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Opis
Wskazania - Doxycyclinum TZF 100 mg 10 kapsutek

Zakazenia gornych i dolnych drég oddechowych - zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie gardta, zapalenie ucha srodkowego,
zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, wywotane przez Haemophilus influenzae, Klebsiella spp., Streptococcus pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae. Zakazenia drdg moczowych - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza
moczowego, zapalenie cewki moczowej, wywotane przez Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum. Choroby przenoszone drogg
ptciowa, wywotane przez Chlamydia trachomatis, kita (Treponema pallidum), wrzéd miekki (Haemophilus ducreyi), ziarniniak
pachwinowy (Calymmatobacterium granulomatis), rzezgczka (Neisseria gonorrhoeae). Zakazenia tkanek miekkich, wywotane przez
wrazliwe szczepy Clostridium spp., Propionibacterium acnes. Zakazenia przewodu pokarmowego, wywotane przez enteropatogenne
szczepy Escherichia coli (biegunka podréznych), Entamoeba histolytica, Shigella spp., Vibrio cholerne, Clostridium spp. Zakazenia
okulistyczne - przewlekte zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia trachomatis (jaglica); moze by¢ leczone sama doksycykling lub
w potaczeniu z lekami dziatajgcymi miejscowo. Inne zakazenia - papuzica (Chlamydia psittaci), bruceloza (Brucella spp.) w skojarzeniu
ze streptomycyna, dzuma (Yersinia pestis), tularemia (Francisella tularensis). W zapobieganiu malarii. Uwaga!. Przed rozpoczeciem
leczenia doksycykling nalezy przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywotujgcego zakazenie. Leczenie
moze by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju. Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna
odpowiednia zmiana leku. Podejmujac decyzje o leczeniu preparatem nalezy wzigé pod uwage oficjalne wtasciwe wytyczne dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Dawkowanie - Doxycyclinum TZF 100 mg 10 kapsutek

Dawka zalezy od rozpoznania klinicznego i mikrobiologicznego oraz ogdlnego stanu pacjenta. Jesli stosowanie doksycykliny w postaci
kaps. jest niemozliwe, antybiotyk mozna podawac¢ w postaci tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej lub parenteralnie. Dorosli o mc. do
70 kg i dzieci powyzej 12 lat o mc. powyzej 50 kg. W 1-szej dobie podaje sie 200 mg doksycykliny w dawce pojedynczej lub w 2 dawkach
podzielonych - 100 mg co 12 h, a nastepnie stosuje sie dawke podtrzymujaca - 100 mg/dobe. W ciezkich zakazeniach podaje sie przez
caty okres leczenia 200 mg/dobe. Dorosli o mc. powyzej 70 kg. Zwykle podaje sie 200 mg doksycykliny/dobe przez caty okres leczenia.
Zalecane dawkowanie w niektérych jednostkach chorobowych. Niepowiktana rzezgczka: 100 mg 2x/dobe (co 12 h) przez co najmniej 7
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dni. Wyniki leczenia zakazen rzezaczkowych nalezy potwierdzi¢ wykonujgc kontrolny posiew 3-4 dni po zakoriczeniu leczenia. Choroby
przenoszone drogg ptciowg, wywotane przez Chlamydia trachomatis lub Ureaplasma urealyticum: 100 mg 2x/dobe (co 12 h) przez 7-10
dni. Kita pierwotna i drugorzedowa (u pacjentéw uczulonych na penicyline): 200-300 mg/dobe w dawkach podzielonych, przez 2 tyg.
Borelioza z Lyme: 100 mg 2xdobe (co 12 h) przez 14-28 dni, we wczesnym stadium choroby 14-21 dni. Dawkowanie w zapobieganiu
malarii. Stosuje sie 100 mg/dobe. Profilaktyke nalezy rozpocza¢ 1-2 dni przed planowang podrézg w rejony zagrozone malaria.
Doksycykline nalezy podawac przez caty okres pobytu w zagrozonym rejonie oraz jeszcze przez 4 tyg. po zakonczeniu pobytu w
zagrozonych malarig rejonach. Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku: zmiana dawkowania nie jest konieczna. Nalezy jednak
pamietac, ze pacjenci ci sg bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, dlatego powinni skrupulatnie
przestrzegac zalecen. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek i/lub watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek zmiana
dawkowania nie jest konieczna. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby nalezy zachowac¢ ostroznos¢. U pacjentéw tych, zwtaszcza
podczas dtugotrwatego leczenia, stosowania duzych dawek lub przyjmujgcych rownolegle inne leki dziatajgce hepatotoksycznie, zaleca
sie regularne badanie czynnosci watroby.

