sp. zn.: sukls81201/2012
a sp. zn.: sukls144357/2014, sukls17153/2014

Pribalova informace: informace pro uZivatele

DOXYBENE 100 mg, mékké tobolky
(doxycyclini hyclas)
DOXYBENE 200 mg TABLETY
(doxycyclinum monohydricum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kaie nebo l€ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zZadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Doxybene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Doxybene uZivat
Jak se ptipravek Doxybene uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Doxybene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je pripravek Doxybene a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka pripravku doxycyklin je antibiotikum patiici do skupiny tetracyklind. Zabranuje
rozmnozovani bakterii, které vyvolavaji rizna infekéni onemocnéni.

Pripravek se uziva k 1é¢b¢ infekci dychacich cest, krénich, nosnich, usnich infekci, infekci mocového
ustroji, nékterych pohlavnich chorob, infekci traviciho ustroji, infekci kiize, akné a o¢nich infekci,
pokud jsou vyvolany bakteriemi citlivymi na doxycyklin.

Pripravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 8 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Doxybene uZivat

Neuzivejte piipravek Doxybene

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

- jestlize jste t€hotna nebo pokud kojite a nepodavejte détem do 8 let véku;

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin.

Upozornéni a opati‘eni

Pred pouzitim piipravku Doxybene se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Doxybene je zapoti‘ebi
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- jestlize mate poruchu srazeni krve, v tomto piipad¢ je mozno piipravek uzivat pouze ze zvlast
zavaznych divodu;

- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater, v tomto pfipade je zapotiebi zvySeny lékarsky
dohled;

- pokud se u Vas néktery z vySe uvedenych stavii objevi béhem uzivani ptipravku, oznamte to
svému lékati

- pokud se u Vas vyskytne zadvazny prijem provazeny horeckou, kontaktuje svého 1ékate. Mize
jit o zanét tlustého stieva (pseudomembranoézni kolitidu) zpisobeny na doxycyklin necitlivymi
mikroorganismy;

- pokud budete béhem uzivani piipravku vystaven(a) ucinkim piimého slune¢niho nebo UV
zafeni, mize se u Vas vyskytnout zdvazna kozni reakce (fotodermatitida). Je nutné okamzité
prerusit uzivani ptipravku a kontaktovat lékare.

Déti a dospivajici
Pripravek se nesmi podavat détem do 8 let veku.

Upozornéni pro vékovou kategorii 8-12 let:

Pripravek se ma podavat jenom ve zvlast oduvodnénych piipadech vzhledem k obecné znamym
nezadoucim u¢inkdm u déti (trvalé zabarveni zubt, poruchy rastu).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxybene
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

S ptipravkem Doxybene se mohou ovliviiovat nasledujici 1éky:

- Vstiebavani doxycyklinu z traviciho ustroji mohou snizovat napt. ionty hliniku, hoi¢iku a
vapniku (obsazené v lécich, které snizuji zaludecni kyselost) a ionty vapniku (obsazené také v
mléce a mlécnych vyrobcich a ve vapnik obsahujicich ovocnych §tavach), ptipravky obsahujici
zelezo, zinek, aktivni uhli a kolestyramin. Doxybene se ma proto uzivat 2-3 hodiny pred uzitim
téchto 1ékid nebo pozitim uvedenych pozivatin.

- Pfi soucasném uzivani pripravku Doxybene a nékterych piripravkl snizujicich srazlivost krve
(napt.warfarin) nebo nékterych 1é¢iv uzivanych pii cukrovce (derivaty sulfonylmoc¢oviny — jsou
ve formé¢ tablet) mlize byt nutna tprava jejich davkovani.

- Doxybene se nemad kombinovat s betalaktamovymi antibiotiky (peniciliny, cefalosporiny),
protoze pii souCasném uzivani se snizuje jejich protibakterialni u¢inek.

- Utinky ptipravku Doxybene mohou snizovat nékteré dalsi 16¢ivé piipravky, napf. léky uzivané
v 1é¢be epilepsie (padoucnice), a také nadmérné pozivani alkoholu.

- Pti 1é¢be akné je tieba se vyhnout sou¢asnému podavani tohoto ptipravku s isotretinoinem.

- Kombinace pfipravku Doxybene s nckterymi 1é¢ivymi pripravky (cyklosporin A,
methoxyfluran, theofylin) mize zhorSovat jejich nezadouci ucinky.

- Spolehlivost kontracepénich tablet (peroralni hormonalni antikoncepce) je pifi soucasném
uzivani pfipravku Doxybene nejistd. Doporucuje se proto zaroven pouzit i nehormonalni
kontracepci.

