Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxyratio M, 100 mg, tabletki
Doxycyclinum

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Doxyratio M i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Doxyratio M jest doksycyklina, antybiotyk o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego, nalezacy do grupy modyfikowanych tetracyklin. Mechanizm dziatania

bakteriostatycznego polega na hamowaniu biosyntezy biatek w komoérkach drobnoustrojow zaré6wno
wewnatrz, jak i zewnatrzkomorkowych.

Doksycyklina moze by¢ stosowana w zakazeniach wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie, Gram-

ujemne, w tym formy beztlenowe i przetrwalnikowe.

Lek Doxyratio M stosuje sie w wymienionych nizej zakazeniach wywotanych przez bakterie
chorobotworcze wrazliwe na doksycykling.

Zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych, takie jak:

zapalenie ptuc,

zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli,
zapalenie zatok,

zapalenie ucha $rodkowego.

Zakazenia uktadu moczowo-plciowego, takie jak:

nierzezgczkowe zapalenie cewki moczowej,

zakazenia drog moczowych (wylacznie po wykazaniu wrazliwosci drobnoustroju),

ostre zapalenie gruczotu krokowego,

zakazenia zenskich narzadoéw plciowych,

kita - doksycyklina stosowana jest jako lek II rzutu, jesli niewskazane jest podanie penicyliny,
niepowiklana rzezaczka - doksycyklina stosowana jest jako lek II rzutu, jesli niewskazane jest
podanie penicyliny,

ziarniniak pachwinowy.

ZakaZenia skory i tkanek migkkich, w tym:

cigzkie postaci tragdziku pospolitego, jesli konieczne jest leczenie antybiotykiem.



Zakazenia narzgdu wzroku:
= wtretowe zapalenie spojowek.

Zakazenia ukladu pokarmowego i drog iolciowych, takie jak:

= cholera,

= biegunka podréznych (po stwierdzeniu wrazliwosci drobnoustrojéw na doksycykling),
= tropikalne sprue, choroba Whipple'a.

Inne zakazenia:

= riketsjozy wywotane przez riketsje, takie jak: dury, dur plamisty, goraczka plamista Gor
Skalistych, gorgczka Q 1 inne,

= Dborelioza (ECM - rumien przewlekty wedrujacy, choroba z Lyme),

= bruceloza szczegdlnie goraczka maltanska,

= bartoneloza,

= listerioza,

= dzuma.

Uwaga. Ze wzgledu na czgste wystepowanie opornosci, doksycyklina nie jest wskazana w
zakazeniach gronkowcami, paciorkowcami i pneumokokami.

Lekarz podejmujac decyzje o zastosowaniu leku Doxyratio M wezmie pod uwage oficjalne zalecenia
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxyratio M

Kiedy nie stosowac leku Doxyratio M

= jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na doksycykling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Doxyratio M (wymienionych w punkcie 6),

= upacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby,

= udzieci w wieku ponizej 12 lat,

= ukobiet w okresie cigzy, zwlaszcza w drugiej potowie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Doxyratio M nalezy omowic to z lekarzem, nawet jesli ponizsze
ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w przesztosci.

= Pacjent ma chorg watrobe, lub przyjmuje leki o mogace dziataé szkodliwie na watrobe.

= Pacjent dlugotrwale przyjmuje doksycykling (ponad 21 dni); lekarz zaleci regularne badania
kontrolne czynno$ci watroby, nerek oraz krwi.

= Pacjent moze by¢ narazony na promieniowanie stoneczne lub ultrafioletowe (np. opala si¢ na
stoncu lub w solarium).
W trakcie leczenia doksycykling nalezy unika¢ kapieli stonecznych i opalania si¢ w solariach ze
wzgledu na mozliwos¢ oparzenia stonecznego (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).
Przy pierwszych oznakach rumienia skory nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Doxyratio M
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

= U pacjenta wystapi biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia doksycykling.
Moga to by¢ objawy rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego i okr¢znicy (w ci¢zszych
przypadkach objawami s3: wodnista biegunka z krwig i Sluzem w kale, tepy rozprzestrzeniajacy
si¢ bol brzucha lub kolka, goraczka, sporadyczne parcia). Nalezy wtedy natychmiast odstawié
doksycykling i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zastosuje wlasciwe leczenie (patrz punkt
4. Mozliwe dziatania niepozadane). Nie nalezy stosowaé lekow zapierajgcych ani hamujacych
perystaltyke jelit.



= U pacjenta wystapi wysoka temperatura (gorgczka), dreszcze, bole migsni i glowy oraz wysypka
na skorze krotko po rozpoczeciu leczenia doksycykling. Jest to tak zwana reakcja Jarischa-
Herxheimera. Objawy te zwykle utrzymuja si¢ od kilku godzin do doby.

= U pacjenta wystapiag zaburzenia widzenia, mroczki, podwojne widzenie, utrata wzroku; moga to
by¢ objawy tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego.

= U pacjenta wystapia objawy ciezkiej reakcji nadwrazliwos$ci (np. anafilaksji — patrz punkt 4.
Mozliwe dziatania niepozadane) lek nalezy niezwtocznie odstawic.

= Pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogélnemu (np. przed zabiegiem chirurgicznym).
Réwnoczesne zastosowanie metoksyfluranu (gazu do znieczulenia og6lnego) moze spowodowaé
zaburzenia czynnosci nerek (patrz rowniez Lek Doxyratio M a inne leki).

Nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w przesziosci, nalezy powiedzie¢ o
nich lekarzowi.

Lek Doxyratio M a inne leki

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z wymienionych ponizej lekow,
poniewaz leki te mogg oddziatywac¢ z lekiem Doxyratio M:
o leki zobojetniajace kwasy zotadkowe (zawierajace magnez, glin, wapn, ktére wystepuja takze
w mleku, w produktach mlecznych oraz w sokach owocowych)
doustne preparat zawierajace cynk lub sole zelaza
wegiel aktywowany
cholestyramina
leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna i dikumarol (lek przeciwzakrzepowy z grupy
kumaryn)
barbiturany, karbamazepina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna
chlorpromazyna, fenylohydantoina, pochodne fenylobutazonu
doustne leki przeciwcukrzycowe
cyklosporyna A (lek immunosupresyjny)
leki stosowane do znieczulenia ogdlnego (metoksyfluran)
izotretynoina
inne antybiotyki (np. penicyliny, cefalosporyny)
teofilina
lit

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Przyjmowanie tetracyklin moze powodowac¢ falszywe wyniki badan glukozy, biatka, urobilinogenu
oraz amin katecholowych w moczu.

Doxyratio M z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Przyjmowanie leku w trakcie lub po positku zmniejsza czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych
dotyczacych przewodu pokarmowego.

Alkohol moze przyspiesza¢ rozktad doksycykliny w watrobie i zmniejszac jej stezenie w osoczu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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 leku Doxyratio M.

Nie nalezy stosowac doksycykliny w okresie cigzy.



Odktadanie si¢ doksycykliny u ptodu od 4. miesigca, jak rowniez u niemowlat, moze prowadzi¢ do
przebarwienia zebdw, uszkodzenia szkliwa, opdznienia rozwoju koscca.
Podczas przyjmowania doksycykliny w okresie ciazy zwigksza si¢ ryzyko uszkodzenia watroby.

Doksycyklina wydziela si¢ do mleka kobiet karmiacych, dlatego tez w zalezno$ci od znaczenia leku
dla matki karmiacej, lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu karmienia piersig lub nie podawaniu leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania doksycykliny moga wystapi¢ bole glowy i zaburzenia widzenia, mogace wptywac
na bezpieczenstwo w trakcie prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Doxyratio M

Lek Doxyratio M nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Mtodziez o masie ciata wickszej niz 50 kg i dorosli o masie ciata do 70 kg

200 mg (2 tabletki) jednorazowo pierwszego dnia, a nastepnie 100 mg (jedna tabletka) na dobe przez
pozostaty okres leczenia.

W cigzkich zakazeniach podaje si¢ 200 mg (2 tabletki) w jednorazowej dawce dobowej lub w dwdch
dawkach podzielonych codziennie przez caty okres leczenia.

Dzieci o masie ciata mniejszej niz 50 kg i w wieku powyzej 12 lat

4 mg/kg masy ciata w jednorazowej dawce pierwszego dnia, a nastgpnie od drugiego dnia 2 mg/kg
masy ciata przez pozostaty okres leczenia.

W ciezkich zakazeniach podaje si¢ 4 mg/kg masy ciala na dobg przez caty okres leczenia.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Szczegdlne zalecenia dotyczace dawkowania
=  Ostre rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej u me¢zczyzn:
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobg przez 7 dni.
=  Ostre rzezaczkowe zapalenie najadrza:
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobe przez 10 dni.
= Ostre zakazenie rzezaczkowe u kobiet:
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobg przez co najmniej 7 dni.
W przypadku zakazen rzezaczkowych lekarz powinien kontrolowac¢ skuteczno$¢ leczenia i zaleci¢
wykonanie badania mikrobiologicznego po 3-4 dniach od zakonczenia leczenia.

= Kitla (posta¢ pierwotna i wtdrna u 0s6b z uczuleniem na penicyliny):
po 300 mg (3 tabletki) doksycykliny na dobe przez 15 dni (mozna podawac¢ taczna dawke raz na
dobe).

=  Zakazenia skory, rowniez nadkazone, ci¢zkie postacie tradziku mtodzienczego i rozowatego:
po 100 mg (1 tabletka) doksycykliny na dobe¢ z reguty przez 7 do 21 dni.
Nastepnie lekarz moze zaleci¢ podawanie codziennie po 50 mg doksycykliny w ramach leczenia
podtrzymujacego przez nastepne 2 do 3 tygodni. W zaleznos$ci od skutecznosci leczenia tradziku
lekarz moze zaleci¢ mate dawki doksycykliny (50 mg na dobg) przez okres do 12 tygodni.

=  Choroba z Lyme — borelioza (stadium I):
po 200 mg (2 tabletki) doksycykliny na dobg przez 2 do 3 tygodni (jednak co najmniej przez 14
dni).

