CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxycycline Genoptim, 100 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka, twarda zawiera 100 mg doksycykliny (Doxycyclinum) w postaci hyklanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: zélcien pomaranczowa (E 110).
Kazda kapsutka, twarda zawiera 0,195 mg zoétcieni pomaranczowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, twarda.
Kapsutka, twarda, zelatynowa, sktadajaca si¢ z korpusu i wieczka koloru zielonego, o rozmiarze ,,2”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zakazenia gérnych 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 drog moczowych — odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza moczowego,
zapalenie cewki moczowej, wywotane przez Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum,
Klebsiella species, Enterobacter species, Escherichia coli, Streptococcus faecalis.

- Choroby przenoszone drogg plciowa, wywotane przez Chlamydia trachomatis, kita (Treponema
pallidum), wrzdd miekki (Haemophilus ducreyi), ziarniniak pachwinowy (Calymmatobacterium
granulomatis), rzezaczka (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 cholerae, Clostridium spp.

- Zakazenia okulistyczne — w wyniku zakazen wywotanych przez szczepy gronkowcow i dwoinki
rzezaczki, Haemophilus influenzae, przewlekte zapalenie spojowek wywolane przez Chlamydia
trachomatis (jaglica); moze by¢ leczone sama doksycykling lub w potaczeniu z lekami
dzialajacymi miejscowo.

- Borelioza z Lyme.

- Inne zakazenia — papuzica (Chlamydia psittaci), bruceloza (Brucella spp.) - w skojarzeniu ze
streptomycyna, dzuma (Yersinia pestis), tularemia (Francisella tularensis).

- Zapobieganie malarii.

Podejmujac decyzje o leczeniu doksycykling nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne zalecenia
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka zalezy od rozpoznania klinicznego i mikrobiologicznego oraz ogdlnego stanu pacjenta.
Jesli stosowanie doksycykliny w postaci kapsulek jest niemozliwe, antybiotyk mozna podawac¢ w
postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub parenteralnie.

Dawkowanie

Doro$li i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat do ponizej 18 lat)

Zazwyczaj stosowana dawka doksycykliny w leczeniu ostrych zakazen u dorostych i mtodziezy w
wieku od 12 lat do ponizej 18 lat wynosi 200 mg w pierwszej dobie (jednorazowo lub w dawkach
podzielonych), nastepnie stosuje si¢ dawke 100 mg/dobe. W leczeniu ciezszych zakazen nalezy
podawac¢ dawke 200 mg na dobe przez caly okres leczenia.

Dzieci w wieku od 8 lat do ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4)

Stosowanie doksycykliny w leczeniu ostrych zakazen u dzieci w wieku od 8 lat do ponizej 12 lat
nalezy doktadnie rozwazy¢ w sytuacjach, gdy inne leki nie sa dostgpne, prawdopodobnie nie beda
skuteczne lub sg przeciwwskazane. W takim przypadku, w leczeniu ostrych zakazen, stosuje si¢
nastepujace dawki:

U dzieci o masie ciata 45 kg lub mniejszej: dawka poczatkowa wynosi 4,4 mg/kg m.c. (jednorazowo
lub w 2 dawkach podzielonych), nastepnie stosuje si¢ dawke 2,2 mg/kg m.c. (jednorazowo lub w 2
dawkach podzielonych). W leczeniu ci¢zszych zakazen nalezy podawaé¢ dawke do 4,4 mg/kg m.c.
przez caly okres leczenia.

U dzieci o masie ciata powyzej 45 kg nalezy podawa¢ dawke taka, jak u dorostych.

Dzieci w wieku od urodzenia do ponizej 8 lat
Nie stosowa¢ doksycykliny u dzieci w wieku ponizej 8 lat z uwagi na ryzyko przebarwienia zebow
(patrz punkty 4.4 1 4.8).

Zalecane dawkowanie w niektorych jednostkach chorobowych

— Niepowiktana rzezaczka: 100 mg dwa razy na dobg (co 12 godzin) przez co najmniej 7 dni.
Wyniki leczenia zakazen rzezaczkowych nalezy potwierdzi¢ wykonujac kontrolny posiew 3 do 4
dni po zakonczeniu leczenia.

—  Choroby przenoszone droga ptciows, wywotane przez Chlamydia trachomatis lub Ureaplasma
urealyticum: 100 mg dwa razy na dobg (co 12 godzin) przez 7 do 10 dni.

