Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Unidox Solutab, 100 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Doxycyclinum

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

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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

Co to jest lek Unidox Solutab i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Unidox Solutab
Jak przyjmowac lek Unidox Solutab

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Unidox Solutab

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

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

Substancja czynna leku Unidox Solutab — doksycyklina — jest antybiotykiem nalezagcym do grupy
tetracyklin, stosowanym w leczeniu zakazen spowodowanych przez drobnoustroje wrazliwe na
doksycykline.

Unidox Solutab stosuje si¢ w leczeniu zakazenia nastgpujacych narzadow i tkanek:

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

- zaostrzenie przewleklego 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 rowniez wskazana w leczeniu wrzodu migkkiego, ziarniniaka
pachwinowego i ziarnicy wenerycznej oraz jako jeden z lekow mozliwych do stosowania w leczeniu
rzezaczki i kity;

- zakazenia skory — tradzik pospolity, jezeli istnieje konieczno$¢ zastosowania antybiotyku;
- zakazenia uktadu pokarmowego — zakazenia Entamoeba spp. jako leczenie wspomagajace,
cholera (Vibrio cholerae);

- borelioza;

- zakazenia narzadu wzroku - zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia trachomatis;
- goraczka Q wywotana 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 stosowaé w zakazeniach Salmonella spp.

Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Unidox Solutab

Kiedy nie stosowac leku Unidox Solutab:

- jesli pacjent ma uczulenie na doksycykline lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne tetracykliny;

- w drugim i trzecim trymestrze ciazy (patrz tez ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos$c”™)
Nie nalezy stosowac leku Unidox Solutab w okresie rozwoju zgbdw (cigza, okres niemowlecy i
dziecinstwo ponizej 8 lat) gdyz stosowanie leku moze spowodowac trwale przebarwienie zebow
(z6tto-szaro-brazowe) lub zaburza¢ prawidtowy rozwdj zebow. Nie mozna wykluczy¢ wptywu
doksycykliny na przebarwienie zebow i opdzniony wzrost kosci u noworodkdéw i niemowlat
karmionych piersig przez kobiety, ktore ja przyjmowaly (patrz tez ,,Ciagza, karmienie piersig i wptyw
na ptodnos¢”).

Moga zaistnie¢ okoliczno$ci (np. stan cigzki lub zagrazajacy zyciu), w ktorych lekarz przepisze lek
Unidox Solutab dziecku w wieku ponizej 8 lat uznajac, ze spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko
stosowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Unidox Solutab nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta w przesztosci stwierdzono drobnoustroje oporne na dziatanie innych tetracyklin;
- jesli pacjent jest narazony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub korzysta z
solarium. Lek Unidox Solutab moze uwrazliwia¢ skore na $wiatto stoneczne i powodowac
wystepowanie poparzen skory.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) jesli pacjent przyjmuje lek w
duzych dawkach jednoczes$nie z innymi lekami dziatajacymi szkodliwie na watrobe, lub wczesniej
stwierdzono u niego zaburzenia czynnos$ci watroby, powinien pozostawac pod kontrolg lekarza;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwosci krwi;

Nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia (patrz
tez punkt 4):

- wystapi ciezka reakcja skorna (patrz punkt 4). Nalezy przerwac stosowanie leku i zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

- po wystawieniu na dziatanie promieni stonecznych lub solarium wystapig pierwsze objawy
rumienia. Nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia:

- wystapi uporczywa biegunka przebiegajaca z goraczka (patrz punkt 4). Nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza, gdyz moze to by¢ objaw rzekomobtoniastego lub gronkowcowego zapalenia jelita
(powiktania wystepujace niekiedy w zwigzku ze stosowaniem antybiotykéw). Lekarz moze
zadecydowac o odstawieniu leku i zaleci¢ odpowiednie leczenie. W celu nawodnienia nalezy pi¢ duzo
ptynoéw sporzadzonych ze specjalnych preparatow dostepnych w aptekach. Nie nalezy przyjmowac
lekoéw powstrzymujacych biegunke.

