Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxycycline Genoptim
100 mg, kapsulki, twarde

Doxycyclinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ 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¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Doxycycline Genoptim i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxycycline Genoptim
3. Jak stosowac lek Doxycycline Genoptim
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Doxycycline Genoptim
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Doxycycline Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Hamuje rozwéj wrazliwych na nig
drobnoustrojow (bakterie i pierwotniaki). Stosowana jest w roznych zakazeniach wywotanych przez
wrazliwe na nig drobnoustroje. Doksycyklina przenika przez barierg tozyska i do mleka ludzkiego.
Woydalana jest z moczem i katem.

Wskazania do stosowania
Lek Doxycycline Genoptim stosuje sie W nizej wymienionych zakazeniach, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykling.

Leczniczo:

- Zakazenia gornych i dolnych drég oddechowych — zapalenie migdatkéw podniebiennych,
zapalenie gardta, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc.

- Zakazenia drog moczowych — odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pgcherza moczowego,
zapalenie cewki moczowe;j.

- Choroby przenoszone droga ptciowa: zakazenia wywotane przez Chlamydia trachomatis, kita,
wrzod migkki, ziarniniak pachwinowy, rzezaczka.

- Niektore zakazenia tkanek migkkich.

- Zakazenia przewodu pokarmowego.

- Zakazenia okulistyczne — w wyniku zakazen wywotanych przez gronkowce i dwoinki rzezaczki,
Haemophilus influenzae, przewlekte zapalenie spojowek zwane jaglica. Zakazenia te moga by¢
leczone samg doksycykling lub w potaczeniu z lekami dziatajacymi miejscowo.

- Boreliozaz Lyme.

- Inne zakazenia — papuzica, bruceloza (w skojarzeniu ze streptomycyna), dzuma, tularemia.

Zapobiegawczo:
- Malaria.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxycycline Genoptim

Kiedy nie stosowaé leku Doxycycline Genoptim:

- U pacjentéow uczulonych na doksycykling lub inne antybiotyki z grupy tetracyklin lub
ktorykolwiek pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- U kobiet w cigzy lub planujacych ciaze.

- U kobiet karmigcych piersia.

Nie nalezy stosowac leku Doxycycline Genoptim w okresie rozwoju zebow (cigza, okres niemowlecy
lub u dzieci w wieku ponizej 8 lat), poniewaz stosowanie leku moze spowodowac trwate
przebarwienie zebow (z6tto-szaro-bragzowe) lub zaburzaé prawidtowy rozwdéj zebow.

Mogga zaistnie¢ okolicznosci (np. stan cigzki lub zagrazajacy zyciu), w ktorych lekarz przepisze lek
Doxycycline Genoptim dziecku w wieku ponizej 8 lat uznajac, ze spodziewane korzysci przewyzszaja
ryzyko stosowania leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Doxycycline Genoptim nalezy oméwié to z lekarzem.

- Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapity reakcje nadwrazliwosci na antybiotyki lub inne
alergeny, przed przyjeciem leku Doxycycline Genoptim powinni poinformowac o tym lekarza.

- Doksycyklina stosowana w okresie rozwoju zebow (ostatni trymestr cigzy, okres okotoporodowy,
wczesne dziecinstwo) moze spowodowa¢ przebarwienie i uszkodzenie z¢bow.

- Tetracykliny, w tym doksycyklina, moga wywolywa¢ nadwrazliwo$¢ na swiatto. Podczas leczenia
nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium) ze wzglgdu na
mozliwos$¢ wystgpienia spowodowanych §wiattem chorob skory (fotodermatoz), objawiajacych sie
np. zaczerwienieniem skory, obrzekami, pecherzykami. Jesli pojawig si¢ takie objawy, lek nalezy
natychmiast odstawi¢ i skontaktowac sie z lekarzem.

- Podczas stosowania doksycykliny moze wystgpi¢ hadmierny rozwdj niewrazliwych na antybiotyk
drobnoustrojow. Jesli pojawig si¢ objawy wskazujace na rozwoj innego zakazenia, np. grzybicy
(uporczywe swedzenie, zaczerwienienie skory), nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Doksycyklina, podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego
(np. makrolidy, penicyliny pétsyntetyczne, cefalosporyny), moze niekiedy wywotywaé
rzekomobtoniaste zapalenie jelit. Zaburzenie prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridiodes difficile, ktorej toksyny wywotuja objawy Kliniczne
rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktorych biegunka wystapita podczas
stosowania antybiotyku lub wkrotce po jego odstawieniu nie powinni sami jej leczy¢, lecz zwrocié
si¢ do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobtoniastego zapalenia jelit konieczne jest
niezwloczne przerwanie podawania leku i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych
przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w ciezszych podaje si¢ doustnie metronidazol
lub wankomycyng. Przeciwwskazane jest podawanie lekoéw hamujacych perystaltyke jelit lub
innych dziatajacych zapierajaco.