— Kita pierwotna i drugorzedowa (u pacjentow uczulonych na penicyling): 200 mg do 300 mg na
dobe w dawkach podzielonych, przez 2 tygodnie.

— Borelioza z Lyme: 100 mg dwa razy na dobg (co 12 godzin) przez 14-28 dni, we wczesnym
stadium choroby od 14 do 21 dni.

Dawkowanie w zapobieganiu malarii

Stosuje si¢ 100 mg na dobe. Profilaktyke nalezy rozpocza¢ 1 do 2 dni przed planowang podréza w
rejony zagrozone malarig. Doksycykling nalezy podawaé przez caty okres pobytu w zagrozonym
rejonie oraz jeszcze przez 4 tygodnie po zakonczeniu pobytu w zagrozonych malarig rejonach.

Dawkowanie u pacjentdéw w podesztym wieku

Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Nalezy jednak pamigtac, ze pacjenci ci sg bardziej wrazliwi na
dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, dlatego powinni skrupulatnie przestrzegac
zalecen opisanych ponizej w punkcie ,,Sposob podawania”.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby

U pacjentow z niewydolnoscig nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

U pacjentow z niewydolnoscig watroby nalezy zachowac¢ ostroznos¢. U pacjentow tych, zwlaszcza
podczas dlugotrwalego leczenia, stosowania duzych dawek lub przyjmujacych réwnolegle inne leki



dziatajace hepatotoksycznie, zaleca si¢ regularne badanie czynnos$ci watroby.

Czas leczenia

W wigkszosci zakazen doksycykling nalezy podawac jeszcze przez 24 do 48 godzin po ustapieniu
objawow. W leczeniu zakazen wywotanych przez beta-hemolizujace paciorkowce grupy A lek nalezy
podawac przez co najmniej 10 dni.

Sposdb podawania
Kapsutki nalezy potyka¢ w calosci popijajac szklanka wody.

W celu zapobiezenia ewentualnym podraznieniom gardta lub jelit pacjent powinien przyjmowac
kapsutki siedzac lub stojac, co najmniej 30 minut przed snem (istotne jest, by bezposrednio po
przyjeciu kapsutki pacjent nie pozostawat w pozycji lezacej).

Pacjentom, u ktorych wystepuja uporczywe dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego,
mozna zaleci¢ przyjmowanie leku podczas positku. Jednoczesne przyjmowanie doksycykliny z
positkiem zmniejsza wystgpowanie dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego i nie
wplywa w zasadniczym stopniu na jej wchlanianie.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na doksycykline, ktorgkolwiek z tetracyklin lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

— Cigza: doksycyklina jest przeciwwskazana w cigzy. Wydaje sie, ze ryzyko zwiazane ze
stosowaniem tetracyklin w czasie cigzy wynika gléwnie z wptywu na rozwoj z¢bow i szkieletu.
(Patrz punkt 4.4 dotyczacy stosowania podczas rozwoju zgba).

— Kobiety karmigce: Tetracykliny przenikaja do mleka i dlatego s przeciwwskazane u matek
karmigcych. (Patrz punkt 4.4 dotyczacy stosowania podczas rozwoju zgba).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez

Stosowanie lekow z grupy tetracyklin podczas rozwoju zebow (druga potowa ciazy; okres niemowlecy
1 dziecinstwo do 8 lat) moze powodowac¢ nieodwracalne przebarwienie zebow (zo6tto-szaro-brgzowe).
To dziatanie niepozadane wystepuje czgsciej w trakcie dlugotrwalego stosowania lekow, ale
obserwowano je po powtarzajacych sie, krotkotrwatych cyklach leczenia. Zglaszano takze przypadki
hipoplazji szkliwa. U dzieci w wieku ponizej 8 lat doksycykline nalezy stosowa¢ tylko wtedy, gdy
spodziewane korzys$ci przewyzsza ryzyko stosowania w cigzkich lub zagrazajacych zyciu stanach (np.
waglik, goraczka plamista Gor Skalistych), tylko wtedy, gdy brak jest innych odpowiednich metod
leczenia.

Pomimo, ze ryzyko trwalego zabarwienia z¢gbow u dzieci w wieku od 8 lat do mniej niz 12 lat jest
rzadkie, to stosowanie doksycykliny powinno by¢ doktadnie uzasadnione w sytuacjach, gdzie inne
leki nie sg dostgpne, nie beda skuteczne lub sg przeciwwskazane.

— Doksycykling nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub
otrzymujacych inne leki hepatotoksyczne.