- wystapia: bol glowy, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, nudno$ci, wymioty, pulsujace
szumy uszne, zawroty glowy, bol za gatkami ocznymi, blyski swiatta w oczach. Nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza, gdyz moga to by¢ objawy tagodnego nadcis$nienia srodczaszkowego obserwowanego w
zwigzku z zastosowaniem doksycykliny.

- wystapi dodatkowe zakazenie (zakazenie drobnoustrojami opornymi na dziatanie doksycykliny,
w tym grzybicze). Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.



Przyjmowanie leku bezposrednio przed potozeniem si¢ do 16zka lub popicie za matg ilo$cig wody
moze spowodowaé zapalenie lub owrzodzenie przetyku.

Jesli pacjent dlugotrwale stosuje lek Unidox Solutab, lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie
okresowych badan laboratoryjnych (np. badania morfologii krwi lub wskazniki czynnosci watroby lub
nerek).

Lek Unidox Solutab a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Unidox Solutab moze oddziatywa¢ z nastgpujacymi lekami:

- leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy (leki stosowane do zmniejszenia kwasnosci soku
zotadkowego). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania preparatow zawierajagcych aluminium, wapn
lub magnez i produktéw zawierajacych zelazo lub sole bizmutu.

- wegiel aktywny, wymienniki jonowe (np. kolestyramina), moga zmniejsza¢ wchtanianie
doksycykliny. Te produkty lecznicze nalezy przyjmowac 2-3 godziny po przyjeciu leku Unidox
Solutab;

- zwiazki podwyzszajace pH w zotadku (w tym réwniez produkty zawierajace wapn) wptywaja
na wchianianie tetracyklin (w tym leku Unidox Solutab). Nie nalezy stosowac tych produktow razem z
lekiem Unidox Solutab.

- Chinapryl (lek stosowany w nadci$nieniu tetniczym i zastoinowej niewydolnos$ci serca) moze
zmniegjsza¢ wchtanianie doksycykliny.

- leki przeciwzakrzepowe — stosowanie leku Unidox Solutab jednoczesnie z lekami
przeciwzakrzepowymi nasila ich dziatanie; lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke leku
przeciwzakrzepowego.

- inne antybiotyki o dziataniu bakteriobojczym (w tym antybiotyki beta-laktamowe) — stosowanie
tych antybiotykéw razem z lekiem Unidox Solutab moze zmniejsza¢ ich dziatanie. Nie nalezy
stosowac ich jednocze$nie.

- substancje aktywujace enzymy watrobowe (np. barbiturany i ich pochodne, ryfampicyna,
karbamazepina, difenylohydantoina, prymidon, fenytoina, alkohol) — przyjmowanie tych substancji
razem z lekiem Unidox Solutab moze powodowac ostabienie dziatania leku Unidox Solutab.

- metoksyfluran (lek znieczulajacy) — stosowanie metoksyfluranu razem z lekiem Unidox Solutab
moze powodowac uszkodzenie nerek.

- jednoczesne podawanie cyklosporyny z lekiem Unidox Solutab musi by¢ prowadzone pod $cista
kontrola lekarza, gdyz stezenie cyklosporyny we krwi moze si¢ zwickszyc¢.

- pochodne sulfonylomocznika (stosowane w cukrzycy) - Unidox Solutab moze nasila¢ ich
dzialanie. Lekarz moze dostosowa¢ dawke leku zmniejszajacego stezenie glukozy.

- retinoidy (pochodne witaminy A). Istnieje ryzyko wystapienia przemijajacego zwickszenia
cisnienia $rodczaszkowego, jezeli doksycyklina jest stosowana krétko przed, podczas albo po leczeniu
retinoidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

- wyniki testow oznaczania glukozy w moczu - wyniki testow wykonanych w czasie stosowania
leku Unidox Solutab mogg by¢ niewiarygodne. Lek moze powodowaé otrzymywanie falszywych
wynikoéw badan laboratoryjnych w postaci zwigkszonego stezenia katecholamin w moczu. W
przypadku zamiaru wykonania testow laboratoryjnych nalezy powiedzie¢, ze przyjmuje si¢ Unidox
Solutab.