- U pacjentow z chorobami wenerycznymi i z podejrzeniem rownoczesnego zakazenia kita przed
rozpoczeciem, W trakcie oraz po zakonczeniu leczenia, lekarz powinien zleci¢ wykonanie
odpowiednich badan, potwierdzajacych ewentualne zakazenie i wyleczenie.

- U niektorych pacjentéw zakazonych krgtkami moze wystapi¢ reakcja Jarischa-Herxheimera (patrz
pkt. 4) wkrétce po rozpoczeciu leczenia doksycykling. Jest to na ogdt samoograniczajacy sie
skutek leczenia zakazen kretkami za pomocg antybiotyku.

- Pacjenci z niewydolnoscia watroby powinni powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Pacjenci z miastenig, zZ ogdlnoustrojowym toczeniem rumieniowatym lub porfirig przed
przyjeciem leku powinni poinformowacé lekarza o tych schorzeniach, gdyz doksycyklina moze
nasila¢ objawy choroby.

- U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek wydalanie doksycykliny przez nerki moze si¢
zmniejszy¢.



- Po zastosowaniu antybiotykow z grupy tetracyklin moze niekiedy pojawic¢ si¢ wypukte ciemigczko
u niemowlat oraz tagodne nadcis$nienie srodczaszkowe u dzieci i dorostych. Objawy te ustepuja po
zaprzestaniu leczenia.

- U pacjentow przyjmujacych tabletki lub kapsutki z grupy tetracyklin (w tym doksycykling)
wystepowato niekiedy zapalenie i owrzodzenie przetyku. W wigkszosci przypadkow pacjenci
przyjmowali lek bezposrednio przed potozeniem si¢ do tozka lub popijali lek za matg iloscia
ptynu.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczg Sytuacji
wystepujacych w przeszlosci.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub przyjmujacy leki, ktore moga uszkadzaé watrobe,
przed przyjeciem leku Doxycycline Genoptim powinni poinformowac 0 tym lekarza. U pacjentow
tych lekarz ustali dawkowanie indywidualnie i jesli konieczne zaleci okresowe badania czynnos$ci
watroby. U pacjentow z niewydolno$ciag nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

W kazdym przypadku o dawkowaniu leku u pacjenta z niewydolnoscig nerek lub watroby decyduje
lekarz.

Lek Doxycycline Genoptim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Leki zobojetniajace sok zotagdkowy, zawierajace wielowartosciowe jony glinu, wapnia (rowniez
mleko, przetwory mleczne i soki owocowe), magnezu, a takze preparaty zawierajace jony zelaza,
cynku lub bizmutu zmniejszaja wchtanianie doksycykliny. Tego typu leki i pokarmy nalezy
przyjmowac W odstepie co najmniej 2 godzin od przyjecia doksycykliny.

- Metoksyfluran (lek stosowany do znieczulenia ogolnego). Jesli pacjent musi by¢ poddany
znieczuleniu ogélnemu powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje kapsutki leku Doxycycline
Genoptim.

- Leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny. Podczas stosowania tych lekoéw razem z
doksycykling lekarz powinien zaleci¢ kontrolowanie parametréw czynnosci uktadu krzepniecia —
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek tych lekow.

- Doustne leki przeciwcukrzycowe pochodne sulfonylomocznika. Podczas stosowania tych lekow
razem z doksycykling lekarz powinien zaleci¢ kontrolowanie st¢zenia glukozy W surowicy — moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawek tych lekow.

- Cyklosporyna (lek ostabiajacy czynno$¢ uktadu immunologicznego, stosowany m.in. po
przeszczepieniu narzadow lub w tuszezycy). Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie obu tych
lekow, lekarz zleci kontrolowanie stezenia cyklosporyny W surowicy.

- Penicylina i inne antybiotyki o dziataniu bakteriobojczym.

- Hormonalne srodki antykoncepcyjne — doksycyklina zmniejsza ich skuteczno$é¢. Podczas leczenia
doksycykling zaleca si¢ stosowanie dodatkowo niehormonalnych metod antykoncepcji.

