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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DOXYCYCLINUM TZF 100 mg kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsulka twarda zawiera 100 mg doksycykliny (Doxycyclinum) w postaci hyklanu.
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

Nieprzezroczyste kapsutki koloru ciemnozielonego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zakazenia gérnych i dolnych drég oddechowych - zapalenie migdatkéw podniebiennych,
zapalenie gardta, zapalenie ucha $rodkowego, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptuc, wywotlane przez Haemophilus influenzae, Klebsiella spp., Streptococcus
pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae.

- Zakazenia drog moczowych - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pgcherza
moczowego, zapalenie cewki moczowej, wywolane przez Chlamydia trachomatis,
Ureaplasma urealyticum.

- Choroby przenoszone droga piciows, wywotane przez Chlamydia trachomatis, kita
(Treponema pallidum), wrzdd migkki (Haemophilus ducreyi), ziarniniak pachwinowy
(Calymmatobacterium granulomatis), rzezaczka (Neisseria gonorrhoeae).

- Zakazenia tkanek migkkich, wywolane przez wrazliwe szczepy Clostridium spp.,
Propionibacterium acnes.

- Zakazenia przewodu pokarmowego, wywolane przez enteropatogenne szczepy
Escherichia coli (biegunka podroéznych), Entamoeba histolytica, Shigella spp., Vibrio
cholerae, Clostridium spp.

- Zakazenia okulistyczne - przewlekle zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia
trachomatis (jaglica); moze by¢ leczone sama doksycykling lub w polaczeniu z lekami

dzialajacymi miejscowo. -
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- 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 przeprowadzié¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywohijacego 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 Doxycyclinum TZF nalezy wziaé pod uwage

oficjalne wlasciwe wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawka zalezy od rozpoznania klinicznego i mikrobiologicznego oraz ogdlnego stanu

pacjenta.

Doro$li o masie ciala do 70 kg i dzieci w wieku powyzej 12 lat o masie ciala powyzej
50 kg

W pierwszej dobie podaje si¢ 200 mg doksycykliny w dawce pojedynczej lub w

2 dawkach podzielonych - 100 mg co 12 godzin, a nastepnie stosuje si¢ dawke
podtrzymujaca - 100 mg na dobe.

W cigzkich zakazeniach podaje sie przez caly okres leczenia 200 mg na dobe.

DoroSli o masie ciala powyzej 70 kg

Zwykle podaje sie 200 mg doksycykliny na dobe przez caly okres leczenia.

Zalecane dawkowanie w niektorych jedmostkach chorobowych

- Niepowiktlana rzezaczka: 100 mg dwa razy na dobe (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 plciows, wywolane przez Chlamydia trachomatis lub
Ureaplasma urealyticum: 100 mg dwa razy na dobe (co 12 godzin) przez 7 do 10 dni.

- Kila pierwotna i drugorzedowa (u pacjentéw uczulonych na penicyling): 200 mg do
300 mg na dobe¢ w dawkach podzielonych przez 2 tygodnie.
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Dawkowanie w zapobieganiu malarii

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

zagrozonych malarig rejonach.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Nalezy jednak pamigtaé, Ze pacjenci ci sa
bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, dlatego
powinni skrupulatnie przestrzegac zalecen opisanych ponizej w punkcie ,,Sposéb

podawania”.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek i (lub) watroby

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

U pacjentdéw z niewydolnoscig watroby nalezy zachowaé ostrozno$é. U pacjentdéw tych,
zwlaszcza podcezas dlugotrwatego leczenia, stosowania duzych dawek lub przyjmujacych
réwnolegle inne leki dzialajace hepatotoksycznie, zaleca sie regularne badanie czynnosci

watroby.

Czas leczenia

W wigkszosci infekeji doksycykling nalezy podawac jeszcze przez 24 do 48 godzin po
ustgpieniu objawow.

W zakazeniach wywolanych przez B-hemolizujace paciorkowce grupy A lek nalezy

podawac przez co najmniej 10 dni.

Sposob podawania

Kapsulki nalezy potykaé w calosci popijajac szklanka wody.

