Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Damelium, 408 mg, kapsulki, twarde

Lymecyclinum (co odpowiada 300 mg tetracykliny)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Damelium
3. Jak stosowac lek Damelium

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Damelium

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Damelium i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Damelium nalezy do lekow nazywanych antybiotykami tetracyklinowymi.
Lek Damelium stosowany jest w leczeniu tradziku pospolitego o nasileniu umiarkowanym i ci¢zkim.

Lek zapobiega rozwojowi bakterii w zakazeniach takich jak:

- Tradzik — pojawia si¢ w postaci zaskornikow i grudek z biatymi czubkami, ktoére pacjenci zwykle
nazywajg pryszczami lub krostami. Damelium dziata na bakterie, ktore sa jedng z gléwnych
przyczyn tradziku. Bakterie te nazywajg si¢ Propionibacterium acnes. Jesli pacjent nie jest
pewien, dlaczego zostal mu przepisany ten lek, powinien porozmawiaé z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Damelium

Kiedy nie stosowaé leku Damelium:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na lymecykling, ktorykolwiek inny antybiotyk z grupy
tetracyklin lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent kiedykolwiek miat chorobe nerek

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat

- jesli pacjentka jest w ciazy, planuje cigze lub karmi piersia

- jesli pacjent przyjmuje retinoidy podawane ogolnie, w tym doustne retinoidy (sg to inne leki
stosowane w leczeniu tradziku).

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania Damelium nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- jesli pacjent ma problemy z watroba

- jesli pacjent ma problemy z nerkami

- jesli pacjent choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (choroba alergiczna, ktora powoduje bol
stawow, wysypki skorne lub goraczke)

- jesli pacjent choruje na miasteni¢ (choroba, ktora ostabia migsnie).



Nalezy unika¢ bezposredniego narazenia na §wiatto stoneczne lub sztuczne $wiatto stoneczne
pochodzace z solariow. Jesli pacjent odczuwa dyskomfort skory, powinien przerwaé stosowanie tego
leku i zasiegna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Damelium u dzieci i mtodziezy ponizej 12 lat, poniewaz moze
spowodowac trwale przebarwienia szkliwa na zgbach 1 wptywaé na rozwoj kosci.

Damelium a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy jednoczesnie z lekiem Damelium stosowac ponizszych lekow, poniewaz moga one wptywac
na to, jak dziata Damelium. Nalezy przyjmowac te leki co najmniej dwie godziny przed lub dwie
godziny po przyjeciu leku Damelium:

- leki stosowane w leczeniu niestrawnosci

- leki przyspieszajace gojenie si¢ owrzodzen

- chinapryl (lek stosowany w wysokim ci$nieniu tetniczym krwi)

- suplementy, ktore zawierajg wapn, glin, magnez, cynk lub zelazo

- dydanozyna (lek stosowany w leczeniu HIV).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- retinoidy podawane ogolnie, w tym doustne retinoidy (stosowane w leczeniu tragdziku)

- leki przeciwzakrzepowe (leki stosowane w celu zapobiegania tworzeniu si¢ skrzepow krwi)

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu chordb nerek, chordb serca lub wysokiego cisnienia
tetniczego krwi).

Damelium z jedzeniem i piciem
Niewielkie ilosci spozywanego mleka (np. szklanka mleka) nie maja wptywu na wchtanianie leku
Damelium. Lek Damelium nalezy zawsze popija¢ szklanka wody.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno stosowac leku Damelium, jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.
Stosowanie lekoéw takich jak Damelium moze zaburzy¢ prawidlowy rozwoj zebow i prowadzi¢ do
trwatego ich przebarwienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac lek Damelium

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

Pacjenci doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Tradzik pospolity o nasileniu umiarkowanym i ciezkim
Zwykle stosowana dawka to jedna kapsutka leku Damelium na dobg, najlepiej rano. Lek Damelium,

kapsutki zawsze nalezy popija¢ szklanka wody i przyjmowac w pozycji stojacej. Ponadto kapsutki
powinny by¢ przyjmowane z lekkim positkiem, niezawierajacym produktow mlecznych.

