Neregistrovany lécivy piipravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim
MZDR 29782/2023-3/OLZP ze dne 25. fijna 2023.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Doxycycline Pinewood 100 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje 100 mg doxycyklinu (jako doxycyklin-hyklat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Tobolka velikosti 1 s bilym télem a neprihlednym modrym vickem.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Doxycyklin je indikovan k 1é¢bé riznych infekci zpisobenych citlivymi kmeny grampozitivnich a
gramnegativnich bakterii a n€kterymi dalsimi mikroorganismy. Je tieba brat v tivahu oficialni
doporuceni pro vhodné pouziti antibakteridlnich latek.

Infekce dychacich cest

Pneumonie a jiné infekce dolnich cest dychacich zptisobené citlivymi bakteriemi Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis a dal§imi
mikroorganismy. Mycoplasma pneumoniae. Lé¢ba chronické bronchitidy, sinusitidy.

Infekce mocovych cest
Infekce zpusobené citlivymi bakteriemi Klebsiella spp., Enterobacter spp., Escherichia coli,
Streptococcus faecalis a dalsimi mikroorganismy.

Sexualné prenosné nemoci

Infekce zpiisobené bakterii Chlamydia trachomatis véetné nekomplikovanych uretralnich,
endocervikalnich nebo rektalnich infekci. Negonokokova uretritida zptisobena bakterii Ureaplasma
urealyticum. Doxycyklin je rovnéz indikovan u infekci zpisobenych bakterii Calymmatobacterium
granulomatis. Doxycyklin je alternativnim 1ékem v 1é¢bé gonorey a syfilidy.

Protoze doxycyklin patii do tetracyklinové fady antibiotik, 1ze ocekavat ucinnost v 1écbé infeket, které
reaguji na jiné tetracykliny, jako napft.:

Ocni infekce

Doxycyklin je indikovan k 1é¢bé trachomu, ackoli infekéni agens neni vzdy eliminovano, lze usuzovat
na zakladé imunofluorescence. Inkluzni konjunktivitidu lze 1é¢it peroralné podavanym doxycyklinem
v monoterapii nebo v kombinaci s lokalnimi pfipravky.




Ricketsiozy
Horecka Skalistych hor, kfovinny tyfus, horecka Q a endokarditida vyvolana bakterii Coxiella
burnetii.

Dalsi infekce

Psitakoza, bruceldza (v kombinaci se streptomycinem), cholera, dymé&jovy mor, navratna horecka
prenasena vsi a klistétem véetné 1. a 2. stadia lymeské borrelidzy, leptospirdza, tularemie, malarie
zpusobena patogenem Plasmodium falciparum rezistentnim na chlorochin a akutni intestinalni
amebiaza (jako dopln¢k k amebicidnim 1é¢iviim). Infekce zptsobené citlivymi kmeny Bacteroides
spp., Listeria spp. a Bacillus anthracis.

Doxycyklin je alternativnim 1ékem pii [écbé leptospirdzy, plynaté snéti a tetanu.

Doxycyklin je indikovan k profylaxi u nasledujicich stavi: kiovinny tyfus, cestovatelsky prijem
(zpusobeny enterotoxigenni bakterii Escherichia coli), leptospir6za, malarie a cholera.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let do < 18 let
Obvykla davka doxycyklinu pro 1é¢bu akutnich infekei u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let
do < 18 let je 200 mg prvni den (podava se v jedné davce nebo rozdélené ve dvou dil¢ich davkach
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(zejména chronickych infekci mocovych cest) se ma podavat 200 mg denné po celou dobu 1é¢by.

Déti ve véku od 8 let do < 12 let (viz bod 4.4)

Pouziti doxycyklinu k 1é¢bé akutnich infekci u déti ve véku od 8 let do < 12 let ma byt peclive
odtiivodnéno v situacich, kdy jiné 1éky nejsou k dispozici, nejsou pravdépodobné ucinné nebo jsou
kontraindikovany. Za téchto okolnosti jsou davky pro 1é¢bu akutnich infekci néasledujici:

Pro déti s télesnou hmotnosti 45 kg nebo nizsi

Pocate¢ni davka: 4,4 mg/kg (v jedné davce nebo ve dvou dil¢ich davkach).

Udrzovaci davka: 2,2 mg/kg (v jedné davce nebo ve dvou dil¢ich davkach).

