Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Efracea
40 mg, kapsulki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Doxycyclinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Efracea i w jakim celu si¢ go stosuje

Efracea jest lekiem przeznaczonym do stosowania u 0os6b dorostych w celu zmniejszenia grudek lub
czerwonych krost powodowanych przez chorobe zwang tradzikiem r6zowatym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efracea

Kiedy nie stosowa¢ leku Efracea:

Jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na jakikolwiek lek z grupy tetracyklin, w tym na doksycykling
lub minocykling, lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Efracea (wymienionych w
punkcie 6).

Jesli pacjentka jest w cigzy, 0d 4. miesigca nie powinna stosowa¢ leku Efracea, poniewaz moze on
spowodowa¢ uszkodzenia ptodu. Jesli pacjentka w trakcie przyjmowania leku Efracea przypuszcza lub
stwierdzita, ze jest w cigzy, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesnie z retynoidami (leki stosowane w niektérych zaburzeniach czynnosci skory, takich jak
cigzki tradzik pospolity), podawanymi doustnie (patrz punkt Efracea a inne leki).

Jesli u pacjenta wystepuje brak kwasu w zotadku (achlorhydria) lub pacjent przebyt operacje gornej
czescei jelita cienkiego (zwanej dwunastnicg).

Nie podawac¢ leku Efracea niemowletom ani dzieciom do lat 12, poniewaz moze to spowodowac
trwate przebarwienie zebow lub zaburzenia w rozwoju zebow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Efracea nie moze by¢ stosowany w leczeniu infekcji wywotanych przez bakterie.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Efracea nalezy omowi¢ to z lekarzem. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli u pacjenta wystepuje

choroba watroby,



— sklonno$¢ do zakazen drozdzakami lub zakazenie drozdzakowe lub grzybicze jamy ustnej lub pochwy,

— choroba migéni zwana miastenia,

— zapalenie okreznicy,

— podraznienie lub owrzodzenie przetyku,

— tradzik r6zowaty obejmujacy okolice oczu,

— jesli skora pacjenta jest narazona na dziatanie $wiatla stonecznego lub lamp opalajacych, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz osoby stosujace doksycykling moga si¢ silniej opali¢. Nalezy
rozwazy¢ zastosowanie kremow ochronnych z filtrem lub blokerow UV, aby zmniejszy¢ ryzyko
oOparzenia stonecznego, oraz odstawi¢ lek Efracea, jesli skora zbytnio si¢ opali,

— nietolerancja pewnych cukrow.

Lek Efracea moze powodowac trwate przebarwienie zebow.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli w trakcie leczenia:

- zaobserwujesz ostrg lub przedtuzajgca si¢ lub krwawg biegunke w trakcie leczenia lub po okresie leczenia
lekiem Efracea. Skontaktuj si¢ z lekarzem bezzwtocznie, gdyz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.
Objawy te moga $wiadczy¢ o stanie zapalnym jelit (rzekomobtoniaste zapalenie jelit), ktore moze wymagaé
leczenia antybiotykami.

Lek nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Stosowanie dawki leku wigkszej niz zalecona przez
lekarza moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia opornosci bakterii jelitowych na lek Efracea.

Lek Efracea a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Efracea i niektore inne leki mogg nie dziata¢ prawidtowo w przypadku jednoczesnego

stosowania. Nalezy poinformowac¢ lekarza o lekach, ktore pacjent stosuje obecnie lub zamierza

stosowac rownocze$nie z lekiem Efracea.

— Leku Efracea nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z lekami zawierajgcymi izotretynoine, z powodu
ryzyka zwigkszonego cisnienia w mozgu. Izotretynoina przepisywana jest w cigzkich przypadkach
tradziku.

— W ciaggu 2 do 3 godzin po zazyciu leku Efracea nie nalezy stosowa¢ zwigzkow zobojetniajacych kwas
zotadkowy, preparatow wielowitaminowych ani innych produktow zawierajgcych wapn (takich jak
mleko i nabiat oraz soki owocowe zawierajace wapn), glin, magnez (w tym tabletki chinaprylu
stosowane w nadcisnieniu), zelazo, bizmut, kolestyramine, wegiel aktywowany lub sukralfat. Jesli
substancje te stosuje sie jednoczesnie z lekiem Efracea, moze zmniejszy¢ sie jego skuteczno$é.