- Takie leki, jak barbiturany (np. fenobarbital), karbamazepina, difenylohydantoina, fenytoina,
prymidon, ryfampicyna, moga ostabia¢ dziatanie doksycykliny. U pacjentow przyjmujacych
powyzsze leki lekarz powinien rozwazy¢ ewentualne zwigkszenie dobowej dawki doksycykliny.

- Teofilina moze zwigksza¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych ze strony uktadu
pokarmowego. Jesli pacjent musi przyjmowac teofiling i doksycykling, czas migdzy przyjeciem
obu lekéw powinien by¢ jak najdtuzszy.

- Doksycyklina moze zaktoca¢ wyniki testow wykrywajacych katecholaminy w moczu.

Lek Doxycycline Genoptim z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Alkohol moze ostabia¢ dziatanie doksycykliny.

Pokarmy zwierajace wapn, na przyktad mleko i jego przetwory, soki owocowe wzbogacone w wapn,
nalezy spozywac c0 najmniej 2 godziny przed przyje¢ciem kapsutek Doxycycline Genoptim lub 2
godziny po ich zazyciu.



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

Ciaza

Leku Doksycykline Genoptim nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy. Antybiotyki
tetracyklinowe przenikaja przez tozysko i odktadaja si¢ w tkankach ptodu. Stosowanie antybiotykow
tetracyklinowych w okresie rozwoju z¢bow (ostatni trymestr cigzy, okres okotoporodowy, wczesne
dziecinstwo) moze spowodowac state przebarwienie zebow i uszkodzenie szkliwa.

Karmienie piersig

Doksycyklina przenika do mleka ludzkiego. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwaé karmienie
piersia ze wzgledu na mozliwo$¢ wywotywania u niemowlat trwatych reakcji nadwrazliwo$ci na
$wiatto lub zakazen drozdzakami oraz dziatan niepozadanych zwigzanych z rozwojem kosci i zgbow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia, co moze wptywaé na
bezpieczenstwo podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Doxycycline Genoptim zawiera Zélcien pomaranczows i sod

Lek zawiera 0,195 mg zo6tcieni pomaranczowej (E 110), ktora moze powodowac reakcje alergiczne.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna kapsutke, twardg, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Doxycycline Genoptim

Lek Doxycycline Genoptim nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke w zaleznosci od rodzaju zakazenia oraz ogdlnego stanu pacjenta.
Stosujac lek Doxycycline Genoptim nie mozna uzyska¢ dawki mniejszej niz 100 mg. Lekarz
zdecyduje jaki inny dostepny produkt leczniczy zawierajacy doksycykline nalezy zastosowac.

Zalecane dawkowanie

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat do ponizej 18 lat)

Zazwyczaj stosowana dawka doksycykliny w leczeniu ostrych zakazen u dorostych i mtodziezy w
wieku od 12 lat do ponizej 18 lat wynosi 200 mg w pierwszej dobie (jednorazowo lub w dawkach
podzielonych), nastepnie stosuje si¢ dawke 100 mg/dobe. W leczeniu ciezszych zakazen nalezy
podawac¢ dawke 200 mg na dobe przez caly okres leczenia.

Dzieci w wieku od 8 lat do ponizej 12 lat:

Stosowanie doksycykliny w leczeniu ostrych zakazen u dzieci w wieku od 8 lat do ponizej 12 lat
nalezy doktadnie rozwazy¢ w sytuacjach, gdy inne leki nie sg dost¢pne, prawdopodobnie nie beda
skuteczne lub sa przeciwwskazane. W takich przypadkach stosuje si¢ nastepujace dawki:

U dzieci o masie ciata 45 kg lub mniejszej:

Dawka poczatkowa wynosi: 4,4 mg/kg m.c. (jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych), nastgpnie
stosuje si¢ dawke 2,2 mg/kg m.c. (jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych).

W leczeniu ci¢zszych zakazen nalezy podawaé¢ dawke do 4,4 mg/kg m.c. przez caty okres leczenia.

U dzieci 0 masie ciata powyzej 45 kg
Nalezy stosowac dawke taka, jak u dorostych.

Dzieci w wieku od urodzenia do ponizej 8 lat
Nie stosowa¢ doksycykliny u dzieci w wieku ponizej 8 lat z uwagi na ryzyko przebarwienia zebow



(patrz punkt 2 4).

Zalecane dawkowanie w niektorych jednostkach chorobowych

- Niepowiktana rzezgczka: 1 kapsutka (100 mg doksycykliny) 2 razy na dobe (co 12 godzin) przez
co najmniej 7 dni. Wyniki leczenia zakazen rzezagczkowych nalezy potwierdzi¢ wykonujac
kontrolny posiew 3 do 4 dni po zakonczeniu leczenia.