— Doksycyklina w mniejszym stopniu niz inne tetracykliny tworzy stale zwiazki kompleksowe z
wapniem we wszystkich tkankach kosciotworczych. Jednak stosowanie jej w okresie rozwoju
zebow (ostatni trymestr cigzy, okres okoloporodowy, wezesne dziecinstwo) moze spowodowac
przebarwienie i uszkodzenie zebow.

— Tetracykliny, w tym doksycyklina, mogg wywotywa¢ nadwrazliwos$¢ na $wiatlo. Podczas kuracji
nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium) ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystapienia fotodermatoz. Pacjentéw nalezy ostrzec przed mozliwoscia wystapienia
takich reakcji, a jesli pojawig si¢ pierwsze objawy rumienia skory, lek nalezy natychmiast



odstawic.

Podczas stosowania doksycykliny moze nastapi¢ nadmierny rozwoj niewrazliwych
drobnoustrojow, np.Candida. Jesli wystapi zakazenie niewrazliwymi drobnoustrojami,
doksycykling nalezy odstawi¢ i rozpocza¢ wlasciwe leczenie.

Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny, penicyliny
polsyntetyczne, tetracykliny, makrolidy) moga niekiedy wywotywac rzekomobloniaste zapalenie
jelit. Zaburzenia prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie paleczki
Clostridioides difficile, ktorej toksyny wywotujg objawy kliniczne rzekomobloniastego zapalenia
jelit. Dlatego pacjenci, u ktorych biegunka wystapita podczas stosowania antybiotyku lub
wkrotce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej leczy¢, lecz zwroci¢ sie do lekarza. W
przypadku stwierdzenia rzekomobtoniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne
przerwanie podawania antybiotyku i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych
przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w ci¢zszych podaje si¢ doustnie metronidazol
lub wankomycyne. Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub
innych dziatajacych zapierajaco.

U pacjentdw z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min) wydalanie
doksycykliny przez nerki moze si¢ zmniejszy¢ do 1-5%/72 godziny, z wartosci 40%/72 godziny
u 0s0b z prawidlowa czynno$cig nerek.

U pacjentéw z chorobami wenerycznymi i z podejrzeniem rownoczesnego zakazenia kitg przed
rozpocz¢ciem leczenia nalezy wykona¢ badanie mikroskopowe w ciemnym polu widzenia, a
badania serologiczne krwi (WR) nalezy wykonywac¢ co miesiac, przez co najmniej 4 miesigce.
U niektorych pacjentow zakazonych kretkami moze wystapi¢ reakcja Jarischa-Herxheimera
wkrotce po rozpoczgciu leczenia doksycyklina. Nalezy uspokoi¢ pacjenta informujac, ze jest to
na og6t samoograniczajacy si¢ skutek leczenia zakazen kretkami za pomocg antybiotyku.
Doksycyklina u pacjentdow z miastenia, ogélnoustrojowym toczeniem rumieniowatym lub
porfiriag moze nasila¢ objawy choroby. Ze wzgledu na mozliwg staba blokade nerwowo-
mie$niowa, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tetracyklin u pacjentow z miastenig.
Po podaniu dawek terapeutycznych notowano przypadki wypuklego ciemigczka u niemowlat
oraz tagodnego nadcis$nienia srodczaszkowego u dzieci i dorostych. Objawy te ustepowaty po
zaprzestaniu leczenia.

pacjentow przyjmujacych antybiotyki z grupy tetracyklin (w tym doksycykling) w postaci
tabletek lub kapsutek notowano zapalenie i owrzodzenie przeltyku. W wickszosci przypadkow
pacjenci przyjmowali lek bezposrednio przed potozeniem si¢ do t6zka lub popijali lek za mata
iloscig ptynu.

Specijalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu:

Zbkcien pomaranczowa (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng kapsulke, twarda, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Preparaty zobojetniajace sok zotadkowy, zawierajace wielowarto§ciowe jony glinu, wapnia
(réwniez mleko, przetwory mleczne i soki owocowe zawierajgce wapn), magnezu, a takze
preparaty zawierajace jony zelaza, cynku lub bizmutu zmniejszaja wchtanianie doksycykliny.
Tego typu leki 1 pokarmy nalezy przyjmowac w odstepie co najmniej 2 godzin od przyjecia
doksycykliny.

Doksycyklina zmniejsza przeciwbakteryjne dziatanie penicylin i innych antybiotykéw o dziataniu
bakteriob6jczym.



— Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny oraz
pochodnych sulfonylomocznika (doustnych lekow przeciwcukrzycowych). Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekéw z doksycykling nalezy kontrolowac st¢zenie glukozy w
surowicy oraz parametry okreslajace czynno$¢ uktadu krzepnigecia — moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawek tych lekow.

— Doksycyklina zwigksza nefrotoksyczno$¢ metoksyfluranu, dlatego u pacjentow podczas leczenia
doksycykling nie nalezy stosowa¢ znieczulenia ogoélnego z podaniem metoksyfluranu.

— Doksycyklina nasila toksyczno$¢ cyklosporyny. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie obu
tych lekow, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia cyklosporyny w surowicy.

— Doksycyklina zmniejsza skuteczno$¢ hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych. Pacjentki w
wieku rozrodczym nalezy informowac o koniecznosci stosowania dodatkowych,
niehormonalnych metod antykoncepcji podczas leczenia doksycykling.

— Leki indukujace enzymy mikrosomalne, jak barbiturany (np. fenobarbital), karbamazepina,
difenylohydantoina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, przyspieszaja metabolizm doksycykliny,
w wyniku czego moze skrocié si¢ jej okres pottrwania i zmniejszy¢ dziatanie terapeutyczne. U
pacjentow przyjmujacych powyzsze leki nalezy rozwazy¢ ewentualne zwickszenie dobowej
dawki doksycykliny.

— Alkohol rowniez skraca okres pottrwania doksycykliny.

— Jednoczesne podawanie doksycykliny i teofiliny moze zwigkszaé czgstotliwos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego.

— Stosowanie doksycykliny moze zaktoca¢ wyniki testow wykrywajacych katecholaminy w moczu.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza

Doksycykliny nie nalezy stosowac w czasie cigzy. Badania na zwierzetach dowodza, iz tetracykliny
przenikajg przez barierg tozyska i odktadajg si¢ w tkankach ptodu. Stwierdzono réwniez, ze
doksycyklina, w pordéwnaniu z innymi tetracyklinami, wykazuje mniejsze powinowactwo do tkanek
milodych, szybko rosnacych, ale nie wyklucza sig¢ jej toksycznego wplywu na rozwijajacy si¢ ptod.
Ponadto doksycyklina przyjmowana w okresie rozwoju zgbow (ostatni trymestr cigzy, okres
okoloporodowy, wezesne dziecinstwo) moze spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zgbow.

Karmienie piersia

Doksycyklina przenika do mleka ludzkiego. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwaé karmienie
piersiag ze wzgledu na mozliwo§¢ wywotywania u niemowlat trwatych reakcji nadwrazliwosci na
swiatto lub zakazen drozdzakami oraz z dziatan niepozadanych zwigzanych z rozwojem kosci i zgbow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W pojedynczych przypadkach obserwowano przemijajace zaburzenia widzenia, moggace wptywac na
bezpieczenstwo podczas prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow otrzymujacych tetracykliny,
w tym doksycykling.

Klasyfikacja czesto niezbyt czesto rzadko nieznana
ukladow i (=21/100 do <1/10) | (=1/1 000 do (>1/10 000 do (czgstos¢ nie
narzadéow <1/100); <1/1000) moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)




Zakazenia i zapalenie zakazenia
zaraZenia pochwy, drozdzakami z
pasozytnicze rodzaju Candida
Zaburzenia krwi i niedokrwistos¢
ukladu chlonnego hemolityczna,
neutropenia
trombocytopenia,
eozynofilia
Zaburzenia nadwrazliwos¢ (w reakcja polekowa z
ukladu tym wstrzas eozynofilig i
immunologicznego | anafilaktyczny, objawami
reakcja uktadowymi
anafilaktyczna, (DRESS), reakcja
reakcja Jarischa-
anafilaktoidalna, Herxheimera®
obrzek (patrz punkt 4.4)
naczynioruchowy,
zaostrzenie tocznia
rumieniowatego
uktadowego,
zapalenie
osierdzia, choroba
posurowicza,
plamica Henocha-
Schonleina,
niedocisnienie,
dusznos¢,
tachykardia,
obrzek obwodowy
i pokrzywka)
Zaburzenia brazowo-czarne
endokrynologiczne przebarwienia
tarczycy
Zaburzenia porfiria, jadtowstret
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia bol glowy Lek, tagodne
ukladu nadci$nienie
nerwowego srodczaszkowe
(pseudotumor
cerebri)*, wypukle
ciemiaczko,
Zaburzenia ucha i szumy uszne
blednika
Zaburzenia uderzenia
naczyniowe krwi/wypieki
Zaburzenia nudno$ci, wymioty | niestrawno$¢ zapalenie trzustki, | przebarwienie
zoladka i jelit (zgaga / rzekomobtoniaste zgbow"
zapalenie zapalenie jelita
zotadka) grubego, zapalenie
jelita grubego
Clostridioides




