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Pribalova informace: informace pro uzivatele

DOXYHEXAL 200 TABS

Tablety
Doxycyclinum monohydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1€karnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A S o

Co je ptipravek DOXYHEXAL 200 TABS a k ¢emu se pouZziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DOXYHEXAL 200 TABS uzivat.
Jak se ptipravek DOXYHEXAL 200 TABS uZiva.

Mozné nezadouci Gcinky.

Jak ptipravek DOXYHEXAL 200 TABS uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Co je pripravek DOXYHEXAL 200 TABS a k ¢emu se pouziva

Doxycyklin se pouziva k 1écbé infekci zplisobenych mikroorganismy citlivymi na doxycyklin,
zvIaste:

Infekce dychacich cest a kréni, nosni a usni infekce:

nahlé vzplanuti vleklého zanétu pradusek,

zan&ty vedlejsich nosnich dutin (sinusitida),

zanéty stiedniho ucha (otitis media),

zangty plic (pneumonie) vyvolané mykoplazmaty, chlamydiemi a riketsiemi.

Infekce mocového ustroji:

infekéni zdnét mocové trubice zpisobeny chlamydiemi a Ureaplasma urealyticum,
nahly zanét prostaty,
nekomplikovand kapavka (zv1asté se soucasnou infekci vyvolanou chlamydiemi),
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- infekce zenského pohlavniho Ustroji,
- syfilis (u pacientli se znamou alergii na penicilin),
- mocov¢ infekce (v ptipade, Ze byla u pavodce/ii prokazana citlivost na doxycyklin).

Infekce zazivaciho ustroji:

- cholera,

- infekce vyvolané yersiniemi nebo campylobaktery,

- infekce vyvolané shigelami s prokazanou citlivosti na doxycyklin.

Infekce zluCovych cest u ambulantnich pacientt.
Nekterd onemocnéni kiize, naptiklad t€zké infikované formy akné a riizovky (rosacey).

Ziidka se vyskytujici infekce: bruceldza, ornitdza, bartoneldza, listeridza, rickettsioza.

Jind onemocnéni:
- malabsorb¢ni syndrom (onemocnéni, kdy je naruSeno vstfebavani a trdveni v trdvicim
ustroji) jako jsou napt. tropicka sprue a Whippleho choroba

Pfi pouziti pfipravku je tfeba dbat oficidlnich doporuceni pro spravné pouzivani
antibakterialnich 1é€ivych latek.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a déti od veéku 12 let.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DOXYHEXAL 200 TABS
uZivat

Neuzivejte pripravek DOXYHEXAL 200 TABS:

—  jestlizZe jste alergicky(4) na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6) a jiné tetracykliny

— v tehotenstvi a v obdobi kojeni

— u kojencl a déti do 12 let (kromé& Zivot ohroZujicich ptipadi), protoze u nich muize
dochazet k opozdéni rlstu kosti a trvalému poSkozeni zubt

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku DOXYHEXAL 200 TABS se poradte se svym Iékatem nebo
lékarnikem.

JestliZe trpite poruchou funkce jater, v tomto ptipad¢ je zapotiebi zvySeny lékatsky dohled.
Obecné nejsou potieba Zadna specialni opatfeni pro pacienty s poruchou funkce ledvin.

Jestlize je DOXYHEXAL 200 TABS uzivan v kombinaci s nékterymi 1é¢ivymi piipravky, které

snizuji hladinu krevniho cukru nebo snizuji krevni sraZlivost, je zapotiebi sledovat hladinu
cukru v krvi nebo parametry srdZeni krve a pfipadné upravit davkovani.



Testy na stanoveni glukozy a bilkoviny v moci a testy pritkazu urobilinogenu a mocovych
katecholaminti mohou poskytovat falesné vysledky béhem terapie tetracykliny.

Vystaveni slunecnimu zafeni mtize vést k fototoxické reakci na odkrytych mistech pokozky (viz
Mozné nezadouci uUc¢inky). Béhem lécby ptipravkem DOXYHEXAL 200 TABS se proto
neopalujte, ani nechod’te do soléria.

Pted anestezii informujte svého 1€kare, ze uzivate DOXYHEXAL 200 TABS.

Pti dlouhodobém uzivani doxycyklinu (vice nez 21 dnil) se musi pravidelné sledovat krevni
obraz, jaterni a ledvinné funkce.

Urcité se dostavte k 1¢ékaiské kontrole 3 az 4 dny po dokonceni terapie gonokokové infekce
(kapavka), abyste predesli opakované infekci.