Pii 1é¢beé zavazngjsich infekei je mozné podavat davku az 4,4 mg/kg po celou dobu 1é¢by.

K 1é¢be déti s télesnou hmotnosti méné nez 45 kg nelze pripravek Doxycycline Pinewood pouzit kvili
vysokému obsahu 1é¢ivé latky v tobolce a nemoznosti déleni tobolky.

Pro pediatrickou populaci s télesnou hmotnosti nad 45 kg
Pouzijte davku urcenou pro dospélé.

Déti ve véku od narozeni do < 8 let
Doxycyklin nema byt podavan détem mladsim 8 let vzhledem k riziku zmény barvy zubt (viz body
4.4 34.38).

Zpusob podéni
Tobolky doxycyklinu je tfeba zapit dostateénym mnozstvim tekutiny (nejméné 100 ml vody). To ma

byt provedeno vsed¢ nebo vestoje a pacientovi ma byt doporuceno, aby po uziti davky zustal ve
vzptimené poloze po dobu nejméné 30 minut. Tobolky doxycyklinu je tieba uzivat dostate¢né dlouhou
dobu pted ulehnutim, aby se snizilo riziko podrazdéni jicnu a vzniku ulceraci. Pokud dojde



k podrazdéni zaludku, doporuéuje se podavat doxycyklin s jidlem nebo s mlékem. Studie ukazuji, ze
absorpce doxycyklinu neni soucasnou konzumaci jidla nebo mléka nijak vyrazné ovlivnéna.
Prekroceni doporuceného davkovani mize vést ke zvysenému vyskytu nezadoucich ucinkd. V 1éCbé je
tteba pokracovat nejméné 24 az 48 hodin po odeznéni piiznakil a horecky.

Pti pouziti u streptokokovych infekci mé 1écba pokracovat po dobu 10 dnti, aby se zabranilo rozvoji
revmatické horecky nebo glomerulonefritidy.

Doporuceni pro davkovani u specifickych infekei

Sexudlné pirenosné choroby

Doxycyklin v davce 100 mg dvakrat denné po dobu 7 dnti se doporucuje u nasledujicich infekei:
nekomplikovana uretralni, endocervikalni nebo rektalni infekce zptisobena bakterii Chlamydia
trachomatis; negonokokova uretritida zptisobena bakterii Ureaplasma urealyticum.

Nekomplikované gonokokové infekce (kromé anorektdalnich infekci u muzi)
Doxycyklin v davce 100 mg dvakrat denné po dobu 7 dni spolu s intramuskularné podavanym
ceftriaxonem.

Akutni epididymitida a orchitida zpiisobené bakteriemi Chlamydia trachomatis nebo Neisseria
gonorrhoeae

Doxycyklin v davce 100 mg dvakrat denné po dobu 10 dnti spolu s intramuskularné podavanym
ceftriaxonem.

Primadrni a sekunddrni syfilis

Netéhotné pacientky alergické na penicilin, které maji primarni nebo sekundarni syfilidu, mohou byt
1é¢eny nasledujicim rezimem: 100 mg doxycyklinu peroralné dvakrat denné po dobu dvou tydnti jako
alternativa lécby penicilinem.

Navratna horecka prendSend vsi a kli§tétem a tyfus prendSeny v§i
Jednorazova davka 100 nebo 200 mg doxycyklinu podle zavaznosti.

Rand stadia lymeské borreliozy (1. a 2. stadium)
Doxycyklin v davce 100 mg dvakrat denné po dobu 10-30 dnu podle klinickych ptiznaki a odezvy.

Maldrie zpiisobend patogenem Plasmodium falciparum rezistentnim na chlorochin

Doxycyklin v davce 200 mg denné po dobu nejméné 7 dnti. Vzhledem k mozné zavaznosti infekce ma
byt vzdy spole¢né s doxycyklinem podavan rychle pusobici schizontocid, jako je chinin; doporuc¢eni
pro davkovani chininu se v riznych oblastech lisi.

Profylaxe maldrie

Doxycyklin v davce 100 mg denné u dospélych. Profylaxi lze zah4jit 1-2 dny pied cestou do
malarickych oblasti. V profylaktické 1écbé se pokracuje denné beéhem cesty do malarickych oblasti a
jesté po dobu 4 tydnid po navratu.

K 1é¢bé a selektivni profylaxi cholery u dospélych: 300 mg doxycyklinu v jednorazové davce.