difficile,
owrzodzenie
przetyku, zapalenie
przetyku, zapalenie
jelit, zmiany
zapalne (z
monilialnym
przerostem) w
okolicy odbytu,
dysfagia, bol
brzucha, biegunka,
zapalenie jezyka,
zapalenie jamy
ustnej

Zaburzenia niewydolnos¢
watroby i drog watroby, zapalenie
Z0tciowych watroby,
hepatotoksycznosc,
z6Mtaczka,
zaburzenia
czynnosci watroby

Zaburzenia skory | nadwrazliwos$¢ na toksyczna nekroliza
i tkanki swiatto, wysypka, naskorka, zespot
podskornej w tym wysypka Stevensa-Johnsona,
plamkowo- rumien

grudkowa i wielopostaciowy,
rumieniowa zhuszczajace
zapalenie skory,
fotoonycholiza,
przebarwienia
skory

Zaburzenia bole stawow, bole
mie$niowo- migsni
szkieletowe i
tkanki lacznej

Zaburzenia nerek zwigkszenie
i drég moczowych stezenia mocznika
we krwi

* Objawy obejmowaly rozmycie wzroku, scotomata i podwdjne widzenie. Zgloszono trwala utratg
wzroku

? po zastosowaniu doksycykliny zgloszono odwracalne i powierzchowne przebarwienie zebow statych,
ale czgsto$ci nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych

® w przypadku zakazen kretkami leczonych doksycykling

¢ przy dtugotrwatym stosowaniu doksycykliny

Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych — zaburzen
uktadu immunologicznego lub zaburzen skory i tkanki podskornej, nalezy natychmiast odstawic lek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,




Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa
Tel.: +482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie tetracyklin zdarza si¢ bardzo rzadko. Objawami przedawkowania doksycykliny
sq. goraczka, zaczerwienie twarzy, zawroty glowy, niekiedy moze dojs¢ do zapasci.

Jesli pojawia si¢ powyzsze objawy, lek nalezy natychmiast odstawié i przystapi¢ do dziatan
zmierzajacych do jak najszybszego usunig¢cia z organizmu niewchtonigtej jeszcze substancji czynnej
badz zmniejszenia jej wchlaniania z przewodu pokarmowego (sprowokowanie wymiotow, ptukanie
zotagdka — u pacjentdéw z zachowang przytomnoscig). Nalezy rowniez poda¢ leki zoboj¢tniajace sok
zotadkowy lub sole wapniai magnezu. W razie koniecznos$ci nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i
monitorowac podstawowe czynnosci zyciowe (tetno, oddech). Hemodializa nie jest skuteczna w
usuwaniu leku z organizmu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, tetracykliny Kod ATC:
JO1 AA 02

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Wykazuje szerokie spektrum
dzialania na bakterie Gram-ujemne, Gram-dodatnie i niektdre pierwotniaki. Bakteriostatyczny
mechanizm dziatania leku polega na zahamowaniu syntezy biatka na poziomie rybosomu.

Dzialanie przeciwbakteryjne

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego doksycykliny in vitro obejmuje:

- bakterie Gram-ujemne
Neisseria gonorrhoeae, Campylobacter granulomatis, Haemophilus ducreyi, Haemophilus
influenzae, Pasteurella pestis, Pasteurella tularensis, Vibrio cholerae, Bartonella
bacilliformis, Yersinia pestis, Brucella spp.; zmienng wrazliwo$¢ wykazuja: Escherichia coli,
Klebsiella spp., Enterobacter aerogenes, Shigella spp., Mima spp., Herellea spp., Bacteroides
Spp.

- bakterie Gram-dodatnie
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis, Streptococcus
faecium, Staphylococcus aureus, alfa-hemolizujace paciorkowce zielenigce.