Lek Unidox Solutab z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie zawiesiny (po rownomiernym rozmieszaniu tabletki w wodzie) w trakcie
positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Tetracykliny moga powodowaé zaburzenia w rozwoju z¢gbow i kosci u ptodu, dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Unidox Solutab podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy. Jako srodek ostroznos$ci
zaleca si¢ unikanie stosowania leku Unidox Solutab podczas pierwszego trymestru ciazy.

Doksycykliny nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Tetracykliny przenikaja do mleka
ludzkiego i nie mozna wykluczy¢ ich wptywu na przebarwienie zebow 1 op6zniony wzrost kosci u
noworodkow i niemowlat karmionych piersig przez kobiety, ktore je przyjmowaty. Nalezy podjaé
decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie produktu Unidox Solutab biorgc pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

W badaniach na zwierzetach doustne podanie doksycykliny miato niekorzystny wptyw na ptodnos¢ i
zdolnosci rozrodcze. Brak danych dotyczacych wptywu doksycykliny na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Unidox Solutab wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Poniewaz lek Unidox Solutab moze powodowa¢ zawroty glowy, niewyrazne lub podwdjne
widzenie, przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyny pacjent powinien
upewnic sig, jak reaguje na lek. Jezeli wystapia powyzsze objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn.

Lek Unidox Solutab zawiera okoto 64,1 mg laktozy
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Unidox Solutab

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku od 8 lat do mniej niz 12 lat

U dzieci w wieku od 8 lat do mniej niz 12 lat doksycykling nalezy stosowa¢ w sytuacjach, gdy inne
leki nie sg dostepne, prawdopodobnie nie beda skuteczne lub sg przeciwwskazane.

W takich przypadkach stosuje si¢ nastgpujace dawki:

U dzieci o masie ciata 45 kg lub mniejszej: pierwszego dnia 4,4 mg/kg m.c. (jednorazowo lub w 2
dawkach podzielonych), a nastepnie, poczagwszy od drugiego dnia, 2,2 mg/kg m.c.(jednorazowo lub w
2 dawkach podzielonych). W leczeniu cigzszych zakazen nalezy podawaé dawke do 4,4 mg/kg m.c.
przez calty okres leczenia.

U dzieci o masie ciata powyzej 45 kg nalezy podawac¢ dawke taka, jak u dorostych: patrz ponize;.
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia.

Stosujac lek Unidox Solutab nie mozna uzyska¢ dawki mniejszej niz 100 mg. Lekarz zdecyduje jaki
inny dostepny produkt leczniczy zawierajacy doksycykling nalezy zastosowac.

Doro$li i dzieci w wieku od 12 lat do mniej niz 18 lat

Pierwszego dnia 200 mg (jednorazowo lub w dawkach podzielonych), nastgpnie 100 mg na dobg. W
leczeniu cigzszych zakazen nalezy podawac dawke 200 mg przez caty okres leczenia. Czas trwania
leczenia zalezy od rodzaju zakazenia.

Czas trwania leczenia

Leczenie trwa zwykle od 5 do 10 dni. Lek nalezy podawac¢ co najmniej 1-2 doby po ustgpieniu
objawow. W przypadku niektorych zakazen lekarz moze zdecydowaé o wydluzeniu czasu leczenia do
ponad 10 dni.




Dawkowanie w specyficznych zakazeniach

Zakazenia uktadu moczowo-ptciowego: W niepowiktanych zakazeniach cewki moczowe;j, szyjki
macicy oraz odbytu u dorostych, wywotanych przez Chlamydia trachomatis oraz nierzezaczkowym
zapaleniu cewki moczowej wywotanym przez Ureaplasma urealyticum stosuje si¢ 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 wtdrna: 200 mg dwa razy na dobe przez 2 tygodnie.
Ziarnica weneryczna: 200 mg przez 21 dni.

Borelioza: 200 mg na dobe¢ przez 14 do 21 dni (we wczesnych stadiach choroby) do 1 miesiaca (w
po6zniejszych stadiach choroby).