Prevence kiovinného tyfu
Doxycyklin v davce 200 mg v jednou tydné.

Prevence cestovatelského prijmu u dospélych

Doxycyklin v davce 200 mg prvni den cesty (podava se v jedné davce nebo 100 mg kazdych 12 hodin)
a nasledné 100 mg denné po celou dobu pobytu v dané oblasti. Udaje o profylaktickém pouziti
ptipravku po 21 dnech nejsou k dispozici.



Lécba leptospirozy
Doxycyklin v davce 100 mg dvakrat denné po dobu 7 dnt.

Prevence leptospirozy
Doxycyklin v davce 200 mg jednou tydné po celou dobu pobytu v oblasti a 200 mg po ukonceni cesty.
Udaje o profylaktickém pouziti ptipravku po 21 dnech nejsou k dispozici.

Infekce zpiisobené citlivou bakterii Bacillus anthracis
Dospéli: 100 mg doxycyklinu dvakrat denn€ po dobu 60 dnti.

PouZiti u starSich osob
Doxycyklin lze star§im osobam piedepisovat v obvyklych dadvkach bez zvlastnich opatieni. V piipadé
poruchy funkce ledvin neni nutna Uprava davkovani.

Pouziti u pacientit s poruchou funkce jater
Doxycyklin ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s poruchou funkce jater nebo pacientim, ktefi
dostavaji potencialné hepatotoxické 1éky.

Pouziti u pacientit s poruchou funkce ledvin
Dosavadni studie ukazaly, Ze podavani doxycyklinu v obvyklych doporucenych davkach nevede u
pacientd s poruchou funkce ledvin ke kumulaci antibiotika.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na doxycyklin, jiné tetracykliny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Obstruk¢ni poruchy jicnu, jako jsou striktura jicnu nebo achalazie.

Téhotenstvi

Doxycyklin je v t€hotenstvi kontraindikovan. Zda se, Ze rizika spojena s uzivanim tetracyklind béhem
téhotenstvi jsou prevazné dusledkem uc¢inkd na vyvoj zubi a kostry (viz bod 4.4 tykajici se pouziti v
obdobi vyvoje zubti).

Kojici Zeny
Tetracykliny se vylucuji do mléka, a proto jsou kontraindikovany u kojicich Zen (viz bod 4.4 tykajici
se pouziti v obdobi vyvoje zubi).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pediatricka populace

kojenecky a détsky veék do 8 let) mlize zpusobit trvalé zbarveni zubu (zlutosedohnédé). Tento
nezadouci ucinek se vyskytuje ¢astéji pii dlouhodobém uzivani 1éku, ale byl pozorovan i po
opakovaném kratkodobém uzivani. Také byla hlasena hypoplazie skloviny. Pouziti doxycyklinu u
pediatrickych pacientti mladsich 8 let je mozné pouze v piipadé zavaznych nebo Zivot ohrozujicich
stavil (napf. horecka Skalistych hor) pouze tehdy, kdy potencidlni pfinos 1é€by prevazi rizika, a pouze
pokud neni k dispozici jina adekvatni alternativni 1écba.

Piestoze je riziko trvalého zabarveni zubi u déti ve véku od 8 let do méné nez 12 let vzacné, pouziti
doxycyklinu ma byt pe¢livé odiivodnéno v situacich, kdy jiné 1éky nejsou k dispozici, nejsou
pravdépodobné uc¢inné nebo jsou kontraindikovany.



Pouziti u pacientit s poruchou funkce jater
Doxycyklin ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s poruchou funkce jater nebo pacientim, ktefi
dostavaji potencialné hepatotoxické léky.

Vzacné byly hlaSeny abnormalni jaterni funkce, které byly zptisobeny peroralnim i parenteralnim
podanim tetracyklinti, v€etné doxycyklinu.

Pouziti u pacientit s poruchou funkce ledvin

Vylucovani doxycyklinu ledvinami u jedincti s normalni funkei ledvin ¢ini piiblizné 40 % za 72 hodin.
U jedinct s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu pod 10 ml/min) miZze procento
vylucovani klesnout az na 1-5 % za 72 hodin. Studie neprokazaly zadny vyznamny rozdil v sérovém
polocasu doxycyklinu u 0sob s normalni a tézkou poruchou funkce ledvin. Hemodialyza neméni
sérovy polocas doxycyklinu. Antianabolicky Gcinek tetracyklinti mize zpisobit zvySeni hodnot
mocoviny v krvi. Dosavadni studie naznacuji, Ze k tomuto antianabolickému uc¢inku nedochazi pii
uzivani doxycyklinu u pacientil s poruchou funkce ledvin.