- Choroby przenoszone droga ptciowa, wywotane przez Chlamydia trachomatis lub Ureaplasma
urealyticum: 1 kapsutka (100 mg doksycykliny) 2 razy na dobe (co 12 godzin) przez 7 do 10 dni.

- Kita pierwotna i drugorzedowa (U pacjentow uczulonych na penicyling): 2 kapsutki do 3 kapsutek
(200 mg do 300 mg doksycykliny) na dobe w dawkach podzielonych przez co najmniej 2
tygodnie.

- Borelioza z Lyme: 1 kapsutka (100 mg doksycykliny) dwa razy na dobg (co 12 godzin) przez 14
do 28 dni, we wczesnym stadium choroby od 14 do 21 dni.

Dawkowanie w zapobieganiu malarii

Stosuje si¢ 1 kapsutke (100 mg doksycykliny) na dobe. Profilaktyke nalezy rozpoczaé¢ 1 do 2 dni
przed planowang podr6za w rejony zagrozone malarig. Doksycykling nalezy podawac przez caty okres
pobytu w zagrozonym rejonie oraz jeszcze przez 4 tygodnie po zakonczeniu pobytu w zagrozonych
malarig rejonach.

Dawkowanie u pacjentow W podesztym wieku

Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Nalezy jednak pamigtaé, ze pacjenci ci sg bardziej wrazliwi
na dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, dlatego powinni skrupulatnie
przestrzegaé zalecen opisanych ponizej w punkcie ,,Sposob podawania”.

Czas leczenia

O czasie leczenia zawsze decyduje lekarz. Antybiotyk zwykle nalezy podawac jeszcze przez 24 do 48
godzin po ustgpieniu objawow.

W leczeniu zakazen wywotanych przez beta-hemolizujace paciorkowce grupy A kapsutki nalezy
przyjmowacé przez co najmniej 10 dni.

Sposob podawania

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody.

W celu zapobiezenia ewentualnym podraznieniom gardta lub jelit kapsutki nalezy przyjmowac siedzac
lub stojac, co najmniej 30 minut przed snem (istotne jest by pacjent bezposrednio po przyjeciu
kapsutki nie pozostawat w pozycji lezacej).

Pacjentom, u ktorych wystepujg uporczywe dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Jednoczesne przyjmowanie doksycykliny z positkiem zmniejsza wystepowanie dziatan niepozadanych
ze strony przewodu pokarmowego i nie wptywa w zasadniczym stopniu na jej wchlanianie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxycycline Genoptim

Objawami przedawkowania doksycykliny sa: goraczka, zaczerwienie twarzy, zawroty gltowy, niekiedy
moze dojs¢ do zapasci. Jesli pojawig sie powyzsze objawy, lek nalezy natychmiast odstawié

i skontaktowa¢ sie lekarzem. U pacjentéw przytomnych mozna sprowokowa¢ wymioty lub poda¢ leki
zobojetniajace SOk zotadkowy lub sole wapnia i magnezu. W razie przyjecia wiekszej niz zalecana
dawki leku, nalezy natychmiast zwréci¢ sie do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Doxycycline Genoptim

W przypadku pominigcia dawki leku 0 statej, okreslonej porze, lek nalezy poda¢ jak najszybciej, jesli
czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi lub kontynuowa¢ regularne podawanie leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Doxycycline Genoptim moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapig. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow otrzymujacych
tetracykliny, w tym doksycykling.

Jesli wystapi ktérekolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast peinformowaé o tym lekarza lub uda¢ sie do izby
przyje¢ najblizszego szpitala.

Ciezkie dzialania niepozadane:

Reakcje anafilaktyczne: nagly $wiszczacy oddech, obrzgk naczynioruchowy — obrzek powiek,
warg lub twarzy, trudno$ci w oddychaniu, ucisk w Klatce piersiowej, przyspieszenie akcji
serca, goraczka, wysypka na skorze lub pokrzywka (cigzka reakcja alergiczna), wstrzas
anafilaktyczny ze znacznym obnizeniem ci$nienia. (wystgpujace czesto)

Zaburzenia zotadka, utrata apetytu, ciezka, uporczywa lub krwawa biegunka (wystepujace
rzadko). Moga wystapi¢ do dwoch lub trzech miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku i
moga by¢ zwigzane z bolem brzucha lub goraczka. Moga wystapic po leczeniu antybiotykami
i by¢ oznakg powaznego zapalenia jelit (rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

Goraczka, obrzek weztow chtonnych lub wysypka skorna (wystepujace rzadko). Moga to byé
objawy stanu znanego jako DRESS (reakcja na lek z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi) i moga by¢ cigzkie i zagraza¢ zyciu.