Dawkowanie u 0s6b z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek zmniejszenie dawki doksycykliny nie jest zwykle
konieczne.




OKres stosowania leku

Dhugosc¢ leczenia zalezy od rodzaju zakazenia. Leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 1 do 3 dni
po ustapieniu objawow.

Okres leczenia zakazen wywotanych przez wrazliwe paciorkowce [-hemolizujace powinien wynosic¢
co najmniej 10 dni.

Sposéb podawania leku

Lek nalezy przyjmowac regularnie. Tabletki nalezy potykaé w cato$ci, rano w czasie $niadania lub w
trakcie innego positku, popijajac duzg ilo$cig ptynu np.: szklanka wody (nie mlekiem!).

Tabletek Doxyratio M nie nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem i nalezy je obficie popié, gdyz
W przeciwnym razie przyjmowanie leku moze spowodowac zapalenie i owrzodzenie przetyku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxyratio M
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania
Dotychczas nie sg znane przypadki zatrucia doksycykling. Przedawkowanie grozi jednak
uszkodzeniem migzszu watroby, nerek oraz zapaleniem trzustki.

Leczenie
W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ lek, przyja¢ sole magnezu lub wapnia i
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Doxyratio M
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

Reakcje alergiczne
Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i jak najszybciej skontaktowa¢
sie z lekarzem. Objawy moga obejmowac:

= - wysypki skorne, swedzenie, guzki pod skora (pokrzywka)

= - goraczke, bole glowy i stawow

= - obrzek ust, jezyka, twarzy, wewngtrzny obrzek krtani ze zwezeniem drog oddechowych.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
= bol glowy;
= nudnosci, biegunka, niestrawnosc¢;
= wysypka (w tym wysypka plamkowo-grudkowa i wysypka rumieniowa).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10000 pacjentdéw):
= b6l brzucha, przebarwienia zebow;
= nadwrazliwo$¢ na Swiatlo;
= Dbol stawow.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (ktora nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
= grzybica, zapalenie jezyka, gronkowcowe zapalenie jelit, rzekomobtoniaste zapalenie jelita
grubego, zapalenie okolic odbytu i narzaddéw plciowych (z przerostu drozdzakdéw), zapalenie
jamy ustnej, zapalenie pochwy;
= niedobdr roznych rodzajow krwinek (niedokrwisto$¢, trombocytopenia, neutropenia);
= reakcje nadwrazliwosci (w tym wstrzgs anafilaktyczny, anafilaksja, niedoci$nienie, obrzek
naczynioruchowy, duszno$¢, zespot choroby posurowiczej, obrzeki obwodowe, przyspieszone



bicie serca i pokrzywka), reakcja Jarischa-Herxheimera (wysoka temperatura (gorgczka),
dreszcze, bole migséni i glowy oraz wysypka na skorze);

= lagodne nadcisnienie srodczaszkowe (mozliwe objawy: zaburzenia widzenia, mroczki,
podwojne widzenie, trwala utrata wzroku);

=  wymioty, zaburzenia potykania, zapalenie przetyku, owrzodzenie przetyku, zapalenie trzustki,
niedorozwdj szkliwa, czarny wtochaty jezyk;

= zapalenie watroby, zoltaczka, niewydolno$¢ watroby, zwigkszenie wartosci parametrow
czynnosci watroby (przemijajace);

= zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zesp6l Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, czesciowe oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej
(fotoonycholiza), osutka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (rodzaj cigzkiej
reakcji nadwrazliwosci charakteryzujacej sie wysypka plamisto-grudkowa, zaburzeniami
krwi, goraczka, powigkszeniem weztow chtonnych oraz obrzgkiem twarzy);

= bol migsni;

= nasilenie istniejacego zaburzenia czynnosci nerek, podwyzszenie stezenia kreatyniny i
mocznika w surowicy, uszkodzenie nerek, §rodmigzszowe zapalenie nerek, ostra
niewydolno$¢ nerek, bezmocz;

= szumy uszne.

Inne dziatlania niepozgdane

W wyniku podawania doksycykliny dzieciom w okresie rozwoju i wzrostu zgbow rzadko
obserwowano trwale przebarwienie zgbow (pomaranczowo-szaro-brazowe), uszkodzenie szkliwa, a
takze opoznienie wzrostu kosci.

Rzadko obserwowano zaburzenia krzepniecia krwi, pojawienie si¢ krwi w moczu (hematuria), a w
pojedynczych przypadkach zaburzenia czucia, wechu, smaku, czestoskurcz, niepokoj, stany lekowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Doxyratio M

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Doxyratio M po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperzturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxyratio M

Substancja czynng leku jest doksycyklina. Jedna tabletka zawiera 100 mg dokycykliny, co odpowiada
104,10 mg doksycykliny jednowodne;.

Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, s61 sodowa karboksymetyloskrobi, talk, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Doxyratio M i co zawiera opakowanie
Tabletki okragte, jasnozolte, z jednej strony z rowkiem dzielacym.
Blister zawierajacy 10 tabletek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Niemcy

Wytworca:
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:



