dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych dikumarolu, warfaryny. Jesli leki te stosuje sie
jednoczesnie, nalezy kontrolowac parametry krzepnigcia, w tym INR (ang. International Normalized
Ratio), a w razie koniecznosci ograniczy¢ dawki lekow przeciwzakrzepowych. Nalezy pamigtac o
podwyzszonym ryzyku krwawienia.



Tetracykliny stosowane rownoczesnie z doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi w kilku wypadkach
spowodowaly krwawienie migdzymiesiaczkowe lub zaj$cie w ciaze. Nalezy poinformowac pacjentke
o stosowaniu dodatkowych, niehormonalnych metod antykoncepcji podczas leczenia doksycyklina.

Podczas stosowania doksycykliny moga wystapi¢ fatszywie zawyzone wyniki testow
fluorescencyjnych oznaczajacych st¢zenie katecholamin w moczu.

4.6 Wplyw na cigze i laktacje
Patrz punkt 4.3 i 4.4.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu doksycykliny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jednak brak dowodow
swiadczacych, ze doksycyklina moze t¢ zdolno$¢ zaburzac.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow otrzymujacych tetracykliny,
w tym doksycykling.

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow, nadmierny
wzrost drobnoustrojow niewrazliwych na lek moze spowodowac¢ kandydozg, zapalenie jgzyka,
gronkowcowe zapalenie jelita cienkiego i okreznicy, rzekomobtoniaste zapalenie jelita (wywotane
nadmiernym wzrostem Clostridium difficile) oraz zmiany zapalne (wywotane nadmiernym
wzrostem drozdzakow) w okolicy narzadow piciowych i odbytu. Podobnie, w przypadku
produktéw z grupy tetracyklin obserwowano zapalenie btony §luzowej jamy ustnej oraz zapalenie
pochwy.

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoplytkowos¢,
neutropenia, porfiria, eozynofilia.

- Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wstrzas
anafilaktyczny, anafilaksja, reakcja anafilaktoidalna, plamica anafilaktoidalna, niedocisnienie,
zapalenie osierdzia, obrzgk naczynioruchowy, zaostrzenie rozsianego tocznia rumieniowatego,
dusznos¢, choroba posurowicza, obrzgk obwodowy, tachykardia, pokrzywka.

- Zaburzenia endokrynologiczne: podczas dlugotrwatego podawania tetracykliny obserwowano
brazowo-czarne przebarwienia tarczycy, bez zaburzen czynnosci tarczycy.

- Zaburzenia ukladu nerwowego: bol gtowy; uwypuklenie ciemiaczka u niemowlat oraz tagodne
nadcis$nienie $rodczaszkowe u dzieci i dorostych otrzymujacych petne dawki terapeutyczne
tetracyklin. Objawami nadci$nienia §rodczaszkowego sa migedzy innymi zaburzeniami widzenia
(niewyrazne widzenie, mroczki, podwdjne widzenie). Opisano rowniez catkowita utratg wzroku.

- Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne.

- Zaburzenia Zoladka i jelit: bole brzucha, brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka,
niestrawnos¢, rzadko trudnosci w przetykaniu, zapalenie i owrzodzenie przetyku. Objawy te sa
zwykle lekkie i nie ma koniecznosci przerywania leczenia. Zdecydowana wiekszo$¢ tych
dziatan niepozadanych wystgpowata podczas leczenia doksycyklina podawana w postaci
hyklanu w kapsutkach (patrz punkt 4.4).



- Zaburzenia watroby i drég zélciowych: rzadko obserwowano zaburzenia czynno$ci watroby z
przemijajacym, zwigkszeniem parametrow czynnosci watroby, zapaleniem watroby,
niewydolno$cia watroby przebiegajaca z zottaczka, zapaleniem trzustki.

- Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypki, w tym wysypka grudkowo-plamkowa i
rumieniowata, ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka, nadwrazliwos¢ skory na $wiatto (patrz punkt 4.4),
oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska pod wptywem promieni UV.

- Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lacznej: bole stawow, bdle migsni; przebarwienia
zgbow, niedorozwoj szkliwa, zwykle pojawiaja si¢ u pacjentow przyjmujacych tetracykliny przez
dhugi czas.

- Zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi (patrz punkt 4.4).
4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie tetracyklin zdarza sig rzadko.

W przypadku przedawkowania lek nalezy natychmiast odstawi¢ i przystapi¢ do dziatan zmierzajacych
do jak najszybszego usunigcia z organizmu niewchtonigtej jeszcze substancji leczniczej badz
zmnigjszenia jej wchianiania z przewodu pokarmowego (np. sprowokowanie wymiotow, ptukanie
zotadka u pacjentow z zachowana przytomnoscia). W razie koniecznos$ci nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe 1 monitorowac podstawowe czynnos$ci zyciowe (tgtno, oddech).

Dializa nie zmniejsza okresu pottrwania w surowicy i dlatego nie przynosi korzysci w leczeniu
przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, tetracykliny
Kod ATC: J01 AA Q2

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Wykazuje szerokie spektrum
dziatania na bakterie Gram-ujemne, Gram-dodatnie; dziata rowniez na niektore inne drobnoustroje.
Bakteriostatyczny mechanizm dziatania leku polega na zahamowaniu syntezy biatka na poziomie
rybosomu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tetracykliny szybko wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego. Z biatkami 0socza wiaza si¢ w r6znym
stopniu. Tetracykliny sa zageszczane przez watrobe i osiagaja duze stezenia w z6tci. Wydalane sa z
moczem i katem w duzych stezeniach, w postaci biologicznie czynnej.

Doksycyklina praktycznie calkowicie wchiania sig¢ po podaniu doustnym. Badania kliniczne wykazaty, ze
spozywanie positkow lub produktéw mlecznych nie zaburza w istotny sposoéb wchianiania doksycykliny,
w przeciwienstwie do niektorych innych tetracyklin. W badaniach prowadzonych u dorostych, zdrowych
ochotnikow wykazano, ze po doustnym podaniu 200 mg doksycykliny maksymalne st¢zenie w Surowicy
wystepuje po 2 godzinach i wynosi okoto 2,6 €g/ml, a nastgpnie si¢ zmniejsza do 1,45 pg/ml po 24
godzinach.

Doksycyklina dobrze rozpuszcza si¢ w thuszczach. Wykazuje mate powinowactwo do wapnia. Jest bardzo
stabilna w prawidtowej ludzkiej surowicy. Nie ulega degradacji do epianhydrotetracykliny.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dhugoterminowe badania na zwierzetach dotyczace rakotworczego dziatania doksycykliny nie zostaty
przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), sacharyna sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon,
krospowidon, laktoza, stearynian magnezu.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci i $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki pakowane sa po 10 sztuk w blistry z folii PCV/PCVD i folii aluminiowej lub folii
trojwarstwowej OPA/AL/PCYV 1 folii aluminiowe;j.

Blister wraz z ulotka pakowany jest w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sposob przygotowania zawiesiny
Tabletke wrzuci¢ do szklanki z przegotowana, chtodna woda (co najmniej pdl szklanki wody), doktadnie

wymieszac¢ i wypic.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
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