Pripravek Doxybene s jidlem, pitim a alkoholem

Tobolky se uZivaji celé, nerozkousané a zapijeji se vodou. Tablety se uzivaji bud’ celé, rozpilené nebo
rozétvreené, ale nerozkousané a zapijeji se vodou. Piipravek Doxybene se doporucuje uzivat pfti jidle.
Béhem 1écby se nesmi pit alkoholické napoje. Mléko, mlécné vyrobky a vapnik obsahujici ovocné
Stavy omezuji vstiebavani doxycyklinu z traviciho ustroji, proto se ma pripravek uzivat 2-3 hodiny
pred konzumaci téchto pozivatin.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt tc¢hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek Doxybene se v t¢hotenstvi a béhem kojeni nesmi uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani ptipravku Doxybene se v ojedinélych pripadech mohou vyskytovat zavraté a rozmazané
nebo dvojité vidéni. Pokud mate tyto potiZe, nevykonavejte ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, tj.
fidit motorova vozidla a ovladat stroje.

Pripravek Doxybene 100 mg, mékké tobolky obsahuje séjovy lecithin, hydrogenovany séjovy
olej, caste¢né hydrogenovany séjovy olej, sorbitol.

Jestlize jste alergicti na arasidy nebo soju neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.
Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékaiem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Doxybene uZiva

Vzdy uZzivejte ptipravek Doxybene ptesné podle pokynil svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla denni davka pro dosp€lé, dospivajici a déti od 8 let s télesnou hmotnosti nad 50 kg je prvni
den 2 tobolky Doxybene 100 mg v jedné davce nebo rozdélené ve dvou davkach po 1 tobolce v
intervalu 12 hodin a v dalSich dnech 1 tobolka Doxybene 100 mg 1krat denn¢. Nebo prvni den 1krat
tableta Doxybene 200 mg ¢i 2krat 1/2 tablety Doxybene 200 mg v intervalu 12 hodin a v dalSich
dnech 1/2 tablety Doxybene 200 mg lkrat denné. Pfi zavaznych infekcich mize 1ékat denni davku
zvysit na 1 tabletu Doxybene 200 mg nebo 2 tobolky Doxybene 100 mg po celou dobu 1é¢by.

Détem od 8 let s télesnou hmotnosti mensi nez 50 kg se doxycyklin obvykle prvni den 1é¢by podava v
davce 4 mg/kg télesné hmotnosti v jedné nebo dvou rozdélenych davkach v intervalu 12 hodin a dale
2 mg/kg télesné hmotnosti v jedné davce behem nasledujicich dnii. Pfi zavaznych infekcich mtize
1ékai denni davku zvysit na 4 mg/kg télesné hmotnosti po celou dobu 1é¢by.

Obvykla doba 1écby je 5-10 dnt, ale infekce beta-hemolytickymi streptokoky musi byt 1éceny
nejméné 10 dnt.

Pti 1é¢bé kapavky se uziva obvykle 1 tobolka Doxybene 100 mg nebo 1/2 tablety Doxybene 200 mg
kazdych 12 hodin po dobu 7 dnd.

Pri 1éCbé syfilis se obvykle uziva 1 a 1/2 tablety Doxybene 100 mg kazdych 12 hodin po dobu
nejméné 10 dnt.

Pti 1é¢b€ koznich onemocnéni i infikované té€zké formy acne vulgaris a rosacey (ruzovky) se obvykle
uziva 1 tobolka/tableta Doxybene 100 mg denné¢ po dobu 7-21 dnt. Udrzovaci 1é¢ba davkou 1/2
tablety Doxybene 100 mg po delsi dobu je mozna.

Pri 1é€bé Lymské borelidzy (stadium I) se uziva 1 tableta Doxybene 200 mg denné po dobu 2-3 tydni
(minimaln¢ 14 dnt).

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Doxybene, neZ jste mél(a) nebo pii nahodném poziti ptipravku
ditétem kontaktujte neprodlené svého 1ékafe nebo nejbliz§i zdravotnické zafizeni. Vezméte s sebou
tuto pribalovou informaci a zbyvajici tablety, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Doxybene, uzijte jej hned, jak si vzpomenete. Pokud se
vsak jiz ptiblizil ¢as pro dalsi davku, neuzivejte obé davky najednou, ale pokracujte v predepsaném
davkovani, jako by k vynechani davky nedoslo.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Doxybene
Ptipravek je nutné uzivat v pravidelnych ¢asovych intervalech. I kdyz se jiz citite dobie, nepferusujte
1é¢bu bez védomi 1ékare, onemocnéni by se mohlo vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se sv€ho l1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, miZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
Nezadouci ucinky jsou podle ¢etnosti vyskytu rozdéleny na:

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 10 000):
e pocit na zvraceni
e prujem
e poruchy traveni
e vyrazka
bolest hlavy

Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000):

bolest bicha

e zména zbarveni zubl

fotosenzitivni reakce - nadmérna citlivost kiize na sluneéni zafeni, ktera se projevuje
zarudnutim, otokem, pfipadn¢ trvalym zabarvenim kiize. B€hem 1écby piipravkem Doxybene
je proto nutné vyhybat se slune¢nimu zafeni. Pokud dojde po oslunéni k silnému zrudnuti
pokozky, porad’te se s lékarem.

bolesti kloubti

se vyskytlo pii 1é¢b€ doxycyklinem ¢erné zbarveni povrchu jazyka, ktery se zda byt
ochlupeny(tzv.lingua villosa nigra; ,,chloupky* jsou prodlouzené vybézky sliznice jazyka).