Fotosenzitivita

U nékterych pacientli uzivajicich tetracykliny, véetné doxycyklinu, byla pozorovana fotosenzitivita
projevujici se jako zavazna solarni dermatida. Pacienti, u nichZ je pravdépodobné, Ze budou vystaveni
pfimému slune¢nimu nebo ultrafialovému zafeni, maji byt upozornéni, Ze se tato reakce mize u
tetracyklinovych 1écivych pripravki vyskytnout, a 1é¢ba ma byt pierusena pii prvnich znamkach
kozniho erytému.

Prerustani mikroorganismii

Uzivani antibiotik miZe obcCas vést k prertistani necitlivych mikroorganismi. Neustalé sledovani
pacienta je nezbytné. Pokud se objevi rezistentni mikroorganismus, je tfeba antibiotikum vysadit a
zah4jit vhodnou lécbu.

Obecné

Benigni intrakranialni hypertenze (pseudotumor cerebri) byla spojena s uzivanim tetracyklini véetné
doxycyklinu. Benigni intrakranialni hypertenze (pseudotumor cerebri) je obvykle pfechodna, nicméné
v souvislosti s pouzitim tetracyklind véetné doxycyklinu byly hlaseny piipady trvalé ztraty zraku
sekundarni k benigni intrakranialni hypertenzi (pseudotumor cerebri). Pokud se v prubéhu 1é¢by objevi
poruchy zraku, je nutné okamzité oftalmologické vysetieni. Vzhledem k tomu, Ze intrakranidlni tlak
muze zlstat zvyseny i nékolik tydnti po ukonceni 1é¢by, maji byt pacienti sledovani, dokud se
nestabilizuji. Sou¢asnému uZzivani isotretinoinu a doxycyklinu je tfeba se vyhnout, protoze je znamo,
ze isotretinoin také zpusobuje benigni intrakranialni hypertenzi (pseudotumor cerebri).

Pseudomembrandzni kolitida byla hlasena témér u vSech antibakterialnich latek, véetné doxycyklinu, a
jeji zavaznost se pohybovala od mirné az po Zivot ohrozujici. Je dilezité zvazit tuto diagnézu u
pacientil, u kterych se po podani antibakterialnich latek objevi prijem.

Prijem spojeny s bakterii Clostridium difficile (CDAD) byl hlasen pii uzivani témét vSech
antibakterialnich latek, véetné doxycyklinu, a miize mit riznou zavaznost od mirného prijmu az po
fatalni kolitidu. Lécba antibakterialnimi latkami méni normalni floru tlustého stieva, coz vede k
premnozeni bakterie C. difficile.

C. difficile produkuje toxiny A a B, které pfispivaji k rozvoji CDAD. Zvysenou morbiditu a mortalitu
zpusobuji kmeny C. difficile produkujici hypertoxin, jelikoz infekce témito kmeny mohou byt
rezistentni k antimikrobialni 1é¢bé a mohou vyZzadovat kolektomii. CDAD je tfeba zvazit u vSech
pacientt, u kterych se po uzivani antibiotik objevi prijem. Nutna je pe¢liva anamnéza, protoze byly
hlaseny piipady vyskytu CDAD za vice nez dva mésice po podani antibakterialnich 1¢ku.



Ezofagitida

Byly hlaseny piipady poSkozeni jicnu (ezofagitida a ulcerace), nékdy zavazné. Pacienti maji byt
pouceni, aby tobolky doxycyklinu zapijeli dostatecnym mnozstvim vody (nejméné 100 ml), ztstali
vzptimeni a neuzivali 1é€bu pted ulehnutim (viz bod 4.2). Vyskytnou-li se pfiznaky jako dyspepsie
nebo retrosternalni bolest, je tieba zvazit ukonceni 1écby doxycyklinem a vySetfeni jicnu. Opatrnosti je
tteba pii 16cbé pacientl se zndmym ezofagealnim refluxem.

Pohlavni choroby

Je-li pii 1é¢be pohlavnich chorob podezieni na soubéznou syfilidu, maji byt pouzity vhodné
diagnostické postupy vcéetné vysetfeni v zastinu. Ve vSech takovych ptipadech se maji mési¢né
provadét sérologické testy, a to nejméné po dobu Ctyt mésica.