Cigzkie reakcje skorne prowadzace do ztego samopoczucia (wystepujace rzadko).

Jesli wystapi ktérekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Reakcja Jarischa-Herxheimera (wystepujaca rzadko), powodujaca gorgczke, dreszcze, bole
glowy, bole migséni i wysypke skorna, ktora jest zazwyczaj samoograniczajaca si¢. Wystepuje
wkrotce po rozpoczeciu leczenia doksycykling zakazenia kretkami, np. boreliozy (patrz pkt. 2
,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci™).

Wysypka skorna (wystepujaca czgsto) lub tuszezenie sie skory (wystepujace rzadko).

Wieksza wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne niz zwykle (wystepujaca czesto). Moze
wystapi¢ wysypka skorna, swedzenie, zaczerwienienie lub powazne oparzenia stoneczne
(wystepujace czesto). W takim przypadku nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bl glowy (wystepujacy czesto), ktory jesli jest bardzo silny, moze by¢ zwigzany z zaburzeniami
widzenia, takimi jak niewyrazne widzenie lub utrata wzroku.

Zapalenie i (lub) wrzody przetyku (wystepujace rzadko).

Choroby krwi (wystepujace rzadko). Wynika to ze zmian liczby réznych rodzajow komorek we
krwi. Objawy mogg obejmowaé zmeczenie, fatwos¢ powstawania siniakow lub infekcji.

Niskie ci$nienie krwi (wystepujace czgsto).

Podwyzszone t¢tno (wystgpujace czgsto).

Boéle stawdw lub migsni (wystepujace rzadko).

Bol brzucha lub biegunka (wystepujace rzadko).

Pozostale dzialania niepozadane:
Czesto wystepujace dziatania niepozadane (Moga wystgpi¢ nie czesciej niz U 1 na 10 pacjentéw):

nudno$ci lub wymioty

zaostrzenie choroby zwanej toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE). Jest to stan alergiczny,
ktory powoduje bol stawow, wysypke skorng i goraczke

zapalenie osierdzia (zapalenie wptywajace na serce)

bol glowy



Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga wWystapic nie czesciej niz u 1 na 100
pacjentow):

— Zgaga, niestrawnos¢

— zapalenie pochwy

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapic nie cze¢sciej niz U 1 na 1000 pacjentow):
— zapalenie trzustki, ktore powoduje silny bol brzucha i plecow
— zolta skora i Oczy (z6ttaczka), zapalenie trzustki
— trudnosci w potykaniu, bdl jezyka lub ust
— zaczerwienienie skory (zaczerwienienie)
— dzwonienie lub brzeczenie w uchu
— bdl i swedzenie odbytu i (lub) narzadow piciowych
— zapalenie jelit
— wybrzuszone ciemigczko (migkki punkt na gtowie) niemowlat
— zwigkszone cisnienie w czaszce (silny bol gtowy ze zmiang widzenia)
— zapalenie i uszkodzenie watroby
— nieprawidlowe wyniki testéw czynno$ci watroby
— przebarwienie tkanki tarczycy przy dugotrwatym podawaniu
— lek
— oddzielanie paznokcia od tozyska paznokcia po ekspozycji na stonce
— podwyzszone stezenie mocznika we Krwi
— ciemniejsze plamy na skorze

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— przebarwienia zebow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Doxycycline Genoptim

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Doxycycline Genoptim

Substancjg czynng leku jest doksycyklina w postaci hyklanu. Jedna kapsutka, twarda zawiera 100 mg
doksycykliny.

Substancje pomocnicze: hypromeloza (12.25 - 21 mPa.s), hypromeloza (4.0 — 6.0 mPa.s), sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna. Skfad kapsutki (wieczko i korpus):
zelatyna, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E 171), biekit brylantowy (E 133), zotcien chinolowa
(E 104), z6kcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Doxycycline Genoptim i co zawiera opakowanie
Kapsulka, twarda, zelatynowa, sktadajaca si¢ z korpusu i wieczka koloru zielonego, o rozmiarze ,,2”.
Blister PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10 kapsulek, twardych.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakéw 65

02-255 Warszawa

tel. 607 696 231

email: infodn@synoptispharma.pl

Importer

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarze¢dz

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