Okres przyjmowania leku Damelium bedzie zalezat od tego, jak szybko poprawi si¢ stan pacjenta.



W przypadku tradziku trwa to zwykle co najmniej 8 do 12 tygodni. Lekarz moze zdecydowac
o przedtuzeniu leczenia do maksymalnie 6 miesigcy.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Damelium u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz lek moze
spowodowac¢ trwate przebarwienia szkliwa na zegbach i wptywa¢ na rozwoj kosci.

Zaburzenie czynnos$ci nerek
Jesli pacjent ma problem z nerkami, lekarz moze zdecydowac¢ o zmniejszeniu dawki leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Damelium

W razie przyjgcia przez pacjenta (Iub kogo$ innego) wigkszej ilosci kapsutek Iub w razie, gdy kapsultki
polknie dziecko, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala
lub zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Damelium

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja, kiedy tylko sobie przypomni, i
kontynuowac¢ leczenie jak dotychczas, chyba ze jest to pora przyjecia nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nigdy nie nalezy
przyjmowac wigcej kapsulek, niz jest to zalecane przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Damelium

Tradzik powoli reaguje na leczenie antybiotykami. Wazne jest, aby przyjaé¢ wszystkie przepisane

przez lekarza kapsulki leku Damelium. Jesli pacjent przerwie zbyt szybko przyjmowanie leku Damelium,
tradzik lub zakazenie moze si¢ nasili¢ lub powrécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub udac si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala. Dotyczy to takze dzialan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.

Nieznana czesto$é wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Powazne reakcje alergiczne, ktore powoduja obrzgk twarzy, jezyka i gardia, co moze powodowac
duze trudno$ci w oddychaniu.

- Powazne schorzenia z cigzkim tuszczeniem i obrzekiem skory, pecherzami na skorze, w jamie
ustnej, oczach, na narzadach ptciowych i goraczka. Wysypka skorna z r6zowo-czerwonymi
plamami, zwlaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, ktora moze si¢ tuszczyé.

Damelium moze takze powodowac nastepujace dziatania niepozadane.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudnos$ci (mdtosci)

- bol brzucha

- biegunka

- bol glowy.

Nieznana czesto$é wystepowania dzialan niepozadanych (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia widzenia

- zawroty glowy



- wymioty

- zazotcenie skory lub oczu (zo6ttaczka)

- zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

- podwyzszone cisnienie w mozgu

- zmiany w ilosci niektorych rodzajow krwinek

- bol w gornej czesci brzucha

- zmiany w niektorych badaniach krwi (badania aktywnosci enzyméw watrobowych)
- goraczka

- swiad, wysypki skorne lub pokrzywki

- zapalenie jelit.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej klasy, do ktorej nalezy
lek Damelium (tetracykliny):

- zapalenie lub owrzodzenie przetyku, powodujace bdl lub trudnosci w potykaniu lub bolesng zgage
- trudnos$ci w potykaniu

- zapalenie trzustki

- uszkodzenie watroby

- przebarwienie zebow

- zapalenie lub bol jezyka, jamy ustnej, policzkow, dzigsel lub warg

- bol lub swedzenie narzadow ptciowych

- zakazenia drozdzakowe okolic odbytu i narzagdéw ptciowych

- zakazenie okr¢znicy

- trwata utrata wzroku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych,

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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Damelium
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze
po ,,Termin waznosci’’ i (lub) ,,EXP’’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Damelium

- Substancja czynna leku jest lymecyklina. Kazda kapsutka twarda zawiera 408 mg lymecykliny, co

odpowiada 300 mg tetracykliny.
Pozostate sktadniki leku to: krzemionka koloidalna, uwodniona, magnezu stearynian; korpus



kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna; wieczko: indygokarmin (E 132), zelaza tlenek
czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zo6tty (E 172), zelatyna.

Jak wyglada lek Damelium i co zawiera opakowanie
Kapsulka zelatynowa, twarda w rozmiarze ,,0” z niebieskim wieczkiem i biatym korpusem.

Blistry Aluminium/Aluminium: 16, 28 i 56 kapsutek, twardych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytwoérca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjérour
Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butlgaria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2017