Poznamka

Infekce, u kterych bakteriologické testovani prokazalo, ze jsou zplsobeny stafylokoky,
streptokoky nebo pneumokoky by nemély byt 1éceny piipravkem DOXYHEXAL 200 TABS,
protoze tyto mikroorganismy maji tendenci byt rezistentni k tomuto ptipravku.

StarsSi pacienti
U starSich pacientil, neni potfeba zadné zvlastni opatieni.
Déti a dospivajici

Ptipravek mohou uzivat dospéli a déti od véku 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DOXYHEXAL 200 TABS

Utinky ptipravku DOXYHEXAL 200 TABS a uginky jinych soucasné uzivanych léki se
mohou navzajem ovliviiovat. V4§ lékaf ma byt proto informovan o vSech lécich, které v
soucasné dobé uzivate nebo zaCnete uzivat, a to na lékarsky pfedpis 1 bez n¢j. Jestlize Vam
dalsi 1ékat bude predepisovat nebo doporucovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, ze jiz uZivate
ptipravek DOXYHEXAL 200 TABS. NeZ zacnete souCasné s uZivanim piipravku
DOXYHEXAL 200 TABS uzZivat jiny volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetiujicim
lékatfem. UZivani ptipravku DOXYHEXAL 200 TABS zvysuje u¢innost a vyvolava nezadouci
ucinky 1€kt snizujicich srazlivost krve. Také zvySuje vyskyt neZadoucich ucinkl fady dalSich
1€kt Doxycyklin se ve stfevé vaZze s dvojmocnymi a trojmocnymi prvky (hlinik, vapnik, Zelezo,
meéd). Tato vazba zhorSuje jeho vstiebavani a jeho ucinnost. Pfi soucasném uzivani
penicilinovych antibiotik mize DOXYHEXAL 200 TABS sniZovat jejich Gi€innost.
DOXYHEXAL 200 TABS muze snizit ucinnost hormondlnich pfipravki uzivanych k

zabranéni otéhotnéni.

Doxycyklin se nemd podéavat v prib¢hu 1écby akné isotretinoinem nebo jinymi retinoidy, ani
kratce pted ni ani po ni.

Nedoporucuje se podavat doxycyklin souc¢asné s penicilinem.

Pripravek DOXYHEXAL 200 TABS s jidlem a pitim



Béhem uzivani DOXYHEXAL 200 TABS se nema pit mléko, pozivat mlécné vyrobky nebo
uzivat 1€ky, které obsahuji vapnik, hlinik, hoi€ik nebo zelezo.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Doxycyklin je kontraindikovan béhem téhotenstvi a kojeni.

Tehotné Zeny, kojici matky, kojenci a déti do 12 let nesmi byt 1éceni doxycyklinem, pokud to
neni nezbytné nutné, protoze ukladani doxycyklinu mize zpiisobit zabarveni zubt, defekty
skloviny a zpomaleni rtstu kosti u plodii od 4. mésice a rovnéz u kojencii a déti do 12 let.

3. Jak se pripravek DOXYHEXAL 200 TABS uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého lékate nebo 1€kéarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani vzdy urci 1ékaf.

Aby se zabranilo vzniku jicnovych viedu, tvrdé tobolky maji byt uzivany s velkym mnozstvim
tekutiny (nikoli mléka) ve vzptimené poloze a nemaji byt uzivany tésné pred ulehnutim.

Obvyklé davkovani pro dospélé s télesnou hmotnosti 50-70 kg a mladez s télesnou hmotnosti
nad 50 kg:

Prvni den jedenkrat 1 tabletu nebo 2krat 1/2 tablety v intervalu dvanacti hodin a dalsi dny po
1/2 tablety DOXYHEXAL 200 TABS.

Obvyklé davkovani pro dospélé s telesnou hmotnosti nad 70 kg:
Po celou dobu 1écby jednou denné 1 tabletu DOXYHEXAL 200 TABS nebo 2 x denné >

tablety.

Obvyklé davkovani pro déti od 12 let:

Pro 1écbu déti s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg nejsou piipravky vhodné kvuli vysoké
davce lécivé latky.

Prvni den 4 mg doxycyklinu na kg télesné hmotnosti a dal$i dny 2 mg doxycyklinu na kg
télesné hmotnosti.

Piipravek DOXYHEXAL 200 TABS nelze pouzit, pokud lé¢iva davka neodpovida 100 mg
nebo 200 mg lécivé latky.

Pti poruSe funkce ledvin nemusi 1ékai davku ptipravku DOXYHEXAL 200 TABS upravovat.
Délku 1écby uréi vzdy I€kat. V 1écbé je vSak tfeba pokraCovat jest¢ nejméné 48 hodin po
normalizaci teploty a po odeznéni ostatnich projevii onemocnéni.

