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Nazev (léciva latka/ pripravek)

Doxycyclinum
Cislo procedury
UK/W/0090/pdWS/001
ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII . .
Vibramicyn

INN .
Doxycyclinum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII .
Pfizer

SCHVALENE INDIKACE Lécba respiracnich infekci, infekci urogenitalniho traktu,

Zlu¢ovych cest, GIT, klZe, oka, zondz, Lymské borrelidzy

ATCKOD JO1AAD2

LEKOVA FORMA, SILA Tobolky — 50 mg, 100 mg, 200mg

Potahované tablety — 50 mg, 100 mg
Dispergovatelné tablety — 100 mg
Sirup — 10 mg/ml

Injekéni roztok — 100 mg/5 mi

Peroralni suspenze — 25 mg/5 ml

INDIKACNI SKUPINA 15

ZMENAV SmPC Ano (4.1,4.2,4.3,4.4,4.8)

ZMENA V PIL

Ano (2., 3., 4.)




DOPORUCENI (Uprava znéni pFislusnych bod& SmPC + PIL)

NavrZené Upravy pro SmPC a PIL ptipravku Vibramycin jsou pouZitelné na vSsechny podobné pfipravky
schvalené pro poufiti u déti. Clenské staty, ve kterych jsou pFipravky obsahujici doxycyklin schvéaleny
bez omezeni pro pouziti u déti ve véku od 8 let do 12 let, nemaji v rdmci této procedury dle ¢lanku 45
povinnost aplikovat navrZzené znéni bezpecnostniho upozornéni vztahujici se k této vékové skupiné.
Dale, text upozornéni ma byt prizpsoben schvalenym indikacim v jednotlivych ¢lenskych statech.

SmPC

4.1 Terapeutické indikace

Pri pouZiti pripravku je tfeba dbdt oficidlnich doporuceni pro sprdvné pouZivdni antibakteridlnich
l1éCivych Idtek.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 do < 18 let

Obvykla davka doxycyklinu pro 1é¢bu akutnich infekci u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do <
18 let je 200 mg v prvni den lécby (v jedné davce nebo ve 2 dil¢ich davkach) a nasledné udrZovaci
davka 100 mg/den. P¥i tézkych infekcich je mozné podavat davku 200 mg denné po celou dobu Iécby.

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

Poddvdni doxycyklinu k 1écbé akutnich infekci u déti ve véku od 8 do <12 let md byt peclivé
zddvodnéno, napriklad absenci, pravdépodobnou neucinnosti nebo kontraindikaci jinych lé&ivych

pripravkd.

Za téchto okolnosti jsou ddvky pro Iécbu akutnich infekci ndsledujici: U déti s télesnou hmotnosti 45
kg nebo méné —

pocdteéni ddvka: 4,4 mq/kg (v jedné ddvce nebo dvou diléich ddvkdch)

udrZovaci ddvka: 2,2 mq/kg (v jedné nebo dvou diléich ddvkdch).

Pri 1é¢bé tézkych infekci je moZné poddvat ddvky aZ 4,4 mg/kq po celou dobu 1é¢by.

U déti nad 45 kg - je ddavkovdni shodné s davkovdnim pro dospélé.

Déti ve véku od narozeni do < 8 let.
Doxycyklin nemd byt poddvdn détem mladsim nez 8 let kvili riziku zbarveni zubd. (viz body 4.4 a 4.8)

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na doxycyklin, jiné tetracykliny nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku
uvedenou v bodé 6.1,
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Téhotenstvi

Doxycyklin je kontraindikovan v téhotenstvi. Zda se, Ze rizika spojena s uZivanim tetracyklind béhem
téhotenstvi jsou prevazné dusledkem Gcink( na zuby a vyvoj skeletu. (viz bod 4.4 tykajici se téi-vwyse
pouZiti v obdobi vyvoje zub().

Kojici zeny

Tetracykliny se vyluc€uji do mléka, a proto jsou kontraindikovany u kojicich Zen (viz bod 4.4 tykajici se
téiwyse pouiiti v obdobi vyvoje zubd).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pediatrickd populace

PouZiti l1éCivych pripravku ze skupiny tetracyklinG béhem vyvoje zubd (druhd polovina téhotenstvi, u
déti do 8 let véku) muZe zpusobit trvalé zbarveni zubu (ZlutoSedohnédé). Tento neZddouci tcinek se
vyskytuje castéji po dlouhodobém uZivdni Iékd, ale byl pozorovdn téZ po opakovaném krdtkodobém
poddni. Také byla hldsena hypoplazie skloviny. PouZiti doxycyklinu u pediatrickych pacientd mladsich
8 let je moZné pouze v pripadé zdvaZnych nebo Zivot ohroZujicich stavid (napr. horecka Skalistych hor)
kdy potenciondlni prinos lécby prevdZi rizika a zHésté pouze pokud neni k dispozici jind adekvatni
alternativni léCba.