Uwagi

Kaps. nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklankg wody. W celu zapobiezenia ewentualnym podraznieniom gardfa lub jelit pacjent
powinien przyjmowac kaps. siedzac lub stojac, co najmniej 30 minut przed snem (istotne jest, by bezposrednio po przyjeciu kaps.
pacjent nie pozostawat w pozycji lezacej). Pacjentom, u ktérych wystepujg uporczywe dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, mozna zalecié¢ przyjmowanie leku podczas positku. Jednoczesne przyjmowanie doksycykliny z positkiem zmniejsza
wystepowanie dziatan niepozgdanych ze strony przewodu pokarmowego i nie wptywa w zasadniczym stopniu na jej wchtanianie. W
wiekszosci zakazen doksycykling nalezy podawac jeszcze przez 24-48 h po ustgpieniu objawdéw. W leczeniu zakazen wywotanych przez
B-hemolizujace paciorkowce grupy A lek nalezy podawac przez co najmniej 10 dni.

Przeciwwskazania - Doxycyclinum TZF 100 mg 10 kapsutek

Nadwrazliwos¢ na doksycykline lub inne tetracykliny lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Ciezka niewydolnosé watroby. U dzieci
ponizej 12 lat. Doksycyklina tworzy stabilny kompleks wapnia w tkance kostnej. Zmniejszenie szybkosci wzrostu kosci strzatkowej
zaobserwowano u wczesniakow, u ktérych stosowano tetracykline doustnie w dawce 25 mg/kg mc. co 6 h. Reakcja ta byta odwracalna
po zaprzestaniu stosowania leku. Stosowanie lekéw z grupy tertracyklin jest przeciwwskazane w okresie wzrostu zebdéw ze wzgledu na
mozliwosc¢ trwatego przebarwienia zebdow. Nie nalezy podawac kobietom w cigzy ani karmigcym piersia.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostrozno$ci

Doksycykline nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z niewydolnoscig watroby lub otrzymujacych inne leki hepatotoksyczne.
Doksycyklina w mniejszym stopniu niz inne tetracykliny tworzy state zwigzki kompleksowe z wapniem we wszystkich tkankach
kosciotwdrczych. Jednak stosowanie jej w okresie rozwoju zebdw (11l trymestr cigzy, okres okotoporodowy, wczesne dzieciistwo) moze
spowodowa¢ przebarwienie i uszkodzenie zebdw. Tetracykliny, w tym doksycyklina, mogg wywotywaé¢ nadwrazliwo$é na swiatto.
Podczas kuracji nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
fotodermatoz. Pacjentéw nalezy ostrzec przed mozliwoscig wystapienia takich reakcji, a jesli pojawia sie 1-sze objawy rumienia skory,
lek nalezy natychmiast odstawi¢. Podczas stosowania doksycykliny moze nastgpi¢ nadmierny rozwdj niewrazliwych drobnoustrojéw,
np. Candida. Jesli wystgpi zakazenie niewrazliwymi drobnoustrojami, doksycykline nalezy odstawi¢ i rozpocza¢ wiasciwe leczenie.
Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny, penicyliny pétsyntetyczne, tetracykliny, makrolidy)
moga niekiedy wywotywac rzekomobtoniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie
pateczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywotujg objawy kliniczne rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych
biegunka wystgpita podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej leczy¢, lecz zwrdci¢ sie do
lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobtoniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwtoczne przerwanie podawania antybiotyku i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W Izejszych przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w ciezszych podaje sie doustnie
metronidazol lub wankomycyne. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujgcych perystaltyke jelit lub innych dziatajgcych
zapierajgco. U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek (CICr ponizej 10 ml/min) wydalanie doksycykliny przez nerki moze sie
zmniejszy¢ do 1-6%/72 h, z wartosci 40%/72 h u 0séb z prawidtowg czynnoscig nerek. U pacjentéw z chorobami wenerycznymi i z
podejrzeniem réwnoczesnego zakazenia kitg przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badanie mikroskopowe w ciemnym polu
widzenia, a badania serologiczne krwi (WR) nalezy wykonywac¢ co m-c, przez co najmniej 4 m-ce. Doksycyklina u pacjentéw z miastenia,
ogolnoustrojowym toczeniem rumieniowatym lub porfirig moze nasilaé objawy choroby. Ze wzgledu na mozliwg stabg blokade nerwowo-
miesniowa, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania tetracyklin u pacjentéw z miastenig. Po podaniu dawek terapeutycznych
notowano przypadki wypuktego ciemigczka u niemowlat oraz tagodnego nadcignienia srédczaszkowego u dzieci i dorostych. Objawy te
ustepowaty po zaprzestaniu leczenia. U pacjentéw przyjmujacych antybiotyki z grupy tetracyklin (w tym doksycykline) w postaci tabl. lub
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kaps. notowano zapalenie i owrzodzenie przetyku. W wigkszosci przypadkdw pacjenci przyjmowali lek bezposrednio przed potozeniem
sie do tozka lub popijali lek za matg iloscig ptynu. Ze wzgledu na zawarto$c¢ laktozy lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. W
pojedynczych przypadkach obserwowano przemijajgce zaburzenia widzenia, mogace wptywa¢ na bezpieczenistwo podczas
prowadzenia pojazddw.