W celu zapobiezenia ewentualnym podraznieniom gardta lub jelit kapsulki nalezy
przyjmowac w pozycji siedzacej lub stojacej, co najmniej 30 minut przed snem (istotne
jest, by bezposrednio po przyjeciu kapsulki pacjent nie pozostawal w pozycji lezacej).
Pacjentom, u ktérych wystepuja uporczywe dzialania niepozadane ze strony przewodu

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

Jesli stosowanie doksycykliny w postaci kapsutek jest niemozliwe, antybiotyk mozna

podawac w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub parenteralnie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na doksycykling lub inne tetracykliny, lub ktérykolwiek skladnik preparatu.
Cigzka niewydolnos¢ watroby.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie nalezy podawac kobietom w ciazy, zwlaszcza w drugiej polowie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

- Doksycykling nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z niewydolnoscig watroby lub
otrzymujacych inne leki hepatotoksyczne.

- Doksycyklina w mniejszym stopniu niz inne tetracykliny tworzy state zwiazki
kompleksowe z wapniem we wszystkich tkankach kosciotworczych. Jednak stosowanie
jej w okresie rozwoju zgbow (ostatni trymestr cigzy, okres okoto-porodowy, wczesne
dziecifistwo) moze spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zgbow.

- Tetracykliny, w tym doksycyklina, moga wywotywaé nadwrazliwos¢ na $wiatlo. Podczas
kuracji nalezy unikaé nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium)
ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia fotodermatoz. Pacjentéw nalezy ostrzec przed
mozliwoscig wystapienia takich reakcji, a w przypadku pojawienia sie pierwszych
objawdw rumienia skéry, lek nalezy natychmiast odstawic.

- Podczas stosowania doksycykliny moze nastapi¢ nadmierny rozwoj niewrazliwych
drobnoustrojéw, np. Candida. Jesli wystapi zakazenie niewrazliwymi drobnoustrojami,
doksycykling nalezy odstawié 1 rozpoczaé wiasciwe leczenie.

- Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny,
penicyliny pélsyntetyczne, tetracykliny, makrolidy) moga niekiedy wywolywaé
rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach
umozliwia namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny wywoluja 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 zwrdcid sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia
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rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania
antybiotyku i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza
zwykle odstawienie leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub
wankomycyne. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub
innych dziatajacych zapierajaco.

- U pacjentéw z chorobami wenerycznymi i z podejrzeniem réwnoczesnego zakazenia kilg
przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac badanie mikroskopowe w ciemnym polu
widzenia, a badania serologiczne krwi (WR) powinny by¢ wykonywane co miesiac, przez
co najmniej 4 miesiace.

- Doksycyklina u pacjentéw z miastenia, ogdlnoustrojowym toczeniem rumieniowatym lub
porfiriag moze nasila¢ objawy choroby.

- Donoszono o przypadkach wypuklego ciemiaczka u niemowlat oraz lagodnego
nadcis$nienia §rédczaszkowego u dzieci 1 dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych,
ktdre ustgpowaly po zaprzestaniu leczenia.

- U pacjentéw przyjmujacych tabletki lub kapsutki z grupy tetracyklin (w tym
doksycykling) donoszono o przypadkach zapalenia i owrzodzenia przetyku. W wigkszosci
przypadkdéw pacjenci przyjmowali lek bezposrednio przed potozeniem sig do t6zka lub
popijali lek za matg iloscia ptynu.

- Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko
wystepujaca dziedzicznag nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub

zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

- Preparaty zobojetniajace sok zotadkowy, zawierajace wielowartosciowe jony glinu,
wapnia (réwniez wapn zawarty w mleku, przetworach mlecznych i sokach owocowych),
magnezu, a takze preparaty zawierajace jony zelaza, cynku lub bizmutu zmniejszajg
wchlanianie doksycykliny. Tego typu leki i pokarmy nalezy przyjmowacé w odstgpie co
najmniej 2 godzin od przyjecia doksycykliny.

- Doksycyklina zmniejsza przeciwbakteryjne dziatanie penicylin i innych antybiotykdw o
dziataniu bakteriobojczym.

- Doksycyklina nasila dzialanie lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny oraz
pochodnych sulfonylomocznika (doustnych lekow przeciwcukrzycowych). Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekéw z doksycykling nalezy kontrolowaé stezenie
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glukozy w surowicy krwi oraz parametry okreslajace czynno$¢ uktadu krzepnigeia - moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawek tych lekéw.

- Doksycyklina zwigksza nefrotoksycznosé metoksyfluranu, dlatego u pacjentéw podczas
leczenia doksycykling nie nalezy stosowaé znieczulenia ogdlnego z podaniem
metoksyfluranu.