PrestoZe riziko trvalého zbarveni zubu je u déti ve véku od 8 let do <12 let vzdcné, md byt pouZiti
doxycyklinu v situacich, kdy jiné lécivé pripravky nejsou k dispozici, pravdépodobné nebudou ucinné
nebo jsou kontraindikovdny, peclivé zdiivodnéno.

4.8 Nezadouci ucinky
Tabulka

Tridy organovych systém NezZddouci ucinek

Gastrointestindlni poruchy: | ...
Zbarveni zubi ®

a. Pri pouZiti doxycykinu byla hldsena reverzibilni a povrchovd zména barvy trvalych zubd, ale
frekvenci nelze z dostupnych udaji odhadnout

Tridy orgénovych | Casté Méné Casté Vzacné Neni zndmo
systému >1/100to <1/10 | =1/1000 az | 21/10,000 az

<1/100 <1/1000
Gastrointestindlni Zbarvenizubl? Zbarveni zubi®
poruchy:
a. Pri pouZiti doxycykinu byla hldsena reverzibilni a povrchovd zména barvy trvalych zubd, ale
frekvenci nelze z dostupnych udaji odhadnout




PIL
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [nazev pripravku] uZivat

NeuZivejte [ndzev pfipravku]

- jestlize jste alergicky(d) na doxycyklin, jina tetracyklinova antibiotika nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

- jestlize jste téhotnd nebo planujete otéhotnét

- jestlize kojite

i kud bl ok kot i ladirm 12

NeuZivejte [nazev pripravku] béhem obdobi vyvoje zubl (téhotenstvi, u kojenct nebo u déti mladsich

12 8 let), protoze takové pouZziti mize vést ke stalému zbarveni zubl (ZlutoSedohnédé) nebo ovlivnit
spravny rist zubd.

Za urcitych okolnosti (napf. zdvazné nebo Zivot ohroZujici stavy), vsak lékar mizZe rozhodnout, Ze
prinos 1é¢by prevaZuje rizika pouZiti u déti mladsich 8 let a [ndzev pfipravku] predepsat.

3. Jak se pripravek [nazev pfipravku] uziva
Vidy uZivejte pfipravek [nazev pfipravku] presné podle pokyni svého Iékare nebo Iékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucené davky jsou v nize uvedeném seznamu. Jedna se o rizné davky, které |ékar predepisuje v
zavislosti na typu lécené infekce.

Obvykla davka (hrudni, plicni nebo nosni infekce, infekce mocovych cest, ocni a jiné infekce)

Déti od 8 do do méné nez 12 let:

Doxycyklin pro 1é¢bu akutnich infekci u déti ve véku od 8 let do méné neZ 12 let je mozZné pouZit v
situacich, kdy jiné lécivé pripravky nejsou k dispozici, pravdépodobné nebudou ucinné nebo jsou
kontraindikovdny. Za téchto okolnosti jsou obvyklé ddvky:

Pro déti s télesnou hmotnosti 45 kg nebo méné:

Prvni den: 4,4 mq na kilogram télesné hmotnosti (v jedné ddvce nebo dvou dil¢ich ddvek) a ndsledné
2,2 mqg na kilogram télesné hmotnosti (v jedné nebo ve dvou dil¢ich ddvkdch). Délka lécby zdvisi na
typu infekce.

Pri Ié¢bé tézkych infekci je moZné poddvat ddvky aZ 4,4 mq/kq po celou dobu Iééby.

U déti s télesnou hmotnosti vice neZ 45 kq:

ddvkovdni je shodné s ddvkovdnim pro dospélé - 200 mq v prvni den IéCby, poté 100 mg denné. Délka
1é¢by zdvisi na typu infekce.

Dospéli a dospivajici od 12 do méné neZ 18 let:
200 mq v prvni den lécby, poté 100 mg denné. Délka lécby zavisi na typu infekce.

ve

4. Mozné nezadouci tcinky

Vzacné: .....

I /!I vl ,cl Ic

Neni zndmo: z dostupnych ddaju nelze frekvenci vyskytu urcit
e zbarveni a/nebo poskozeni ristu zubd