- inne drobnoustroje
Rickettsia, Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae,
Ureaplasma urealyticum, Borrelia recurrentis, Treponema pallidum, Treponema pertenue,
Clostridium spp., Fusobacterium fusiforme, Actinomyces spp., Bacillus anthracis,
Propionibacterium acnes, Entamoeba spp., Balantidium coli, Plasmodium falciparum.
Klebsiella species, Enterobacter species. Escherichia coli, Streptococcus faecalis

Opornos$¢ na doksycykling obserwuje si¢ wsrdod wielu roznych szczepdw, a zwlaszcza wsrod bakterii
Gram-dodatnich. Zjawisko to jest niejednorodne i cz¢sto spotyka si¢ duze réznice w opornosci bakterii
wystepujacych w réznych regionach §wiata. Mechanizm opornosci doksycykliny zwigzany jest ze



zmnigjszeniem zdolnosci przenikania leku do wnetrza komorki bakteryjnej. Oporno$¢ ta zwigzana jest z
wystepowaniem w komorce przekazywalnych plazmidéw R.

Szczepy Streptococcus pneumoniae oporne na doksycykling wykazuja rowniez oporno$¢é na inne
tetracykliny oraz czgsto na penicyliny i makrolidy (opornos¢ krzyzowa).

Wartosci graniczne badania wrazliwosci:

Kryteria interpretacyjne MIC (minimalnego stezenia hamujacego) dla badania wrazliwosci zostaty
ustanowione przez European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) dla
Doxyxyxline. S one wymienione tutaj:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Doksycyklina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, proporcjonalnie do zastosowanej dawki.

Proces ten moze by¢ hamowany przez tres¢ pokarmowa, zwlaszcza produkty mleczne i leki zawierajace
jony metali. Po doustnym podaniu 200 mg doksycykliny maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po
2 godzinach i wynosi okoto 2,6 ng/ml.

Dystrybucja
Doksycyklina wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 80-90%.

Okres pottrwania doksycykliny wynosi od 18 do 22 godzin i wydtuza si¢ do okoto 25 godzin u
pacjentéw z niewydolnoscia nerek. Dzigki dlugiemu okresowi pottrwania lek mozna podawac raz na
dobe. Doksycyklina dobrze rozpuszcza si¢ w thuszczach. Latwo przenika do tkanek i ptyndéw
ustrojowych, osiagajac duze stezenia w gruczole krokowym, jajnikach, macicy, pecherzu moczowym,
76lci, watrobie, migéniach, zawigzkach zgbow i kosci, oskrzelach, ptucach, weztach chtonnych,
zatokach i migdatkach podniebiennych. Przenika przez bariere tozyska i do mleka matki.

Eliminacja

U pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek okoto 40% leku wydalane jest z moczem, w postaci
niezmienionej, pozostata cz¢s¢ leku wydalana jest z organizmu z katem, glownie w postaci
metabolitow.

Doksycyklina nie kumuluje si¢ w organizmie, dlatego u pacjentow z niewydolno$cig nerek nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania. Okres pottrwania i warto§¢ AUC doksycykliny nie ulegaja zmianie.
U pacjentdow z niewydolnoscia nerek zwigksza si¢ stezenie doksycykliny w zolci, a tym samym zostaje
zwigkszone wydalanie antybiotyku z katem.

Hemodializa nie zmienia okresu pottrwania leku w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dhlugoterminowe badania na zwierzetach dotyczace karcinogennego dziatania doksycykliny nie zostaty
przeprowadzone. Jednak dziatanie rakotworcze stwierdzono w badaniach wykonanych na szczurach z
innymi antybiotykami z grupy tetracyklin — oksytetracykling (powodowata nowotwory nadnerczy i
przysadki moézgowej) i minocykling (powodowata nowotwory tarczycy). Uzyskano rowniez
pozytywne wyniki testow na mutagennos¢ wykonanych na komorkach zwierzecych w warunkach in
vitro z innymi antybiotykami z grupy tetracyklin (tertacyklina, oksytetracyklina). Dzialanie mutagenne
doksycykliny nie byto badane.

Doksycyklina podawana doustnie szczurom w dawce 250 mg/kg mc. na dobe nie miata widocznego
wpltywu na plodnos¢ u samic. Wplyw doksycykliny na ptodnos¢ u samcéw szczurdéw nie byt badany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza (12.25 - 21 mPa.s)
Hypromeloza (4.0 — 6.0 mPa.s)
Sodu laurylosiarczan

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Skiad kapsutki (wieczko i korpus):
Zelatyna

Woda oczyszczona

Tytanu dwutlenek (E 171)
Biekit brylantowy (E 133)
Zokcien chinolowa (E 104)
Zbkcien pomaranczowa (E 110)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/ Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 kapsutek, twardych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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