Interakcje

Preparaty zobojetniajgce sok zotadkowy, zawierajgce wielowarto$ciowe jony glinu, wapnia (réwniez mleko, przetwory mleczne i soki
owocowe zawierajgce wapn), magnezu, a takze preparaty zawierajgce jony zelaza, cynku lub bizmutu zmniejszajg wchtanianie
doksycykliny. Tego typu leki i pokarmy nalezy przyjmowaé w odstepie co najmniej 2 h od przyjecia doksycykliny. Doksycyklina zmniejsza
przeciwbakteryjne dziatanie penicylin i innych antybiotykdw o dziataniu bakteriobdjczym. Doksycyklina nasila dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny oraz pochodnych sulfonylomocznika (doustnych lekéw przeciwcukrzycowych). Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekéw z doksycykling nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy w surowicy oraz parametry okreslajgce
czynno$¢ uktadu krzepniecia - moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek tych lekéw. Doksycyklina zwieksza nefrotoksycznosé
metoksyfluranu, dlatego u pacjentéw podczas leczenia doksycykling nie nalezy stosowacé znieczulenia ogdlnego z podaniem
metoksyfluranu. Doksycyklina nasila toksyczno$é cyklosporyny. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie obu tych lekéw, zaleca sie
monitorowanie stezenia cyklosporyny w surowicy. Doksycyklina zmniejsza skutecznos¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy informowac¢ o koniecznosci stosowania dodatkowych, niehormonalnych metod antykoncepcji
podczas leczenia doksycykling. Leki indukujgce enzymy mikrosomalne, jak barbiturany (np. fenobarbital), karbamazepina,
difenylohydantoina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, przyspieszajg metabolizm doksycykliny, w wyniku czego moze skrécic sie jej T0,5
i zmniejszy¢ dziatanie terapeutyczne. U pacjentow przyjmujacych powyzsze leki nalezy rozwazy¢ ewentualne zwiekszenie dobowej
dawki doksycykliny. Alkohol réwniez skraca T0,5 doksycykliny. Jednoczesne podawanie doksycykliny i teofiliny moze zwiekszac
czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych ze strony uktadu pokarmowego. Stosowanie doksycykliny moze zaktécac wyniki
testow wykrywajgcych katecholaminy w moczu.

Cigza i laktacja

Doksycykliny nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy. Badania na zwierzetach dowodza, iz tetracykliny przenikajg przez bariere tozyska i
odktadaja sie w tkankach ptodu. Stwierdzono réwniez, ze doksycyklina, w poréwnaniu z innymi tetracyklinami, wykazuje mniejsze
powinowactwo do tkanek mtodych, szybko rosngcych, ale nie wyklucza sie jej toksycznego wptywu na rozwijajgcy sie ptéd. Ponadto
doksycyklina przyjmowana w okresie rozwoju zebéw (11l trymestr cigzy, okres okotoporodowy, wczesne dziecinistwo) moze spowodowacé
przebarwienie i uszkodzenie zebdw. Doksycyklina przenika do mleka matki. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwac¢ karmienie
piersig ze wzgledu na mozliwos¢ wywotywania u niemowlat trwatych reakcji nadwrazliwosci na $wiatto lub zakazen drozdzakami oraz z
dziatan niepozadanych zwigzanych z rozwojem kosci i zebdw.