Tablety DOXYHEXAL 200 TABS musi byt uzivany pravidelné ve stejnou denni dobu bud’to
rano se snidani nebo béhem jiného jidla. Zapijeji sklenici vody.

Uzivani DOXYHEXAL 200 TABS béhem jidla snizuje pravdépodobnost vzniku zaZivacich
obtizi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek DOXYHEXAL 200 TABS



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Zapomenete-li uzit
jednu davku v piislusnou denni dobu, uzijte ji v prubéhu dne, ihned, jakmile si vzpomenete, a
dale pokracujte v uzivani ptipravku ptisti den v obvyklou dobu. Pii vynechani dvou nebo vice
davek se porad’te neprodlen¢ s 1¢katrem.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit 1 piipravek DOXYHEXAL 200 TABS nezadouci ucinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezddoucich G¢inkt je zalozeno na nasledujicich informacich o ¢etnosti:

Velmi cCasté: vice nez 1 1éceny pacient z 10
Casté: 1 aZz 10 lécenych pacienti ze 100
M¢éng casté: 1 az 10 lécenych pacientii z 1 000
Vzécné: 1 az 10 lécenych pacienti z 10 000
Velmi vzéacné: méné nez 1 léCeny pacient z 10 000
Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Pii vyskytu nasledujicich priznaki musite ihned informovat lékare

— Nahly vyskyt t€zké kozni vyrazky nebo puchyiti nebo olupovani kiize s horeckou a bolestmi

kloubt.

— Tézka alergicka reakce (anafylaxe) spojend s ndhlou a zesilujici se dusnosti, otokem v oblasti
hlavy (otok jazyka, otok nitra hrtanu) a téla, koZni vyrdzkou, ob&hovymi poruchami,
poklesem krevniho tlaku, bezvédomim.

— Té&Zzky, pretrvavajici vodnaty nebo krvavy prijem s bolestmi bficha nebo horeckou.

MoZné nezadouci ucinky

Casté
— Pfiznaky zazivaciho Ustroji, jako je pocit nevolnosti, tlak v oblasti od Zaludku, paleni
zahy, zvedani zaludku, zvraceni, plynatost, tuk ve stolici a prijem.
Podavéani doxycyklinu béhem jidla nebo po jidle miZze do urcité miry tyto ucinky
omezovat, pfi¢emz se pouze nevyznamnég snizuje vstiebavani léku.

M¢éné casté

— Hypersenzitivni reakce (napf. alergické reakce).

— Ty zahrnuji kozni reakce se svédénim nebo bez svédéni, jako je mistné omezena nebo
také rozsahla (generalizovand) kozni vyrazka, zarudnuti kiaze, koptivka s tvorbou
malych puchyit, ¢ervené kruhovité skvrny na kiizi, pfechodny mistni otok kuiize, sliznic
nebo kloubtl, astma, kozni vyrazka postihujici pohlavni organy a dalsi ¢asti téla a reakce
podobna sérové nemoci s horeckou, bolestmi hlavy a kloubi.



Fototoxické reakce na vystavenych ¢astech ktize s nasledujicimi ptiznaky (jako byste se
spalil (a) na slunci): napt. zarudnuti, otok, tvorba puchyii,, zména barvy, vzacné rovnéz
postihujici nehty (odchlipnuti nehtu a zména barvy nehtu).

Zan¢t sliznice v Gstech a hrdle, chrapot, potize s polykanim.

Poruchy srazeni krve a krev v moci.

Pti 1écb¢ déti mladSich 12 let byly pozorovany trvalé zmény barvy zubii a poskozeni
skloviny, a také prechodné zpomaleni rtistu kosti.

Vzacné

Zmeény krve, které se samovolné upravi po skonceni l1écby: snizeni poctu krevnich
desticek a Cervenych krvinek (trombocytopenie, anemie), snizeni nebo zvySeni poctu
bilych krvinek (leukocytopenie, lymfocytopenie, leukocytéza) nebo zmény nékterych
typtt krvinek (atypické lymfocyty a toxické granulace granulocytil), onemocnéni
lymfatickych uzli (lymfadenopatie).

Zavazné kozni reakce (puchyte, olupovani kize) s zivot ohrozujicimi celkovymi
reakcemi.

Bolesti svall a kloubil.

Zrychlena srdecni frekvence (tachykardie).

Zavazné nahlé hypersenzitivni reakce (viz zacatek této Casti).