Waglik: profilaktyka po narazeniu - 100 mg dwa razy na dobe przez 60 dni, posta¢ skorna -100 mg
dwa razy na dobe przez 60 dni, posta¢ oddechowa i pokarmowa - poczatkowo 100 mg dwa razy na
dobe jako sktadnik terapii skojarzonej; catkowity czas leczenia wynosi 60 dni.

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

Sposéb podawania

. Tabletke nalezy rozmiesza¢ w niewielkiej ilosci wody (minimum 50 ml) i dobrze zamiesza¢ do
uzyskania jednorodnej zawiesiny. Zawiesing nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu.

. Nie nalezy potykac¢ tabletki przed zmieszaniem jej z woda

. Zawiesine nalezy wypi¢ w pozycji stojacej lub siedzace;j

. Produkt leczniczy nalezy przyjac¢ na dlugo przed pora snu (nie przyjmowac tuz przed snem).

Istotne jest by nie ktas¢ sie przez co najmniej 30 minut po wypiciu mieszaniny, wtedy bedzie ona
mogla przemiesci¢ si¢ do zoladka tak szybko jak to mozliwe co zapobiegnie podraznieniu gardta lub
przetyku (przewod taczacy gardto z zotadkiem)

. Zawiesing najlepiej przyjmowac w trakcie jedzenia

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Unidox Solutab

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moze doj$¢ do uszkodzenia watroby, ktérego objawami sg wymioty, goraczka, zottaczka, siniaki i
ciemne stolce oraz do zmiany niektérych parametréw czynnosci watroby, nerek i uktadu krzepniecia.
Przedawkowanie moze powodowac podraznienie i owrzodzenie przetyku, ktoremu towarzysza bole
zamostkowe, trudno$ci w przetykaniu i zapalenie przetyku. Mozna temu zapobiec popijajac tabletke
duzg iloscig wody (okoto 200 ml; dzieci: okoto 125 ml). Nie zaleca si¢ wywotywania wymiotow w
celu zapobiegania podraznieniu przetyku.

Przedawkowanie leczy si¢ objawowo. Lekarz bedzie monitorowal gospodarke elektrolitowg i moze
zaleci¢ podanie wegla aktywnego i (lub) Srodka przeczyszczajgcego. Hemodializa nie wptywa na
usuni¢cie doksycykliny z organizmu.

Pominig¢cie przyjecia leku Unidox Solutab

W przypadku pomini¢cia dawki leku o wyznaczonej porze, nalezy przyjac ja tak szybko jak to
mozliwe, chyba Ze jest to pora przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nie nalezy przyjmowac
pominigtej dawki i kontynuowac leczenie.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem:

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000)

- reakcja polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi objawiajaca si¢ jako goraczka, powigkszone
wezty chtonne lub wysypka skorna (zespot DRESS, ang. drug reaction with eosinofilia and systemic
syndroms)

- zapalenie jelita cienkiego i1 okreznicy (w tym gronkowcowe zapalenie jelita) objawiajace si¢ jako
rozstrdj zotadka, utrata apetytu, cigzka i nieustgpujaca lub krwawa biegunka

- pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona), toksyczna nekroliza naskorka
(zespot Lyella) — cigzki objaw skdrny w postaci tworzenia si¢ pecherzy na rozlegtych powierzchniach
skory, ust, oczu i narzadéw ptciowych

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000)

- reakcja nadwrazliwosci (w tym: wstrzas anafilaktyczny, anafilaksja, reakcja anafilaktoidalna,
plamica anafilaktoidalna, niedocisnienie, zapalenie osierdzia, obrzek naczynioruchowy, zaostrzenie
ukladowego tocznia rumieniowatego, dusznos¢, choroba posurowicza, obrzgk obwodowy, tachykardia
i pokrzywka), ktora moze objawia¢ si¢ nagtym pojawieniem si¢ §wiszczacego oddechu, utrudnionego
oddychania, bolu w klatce piersiowej, goraczki, opuchnigcia powiek, twarzy lub warg, wysypka lub
swedzeniem (w szczegdlnosci na duzych powierzchniach ciata)