Dziatania niepozadane

Reakcje nadwrazliwosci: wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, plamica anafilaktyczna, objawy choroby posurowiczej,
zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego, zapalenie osierdzia, obrzek naczynioruchowy, niedocisnienie, dusznos¢, tachykardia,
pokrzywki. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: podczas przedtuzonego lub powtérnego leczenia antybiotykiem moze doj$¢ do
miejscowych zakazen skory lub nabtonka niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami, objawiajgcych sie: swedzeniem odbytu,
zapaleniem nabtonka jamy ustnej i jezyka, zewnetrznych narzaddéw ptciowych oraz pochwy. Obserwowano réwniez rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego oraz gronkowcowe zapalenie jelita cienkiego i okreznicy. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwistos$é
spowodowana rozpadem krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, neutropenia, eozynofilia, porfiria (rzadko). Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: objawy choroby posurowiczej, obrzek naczynioruchowy, plamica anafilaktyczna, niedocisnienie, dusznosé,
tachykardia, zapalenie osierdzia, wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia endokrynologiczne: podczas dtugotrwatego podawania tetracykliny
obserwowano brgzowo-czarne przebarwienia tarczycy, bez wptywu na jej dziatanie. Zaburzenia uktadu nerwowego: bél gtowy, zawroty
gtowy, nagte czerwienienie twarzy, bardzo rzadko po podaniu dawek terapeutycznych obserwowano uwypuklenie ciemigczka u
niemowlat oraz fagodne nadcisnienie srodczaszkowe u dzieci i dorostych. Objawami nadcisnienia sg miedzy innymi zaburzeniami
widzenia (mroczki, podwojne widzenie). Obserwowano trwatg utrate wzroku. Zaburzenia ucha i btednika: szumy uszne. Zaburzenia
zofadka i jelit: brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, bdle brzucha, zapalenie jezyka, trudnosci w przetykaniu, zapalenie i
owrzodzenie przetyku, zapalenie jelita, zmiany zapalne okolic odbytu. Objawy te najczesciej sg lekkie i ustepujg po odstawieniu leku.
Najczesciej obserwowano je podczas stosowania doksycykliny w postaci chlorowodorku. Tetracykliny mogg powodowac przebarwienia
zebdéw. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: przemijajgce niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych;
zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zéttaczka, zapalenie trzustki obserwowano rzadko. Zaburzenia skory i tkanki
podskaérnej: wysypki, swiad, pokrzywka, nadwrazliwosé na $wiatto, ztuszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt
Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskaérka, fotoonycholiza. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
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boéle stawdw, bdle miesni, zaburzenia rozwoju zebdw, przebarwienia szkliwa. Zaburzenia nerek i drég moczowych: zwiekszenie stezenia
mocznika we krwi. Zaburzenia uktadu rozrodzczego i piersi: zapalenie pochwy. Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania: zte
samopoczucie. Jedli u pacjenta wystgpi ktérakolwiek z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych - zaburzer uktadu
immunologicznego lub zaburzen skory i tkanki podskérnej, nalezy natychmiast odstawic lek.

Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie tetracyklin zdarza sie bardzo rzadko. Objawami przedawkowania doksycykliny sa: goraczka, zaczerwienie twarzy,
zawroty gtowy, niekiedy moze dojs¢ do zapasci. Jesli pojawig sie powyzsze objawy, lek nalezy natychmiast odstawic¢ i przystgpi¢ do
dziatart zmierzajgcych do jak najszybszego usuniecia z organizmu niewchtonietej jeszcze substancji czynnej badZ zmniejszenia jej
wchtaniania z przewodu pokarmowego (sprowokowanie wymiotéw, ptukanie zotgdka - u pacjentéw z zachowang przytomnoscig).
Nalezy réwniez podac leki zobojetniajace sok zotgdkowy lub sole wapnia i magnezu. W razie koniecznosci nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe i monitorowac¢ podstawowe czynnosci zyciowe (tetno, oddech). Hemodializa nie jest skuteczna w usuwaniu leku z organizmu.

Dziatanie

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezagcym do grupy tetracyklin. Wykazuje szerokie spektrum dziatania na bakterie Gram-(-), Gram-(+) i
niektdre pierwotniaki. Bakteriostatyczny mechanizm dziatania leku polega na zahamowaniu syntezy biatka na poziomie rybosomu.

Sktad

1 kaps. twarda zawiera 100 mg doksycykliny w postaci hyklanu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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