ZvySeny tlak v dutiné lebni (pseudotumor cerebri), ktery po ukonceni lécby zase
ustoupi. Projevuje se bolestmi hlavy, pocitem nevolnosti, zvracenim a piipadné
poruchami vidéni v disledku otoku diskti ocniho nervu (otok disku oc¢niho nervu
v disledku zvySeného hromadéni tekutin).

Poskozeni ledvin, napf. intersticialni nefritida, akutni selhani ledvin a Zadnd tvorba
moci. MiiZe se zhorSit stavajici poskozeni ledvin (Ize jej zjistit jako zvySeni kreatininu a
mocoviny v séru).

Parestezie (porucha Citi projevujici se jako brnéni), zrychleny tep, bolesti svali, bolesti
kloub, neklid a tizkost.

Vyrazka po podani 1éku.

Zrudnuti.

Prijem souvisejici s C. difficile a zénétlivé 1éze (s prerGstanim kmenl Candida)
v oblasti kone¢niku a pohlavniho ustroji.

Velmi vzacné

Zanét tenkého a tlustého stieva.
V ojedinélych ptipadech ¢erné potazeny jazyk.
Zachvaty kieci.

Cetnost neni znama

V disledku selekce mize beéhem 1écby piipravkem DOXYHEXAL 200 TABS dojit ke
kolonizaci kiize a sliznic (zejména genitalii a sliznic Ust a stfev) kvasinkami (Candida),
s priznaky jako je zanét sliznice ust a hltanu (glositida, stomatitida), akutni zanét



vnéjSich pohlavnich organii a vaginy u zen (vulvovaginitida) a svédéni v oblasti
konecniku.

— Nedostatek krevniho barviva a cervenych krvinek (hemolytickd anemie), nedostatek
neékterych bilych krvinek v krvi (neutropenie), velmi vzacnd porucha metabolismu
cervenych krvinek.

— (porfyrie) a vzestup poctu nékterych bilych krvinek v krvi (eozinofilie) byly hlaSeny pii
pouziti tetracyklint.

— Zavazné akutni reakce z precitlivélosti véetné tzv. anafylaktického Soku (akutni Zivot
ohrozujici stav), alergie, nizky tlak, zanét osrde¢niku, otok, zavazné systémové reakce,
sérova nemoc, edém obliceje, otok jazyka, otok hrtanu, dusnost (dyspnoe), pokles
krevniho tlaku az k bodu Zivot ohrozujiciho Soku a srde¢ni blokada.

— ZcCervenani, bolest hlavy.

— Huceni v usich.

— U osob dostavajicich plné terapeutické davky byla hlaSena vystupujici fontanela u
kojenci a nezhoubny nitrolebecni tlak u mladistvych a dospélych s ptiznaky jako
rozmazané vidéni, skotomy (vypadek zorného pole) a zdvojené vidéni. HlaSena byla
trvald ztrata zraku.

— Poruchy nebo ztrata ¢ichu a chuti, které byly reverzibilni pouze v nékolika ptipadech a i
tehdy pouze Castecné.

— Bolest bficha, nechutenstvi (anorexie), nevolnost, zvraceni, prijem a vzacné porucha
polykani. U pacientll uZivajicich doxycyklin byl hlaSen zanét jicnu a jicnové vredy.
Zanét tenkého a tlustého stieva (stafylokokovéa enterokolitida), zanét sliznice jazyka.

— Vzéacné bylo hlaSeno poskozeni jater se zvySenim jaternich funkénich testil, zanét jater,
Zloutenka, jaterni selhani a zanét slinivky bfisni.

Vyrazky, olupovani nebo Supinaténi kiize (exfoliativni dermatitida), Stevens-Johnsontv
syndrom, toxické epidermalni nekrolyza, zvySena citlivost kiiZze na slunce,
fotoonycholyza (oddéleni nehtové ploténky od nehtového ltizka zpisobené UV zafenim).

— ZvySeni mocoviny v krvi.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sd€lte to svému l€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky miiZete hlésit 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 u¢ink mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek DOXYHEXAL 200 TABS uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné
do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek DOXYHEXAL 200 TABS obsahuje

Lécivou latkou je doxycyclinum monohydricum 208,2 mg odpovidajici doxycyclinum 200 mg
v 1 tableté.

Dalsimi sloZkami pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, magnesium-stearat,
sodna stl karboxymetylSkrobu, povidon 25, hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody
oxid kiemicity.

Jak pripravek DOXYHEXAL 200 TABS vypada a co obsahuje toto baleni
10 nebo 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
HEXAL AG, Holzkirchen, Némecko

Vyrobce:
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
S.C.Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

249.2014