— Inne leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka lub zgadze réwniez moga zmniejszy¢ skutecznosé
leku Efracea i nie nalezy ich stosowa¢ wczesniej niz 2 godziny po zazyciu leku Efracea.

— Jezeli pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi, moze by¢ konieczna zmiana przez lekarza
dawki takiego leku.

— Jezeli pacjent stosuje niektore leki przeciwcukrzycowe, lekarz moze sprawdzi¢, czy nie jest konieczna
zmiana ich dawkowania.

— Lek Efracea moze zmniejszy¢ skutecznos¢ niektorych antybiotykow, w tym penicyliny.

— Stosowanie barbituratow (lekow nasennych lub krotko dziatajacych lekow przeciwbolowych),
ryfampicyny (stosowana w gruzlicy), karbamazepiny (stosowana w padaczce), difenylohydantoiny i
fenytoiny (stosowane w napadach padaczkowych), prymidonu (lek przeciwdrgawkowy) lub
cyklosporyny (stosowany po przeszczepieniu narzadéw) moze skroci¢ okres, w ktorym lek Efracea
dziata w organizmie pacjenta.

— Stosowanie leku Efracea z metoksyfluranem (lek stosowany w znieczuleniu 0golnym) moze
spowodowac¢ ci¢zkie uszkodzenie nerek.

Efracea z jedzeniem i piciem

Kapsutke leku Efracea nalezy zawsze popija¢ odpowiednia iloscia wody, gdyz zmniejsza to ryzyko
podraznienia lub owrzodzenia gardta i przetyku.



Nie nalezy rownolegle z lekiem Efracea spozywa¢ mleka ani nabiatu, poniewaz zawieraja one wapn, ktory
moze zmniejszac¢ skutecznos¢ leku Efracea. Przed spozyciem produktoéw mlecznych nalezy odczekac 2 do
3 godzin po zastosowaniu dziennej dawki leku Efracea.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowa¢ leku Efracea podczas cigzy, poniewaz moze to spowodowac trwate przebarwienie
zebow u dziecka.

Nie wolno stosowa¢ leku Efracea dtugotrwale w okresie karmienia piersig, poniewaz moze to
spowodowaé przebarwienia z¢gbow i zmniejszy¢ tempo rozwoju koséca u karmionego dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Efracea nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Efracea zawiera 102-150 mg sacharozy oraz 26,6-29,4 pg czerwieni Allura, lak glinowy
(E129) w jednej kapsulce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

Tusz stuzacy do oznakowania kapsutek zawiera czerwien Allura, lak glinowy (E129), ktory moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Efracea

Ten lek zawsze nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka leku Efracea codziennie rano na czczo lub ewentualnie godzine przed lub
dwie godziny po positku. Potkna¢ ja w catos$ci, nie rozgryzajac.

Lek Efracea nalezy popi¢ petna szklanka wody, siedzac lub stojac, aby uniknaé¢ podraznienia gardta.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Efracea

W razie przedawkowania leku Efracea istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, nerek oraz trzustki.

Jezeli pacjent przyjal wigcej kapsutek leku Efracea niz nalezy, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Efracea
Nie nalezy stosowa¢ podwodjnej dawki w celu uzupelienia zapomnianej kapsutki.
Przerwanie stosowania leku Efracea

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku Efracea przez czas okreslony przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem:
e reakcja Jarischa-Herxheimera, powodujaca goraczke, dreszcze, bole glowy, bole migséni i wysypke
skorna, ktora jest zazwyczaj samoograniczajaca si¢. Wystepuje wkrétce po rozpoczeciu leczenia
doksycykling zakazenia kretkami, np. boreliozy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepuja czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw) podczas stosowania leku
Efracea:

e Zzapalenie nosa i gardla

o zapalenie zatok

« zakazenie grzybicze

e niepokoj
o Dbol zatok
e Wysokie lub podwyzszone cisnienie krwi
o biegunka

e bol w gornej czesci brzucha

e sucho$¢ w jamie ustnej

o bol plecow

e bole

e zmiany wynikéw niektorych badan krwi (glukoza we krwi lub proby czynno$ci watroby).

Dziatania niepozadane wyst¢pujace Z nieznang czgstoscia (czgstos¢ nieznana ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych).