- podraznienie opon mozgowo-rdzeniowych z obrzekiem tarczy nerwu wzrokowego (co moze si¢
wigzac z bélem glowy, niewyraznym widzeniem, podwojnym widzeniem, nudno$ciami, wymiotami,
szumami usznymi, zawrotami glowy, bolem pozagatkowym i btyskami w oku)

- rzekomobloniaste zapalenie jelita objawiajace si¢ bolem brzucha i biegunka z goraczka

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy jak
najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 1 000):

- nadwrazliwo$¢ na §wiatto, ktéra moze objawiaé si¢ jako wysypka skorna, swedzenie,
zaczerwienienie lub ciezkie oparzenie stoneczne - w takim przypadku nalezy przerwac leczenie i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000):

- niedokrwisto$¢ hemolityczna, trombocytopenia, neutropenia, eozynofilia. W przypadku, gdy badania
krwi nie mieszczg si¢ w normie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- bole stawow, bole miesni

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja Jarischa-Herxheimera, powodujgca goraczke, dreszcze, bole glowy, bole migséni i wysypke
skornag, ktora jest zazwyczaj samoograniczajgca sie. Wystepuje wkrdtce po rozpoczeciu leczenia
doksycykling zakazenia kretkami, np. boreliozy.

- zapalenie przetyku, owrzodzenie przetyku, ktore objawia si¢ trudnosciami w potykaniu, zapaleniem
gardla, zgaga

- tachykardia (przyspieszone bicie serca)

Pozostale dzialania niepozadane.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100)




- zapalenie pochwy, zakazenia drozdzakami

- nudnosci, $wiad odbytu, czarny jezyk, zapalenie jamy ustnej, stan zapalny okolicy moczowo-
plciowej

- zaburzenia rozwoju kosci

- zaburzenia rozwoju zebow

- podraznienie skory

Niezbyt cz¢sto (wystepuja u 1 do 10 osoéb na 1 000)
- bol glowy

- wymioty, biegunka, zapalenie jezyka

- wysypka plamkowo-grudkowa i rumieniowa

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000)

- bragzowo-czarne przebarwienia tarczycy

- jadtowstret

- SZumy uszne

- zapalenie osierdzia

- wypieki

- bol brzucha, trudnosci w potykaniu, niestrawnos¢, zapalenie trzustki, zahamowanie wzrostu bakterii
wytwarzajacych witamine B

- zaburzenia czynnosci watroby, hepatotoksyczno$¢ z przemijajacym zwigkszeniem aktywnosci
enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zottaczka, niewydolno$¢ watroby

- pokrzywka, ztuszczajace zapalenie skory

- zwickszenie st¢zenia mocznika we krwi

- przebarwienia skory (ciemniejsze plamy na skorze)*

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)
- wypukte ciemiaczko

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- wydhuzenie czasu protrombinowego

- porfiria

- fotoonycholiza (oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska co czasem prowadzi do catkowitego oderwania
paznokcia po ekspozycji na stonce)

- hipoplazja szkliwa, przebarwienie zebow (patrz tez ,,Kiedy nie stosowac leku Unidox Solutab” w
punkcie 2)

- wykwity polekowe o stalym umiejscowieniu

*przy diugotrwatym stosowaniu doksycykliny

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Unidox Solutab
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
,»Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Unidox Solutab

- Substancja czynng leku jest doksycyklina. Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej
zawiera 100 mg doksycykliny w postaci doksycykliny jednowodne;j.

- pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, sacharyna (E 954),
hydroksypropyloceluloza (E 463), hypromeloza (E 464), krzemionka koloidalna (E 551), magnezu
stearynian (E 572), laktoza.

Jak wyglada lek Unidox Solutab i co zawiera opakowanie

Zo6lte (jasnozotte lub szarozotte do brazowych z plamkami), okragte, obustronnie wypukle tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustnej z 0znakowaniem ,,173” po jedne;j stronie i linig podziatu po drugie;j
stronie. Linia podziatu na tabletce nie shuzy do podziatu tabletki na rowne dawki i jest umieszczona na
tabletce ze wzgledow estetycznych.

Tekturowe pudetko zawiera jeden blister po 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytwoérca

Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH
GollstraBe 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62
2333 BE Leiden, Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022