Infekce zpiisobené beta-hemolytickymi streptokoky
Infekce zpisobené beta-hemolytickymi streptokoky skupiny A maji byt 1é€eny nejméné 10 dnt.

Jarischova-Herxheimerova reakce

U nékterych pacientd se spirochetovou infekci mize dojit kratce po zahajeni 1é¢by doxycyklinem k
Jarischové-Herxheimerove reakci. Pacienti maji byt informovani, Ze se jedna o dusledek antibiotické
1é¢by spirochetové infekce, ktery obvykle samovolné odezni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
U pacientt uzivajicich warfarin a doxycyklin byly zaznamenany ptipady prodlouzeni
protrombinového ¢asu. Protoze je prokazano, ze tetracykliny snizuji plazmatickou protrombinovou

aktivitu, mohou pacienti 1é¢eni antikoagulancii vyzadovat snizeni jejich davek.

Vzhledem k tomu, ze bakteriostaticka antibiotika mohou interferovat s baktericidnim a¢inkem
penicilinu, nedoporucuje se podavat doxycyklin spole¢né s penicilinem.

Absorpci doxycyklinu zhorsuji souc¢asné podavana antacida obsahujici hlinik, vapnik nebo hot¢ik
nebo jiné 1éky obsahujici tyto kationty; peroralni zinek, soli zeleza nebo piipravky s obsahem bismutu.

Sérovy poloc¢as doxycyklinu se zkracuje, pokud pacienti sou¢asné konzumuji alkohol, uzivaji
barbituraty, karbamazepin nebo fenytoin.

Nekolik piipadt téhotenstvi nebo krvaceni z praniku bylo pfic¢itdno soucasnému uzivani tetracyklinii s
peroralnimi kontraceptivy.

Bylo hlaseno, Ze soub&zné pouziti tetracyklinti a methoxyfluranu vedlo k fatalnimu poskozeni ledvin.
Interference s laboratornimi testy

V disledku interference s fluorescencnim testem se muiize objevit falesné zvyseni hladin
katecholamin®l v moci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Doxycyklin nesmi byt pouzivan v t€hotenstvi. (viz bod 4.3 a bod 4.4 o pouziti v obdobi vyvoje zubu).

Vysledky studii na zvifatech ukazuji, ze tetracykliny prochazeji placentou, vyskytuji se v tkanich
plodu a mohou mit toxické Géinky na vyvijejici se plod (Casto spojené s retardaci vyvoje kostry).
Dukazy embryotoxicity byly zaznamenany také u zvitrat 1é¢enych na poc¢atku biezosti.



Kojeni
Tetracykliny jsou ptitomny v mléce kojicich Zen, které uzivaji 1€k tohoto druhu, a proto nesméji byt
pouzivany u kojicich matek (viz bod 4.3 a bod 4.4 o pouziti v obdobi vyvoje zubu).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinek doxycyklinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyl studovan. Neexistuji zadné diikazy,
které by naznaCovaly, ze doxycyklin mize tyto schopnosti ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

U pacientll uzivajicich tetracykliny v¢etné doxycyklinu byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku:

Ttida organovych | Casté Méng Casté Vzéacné Neni zndmo
systému (>1/100 az (> 1/1 000 az (> 1/10 000 az (frekvenci nelze z
< 1/10) < 1/100) < 1/1 000) dostupnych udaju
urcit)
Poruchy krve a Hemolyticka
lymfatického anémie,
systému neutropenie,
trombocytopenie,
eozinofilie
Poruchy Anafylakticka Lékova reakce s Jarischova-
imunitniho reakce (vCetné eozinofilii a Herxheimerova
systému hypersenzitivity, systémovymi reakce (viz bod
Henochovy- ptiznaky 4.4)
Schonleinovy (DRESS)
purpury,
hypotenze,
perikarditidy,
angioedému,
exacerbace
systémového
lupus
erythemathodes,
dyspnoe, sérové
nemoci,
periferniho
edému,
tachykardie a
koptivky)
Endokrinni Mikroskopické
poruchy hnédocerné
zbarveni §titné
zl4zy
Poruchy Snizena chut k
metabolismu a jidlu
VyZivy
Poruchy Bolest hlavy Benigni
nervového intrakranialni
systému hypertenze