Nastepujace dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ podczas stosowania leku Efracea:

e wzrost ci$nienia wewnatrz czaszKi

e bol glowy.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane wystepujg rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw) podczas stosowania
lekéw z tej samej grupy co Efracea (tetracykliny):

« reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosci) dotyczace catego organizmu*
e zmiany dotyczace liczby lub rodzajéw poszczegolnych krwinek

e zwigkszone ci$nienie w mozgu

« zapalenie blony otaczajacej serce (0sierdzia)

o nudnosci, wymioty, biegunka, jadtowstret

e Uszkodzenia watroby

o wysypka skorna lub pokrzywka

o nieprawidlowe reakcje skory na $wiatlo stoneczne

o zwiekszone stezenie mocznika we krwi

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) podczas

stosowania lekow z tej samej grupy co Efracea (tetracykliny):

o reakcje uczuleniowe powodujace opuchlizne okolic oczu, warg lub jezyka*

e zakazenia drozdzakowe w okolicach odbytu i narzgdow piciowych

e rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

e brgzowo czarne mikroskopijne odbarwienia tkanki tarczycy zgtaszane byty w przypadku dlugiego
stosowania tetracyklin. Nie obserwowano zmian w funkcjonowaniu tarczycy.



Wwzrost ci$§nienia w mozgu niemowlat

zapalenie jezyka

trudnosci w przetykaniu

zapalenie jelit

zapalenie lub owrzodzenie przetyku

zapalenie skory powodujace tuszczenie

ostabienie systemu odpornosciowego, znane jako toczen rumieniowaty uktadowy (SLE)

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych

danych)

Dziatania niepozadane, ktore moga si¢ pojawi¢ w trakcie leczenia produktami leczniczymi nalezacymi do

tej samej grupy do ktorej nalezy Efracea (tetracykliny):

e  oslabienie potaczenia miedzy paznokciem a tozyskiem paznokcia po ekspozycji na promieniowanie
stoneczne.

* Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy dziatania niepozadane takie jak obrzek
twarzy, warg, jezyka i gardla, trudno$ci w oddychaniu, mrowienie lub swedzenie skory i oczu czy tez
przyspieszone bicie serca (kotatanie) oraz tendencja do omdlenia. Dziatania te mogg by¢ objawami
cigzkiej reakcji uczuleniowej (nadwrazliwosci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Efracea

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po terminie waznos$ci (EXP) zamieszczonym na pudetku i na blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpady. Nalezy zapytac

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efracea

Substancjg czynng leku jest doksycyklina. Kazda kapsutka zawiera 40 mg doksycykliny (w postaci
doksycyliny jednowodnegj).



Pozostate sktadniki to: hypromeloza 2910, kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu (1:1),
trietylu cytrynian, talk, Opadry Beige, YS-1-17274-A o skladzie: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), polisorbat 80, sacharoza,
ziarenka (skrobia kukurydziana, sacharoza).
Otoczka kapsutki (Hard Gelatin Capsule no 2, beige Opaque) o sktadzie:
wieczko: zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
tytanu dwutlenek (E171), zelatyna;
korpus: zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.
Tusz o sktadzie: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny, indygotyna (E132), lak, czerwien Allura
AC (E129), lak, bfekit brylantowy FCF (E133), lak, D&C yellow no 10, lak.

Jak wyglada lek Efracea i co zawiera opakowanie
Kapsuitki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu. Bezowe kapsutki, rozmiar nr 2, oznakowane “GLD 40”.

Lek Efracea jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 14, 28 lub 56 kapsutek (nie wszystkie
opakowania moga by¢ dostepne na rynku).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Polska

tel.: +48 22 331 21 80

Wytwoérca:

Patheon France, 40 boulevard de Champaret
38300 BOURGOIN JALLIEU, Francja

lub
Laboratoires GALDERMA, Zone Industrielle Montdésir
74540 Alby sur Chéran, Francja

lub
Galderma Laboratorium GmbH, Toulouser Allee 23a
40211 Diisseldorf, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

ORACEA 40 mg modified release hard capsules - DK, EL, ES, FI, IS, SE, NO
ORAYCEA 40 mg modified release hard capsules - AT, DE
EFRACEA 40 mg modified release hard capsules - BE, FR, IE, IT, LU, NL, PL, PT, UK

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