Neni znamo (Eetnost vyskytu nelze na zaklad¢é dostupnych udaji urcit):
¢ superinfekce (prertstani necitlivymi organismy) projevujici se jako
o moucnivka (kvasinkovy zanét) na kuzi a sliznicich — zanét dutiny ustni, zanét jazyka,
zanét zevnich pohlavnich organli, zanét v okoli fitniho otvoru projevujici se
svédénim,
o zanét tenkého a tlustého stfeva vyvolany stafylokoky (stafylokokova enterokolitida)
o zanét tlustého stieva vyvolany klostridiemi (pseudomembrandzni kolitida).
Pokud se u Vas beéhem I1écby piipravkem Doxybene vyskytne zavazny prijem
doprovazeny horeckou, ihned kontaktujte svého 1ékare. Miize jit totiz o projev vazného
sttevniho onemocnéni, které je tieba bez odkladu 1é¢it.
e zvraceni
e poruchy polykani
e zanét sliznice jicnu nebo tvorba viedl v jicnu
e zanét slinivky bfisni
e neuplné vyvinuti (hypoplazie) zubni skloviny

4/6



e zavazné kozni reakce s odlupovanim klize — exfoliativni dermatitida, erythema multiforme,
Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza, fotoonycholyza

e zanét jater (hepatitida)

¢ Zloutenka

e selhani jater

e zvySeni jaternich funkcénich testd

e zvySeni urey v krvi

e poruchy krve:

o anémie (sniZeni poctu cervenych krvinek),

o trombocytopenie (sniZzeni poctu krevnich desti¢ek)

o neutropenie (snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek)
o eozinofilie (sniZzeni poctu urcitého typu bilych krvinek)

e prodlouZeni doby krvaceni (prodlouzeni protrombinového Casu)

e reakce z precitlivélosti. Mlze se projevit travicimi obtizemi (pocit na zvraceni, zvraceni,
prijem), kozni vyrazkou a svédénim nebo ziidka zavaznymi celkovymi ptiznaky, jako je otok
obliCeje, jazyka a hrtanu, dusnost, buseni srdce, pokles krevniho tlaku. Pfi vyskytu téchto
vaznych nezadoucich G¢inkd ihned vyhledejte 1ékafe. Pokud se precitlivélost vyskytne, je
zktizena s ostatnimi tetracykliny.

e nezhoubné zvysSeni nitrolebniho tlaku (benigni intrakranialni hypertenze) projevujici se
ptriznaky jsou bolesti hlavy, halucinace, pocit na zvraceni, usni Selest, zavraté, vypadky
zorného pole, rozmazané nebo dvojité vidéni eventudlné az ztrata zraku. Po preruseni 1écby
dochazi ve vétsine piipadi béhem nékolika dni az tydnti k vymizeni pfiznakt

e bolest sval.

Pfi podavani piipravku détem do 8 let se velmi vzacné vyskytlo trvalé zabarveni zubu, poSkozeni
zubni skloviny a vyvoje kosti.

Hl4aSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucéinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich Géinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek DOXYBENE uchovavat

Doxybene 200 mg tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v puivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Doxybene 100 mg, mékké tobolky: Uchovavejte pii teplot€¢ do 25 °C, v puvodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Doxybene obsahuje

- Lécivou latkou je:

- Doxybene 100 mg, mékké tobolky: doxycyclini hyclas 115,4 mg (odpovida doxycyclinum 100
mg) v 1 mekké tobolce

- Doxybene 200 mg tablety: doxycyclinum monohydricum 208,2 mg (odpovida doxycyclinum
200 mg) v 1 tablete.

- Doxybene 100 mg, mékké tobolky:

- Pomocné latky tobolek jsou zluty vosk, hydrogenovany sojovy olej, casteéné hydrogenovany
sojovy olej, stiedni nasycené triacylglyceroly, sdjovy lecithin, ethylvanilin, methoxyacetofenon,
slozeny sorbitolovy roztok (sorbitol, mannitol, hydrogenovany hydrolyzovany skrob) , glycerol
85%, zelatina, oxid titani¢ity, méd’naty komplex feofytinu.

- Doxybene 200 mg tablety:

- Pomocné latky tablet jsou mikrokrystalicka celul6za, sodna siil karboxymethylskrobu (typ A),
mastek, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, ¢isténa voda.

Jak pripravek Doxybene vypada a co obsahuje toto baleni

Doxybene 200 mg tablety: zelenave zluté, kulaté bikonvexni tablety s délicim kifizem na jedné strané.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné Ctvrtiny.

Doxybene 100 mg, mékké tobolky: ovalné mékké zelatinové tobolky tmavozelené barvy obsahujici
olejovitou pastu.

Doxybene 200 mg tablety:
Bily nepriihledny Al/PVC blistr, krabicka.

Doxybene 100 mg, mékké tobolky:
Al/PVC blistr, krabicka.

Baleni obsahuje 10 a 20 tobolek nebo tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
21.1.2015
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