(pseudotumor
cerebri), vyklenuti
fontanely

Poruchy ucha a
labyrintu

Tinitus

Cévni poruchy

Zrudnuti kuze

Gastrointestinalni
poruchy

Nauzea/zvraceni

Dyspepsie (paleni
zahy, gastritida)

Pankreatitida,
Pseudomembrandz-
ni kolitida, kolitida
zpusobena
Clostridium
difficile,

prijem zpuisobeny
C.difficile, ulcerace
jicnu,

ezofagitida,
enterokolitida,

rrrrr

prerGstanim kmend
Candida) v
anogenitalni
oblasti,

dysfagie, bolest
bficha, prijem,
glositida

Zbarveni zubu*

Poruchy jater a
zluCovych cest

Hepatotoxicita,
hepatitida,
abnormalni
funkce jater

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Fotosenzitivni
reakce,

vyrazka

vcetné
makulopapulézni a
erytemat6zni
vyrazky

Toxicka
epidermalni
nekrolyza,
Stevensiv-
Johnsoniv
syndrom, erythema
multiforme,
exfoliativni
dermatitida,
fotoonycholyza

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a
pojivové tkan¢

Avrtralgie, myalgie

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Zvyseni hladiny
mocoviny V Krvi

Psychiatrické
poruchy

Uzkost

Kategorie CIOMS IlI: ¢asté > 1/100 az < 1/10, méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, vzacné > 1/10 000 aZ
< 1/1 000, neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit).
* Pfi uzivani doxycyklinu byly hlaSeny reverzibilni a povrchové zmény barvy stalych zubt, ale z
dostupnych udajt nelze odhadnout jejich frekvence.




Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4,9 Predavkovani

Akutni predavkovani antibiotiky je vzacné. V ptipadé piedavkovani preruste 1é¢bu. Je indikovan
vyplach Zaludku a vhodna podptrna 1écba.

Dialyza neméni sérovy polocas, a proto by nebyla pfinosem pii 1é¢b¢ piipadi predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny, ATC kod:
JO1AAQ2

Doxycyklin je primarné bakteriostaticky a ptedpoklada se, ze svlij antimikrobialni ucinek uplatiiuje
inhibici syntézy proteinll. Doxycyklin je ucinny proti Sirokému spektru grampozitivnich a
gramnegativnich bakterii a nékterym dal$im mikroorganismim.

Doxycyklin ma vysoky stupen rozpustnosti v tucich a nizkou afinitu k vépniku. Je vysoce stabilni v
normalnim lidském séru. Doxycyklin se nerozklada na epianhydro formu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tetracykliny se snadno absorbuji a v rtizné mife se vazou na plazmatické bilkoviny. Koncentruji se v
jatrech ve zluéi a vylucuji se moéi a stolici ve vysokych koncentracich a v biologicky aktivni formé.
Doxycyklin se po peroralnim podani prakticky zcela vstiebava. Dosud provedené studie naznacuji, ze
absorpce doxycyklinu neni na rozdil od nékterych jinych tetracyklinti vyrazné ovlivnéna pozitim
potravy nebo mléka.

Po podéni davky 200 mg dosahly u normalnich dospélych dobrovolnikli primérné maximalni sérové
hladiny doxycyklinu 2,6 mikrogramt/ml po 2 hodinach a po 24 hodinach klesly na

1,45 mikrogramt/ml.

Studie neprokazaly zadny vyznamny rozdil v sérovém polocasu doxycyklinu (rozmezi 18 az 22 hodin)
u jedinct s normalni funkci ledvin nebo s tézkou poruchou funkce ledvin. Hemodialyza neméni
polocas doxycyklinu v séru.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neni uvedeno.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celuloza


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mastek
Magnesium-stearat
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Natrium-lauryl-sulfat
Oxid titani¢ity (E 171)
Indigokarmin (E 132)
Erythrosin (E 127)
Zelatina
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
1)Bilé PVC/PVdC blistry s hlinikovou kryci folii.

Velikosti baleni: 8, 14, 16, 28 a 50 tobolek.

2)HDPE obaly s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, ktery lze snadno oteviit.
Velikosti baleni: 8, 14, 16, 28 a 50 tobolek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Pinewood Laboratories Ltd
Ballymacarbry
Clonmel

Co. Tipperary
Irsko
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

PA0281/161/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22.07.2010
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 21.07.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2019

11