- Doksycyklina nasila toksyczno$¢ cyklosporyny. W przypadku koniecznosci podawania
obu lekdéw jednoczesnie zaleca sie monitorowanie stezenia cyklosporyny w surowicy
krwi.

- Doksycyklina zmniejsza skuteczno$¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Pacjentki powinny by¢ poinformowane o stosowaniu dodatkowych, niechormonalnych
metod antykoncepcji podczas leczenia doksycyklina.

- Leki indukujace enzymy mikrosomalne jak barbiturany, karbamazepina,
difenylhydantoina przyspieszaja metabolizm doksycykliny, w wyniku czego moze skrocié
sig jej okres pottrwania i zmniejszy¢ dziatanie terapeutyczne. U pacjentdow przyjmujacych
powyzsze leki nalezy rozwazy¢ ewentualne zwigkszenie dobowej dawki doksycykliny.

- Alkohol rowniez skraca okres pottrwania doksycykliny.

- Jednoczesne podawanie doksycykliny i teofiliny moze zwiekszaé czgstotliwosé
wystepowania dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego.

- Stosowanie doksycykliny moze zaktdcaé wyniki testdéw wykrywajacych katecholaminy w

moczu.

4.6 Cigza i laktacja
Doksycykliny nie nalezy stosowac w czasie cigzy. Badania na zwierzetach dowodza, iz
tetracykliny przenikaja przez bariere tozyska i odktadajq si¢ w tkankach plodu.
Stwierdzono réwniez, ze doksycyklina, w poréwnaniu z innymi tetracyklinami, wykazuje
mniejsze powinowactwo do tkanek miodych, szybko rosnacych, ale nie wyklucza si¢ jej
toksycznegb wplywu na rozwijajacy si¢ ptéd. Ponadto doksycyklina przyjmowana w
okresie rozwoju zgbow (ostatni trymestr ciazy, okres okotoporodowy, wczesne
dziecinstwo) moze spowodowad przebarwienie i uszkodzenie zgbow.
Doksycyklina przenika do mleka matki. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwad
karmienie piersia ze wzgledu na mozliwosé wywolywania u niemowlat trwatych reakcji
nadwrazliwos$ci na swiatto lub zakazen drozdzakami oraz z dziatan niepozadanych

zwigzanych z rozwojem kosci i zebow.
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4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
W pojedynczych przypadkach obserwowano przemijajace zaburzenia widzenia, mogace

wplywad na bezpieczenstwo podczas prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane obserwowane u pacjentow otrzymujgcych
tetracykliny, w tym doksycykling.

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem
krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby niektoérych krwinek
biatych we krwi, zwigkszenie liczby niektorych granulocytéw we krwi, porfiria,
pojawiaja sie rzadko.

- Zaburzenia ukladu nerwowego: bol glowy, zawroty glowy, nagle czerwienienie twarzy,
bardzo rzadko obserwowano uwypuklenie ciemigczka u niemowlat oraz tagodne
nadcisnienie §rodczaszkowe u dzieci 1 dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych.
Objawami nadciénienia sg miedzy innymi zaburzeniami widzenia (mroczki, podwdjne
widzenie).

- Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne.

- Zaburzenia zoladka i jelit: brak faknienia, nudno$ci, wymioty, biegunka, bole
brzucha, zapalenie jezyka, trudnosci w przeltykaniu, owrzodzenie przetyku, zapalenie
jelita, zmiany zapalne okolic odbytu. Dziatania te najczesciej sa lekkie i ustgpuja po
odstawieniu leku.

- Zaburzenia nerek i drog moczowych: zwigkszenie stezenia mocznika we krwi.

- Reakcje uczuleniowe
Zaburzenia ukladu immunologicznego: objawy choroby posurowiczej, obrzegk
naczynioruchowy, plamica anafilaktyczna, niedoci$nienie, duszno$c, tachykardia,
zapalenie osierdzia, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia skory i thanki podskornej: wysypki, swiad, pokrzywka, nadwrazliwo$é na
swiatlo, zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka.

W przypadku wystapienia ktorej$ z powyzej przedstawionych reakeji uczuleniowych
nalezy natychmiast odstawic lek.

- Zaburzenia endokrynologiczne: w przypadku dlugotrwalego podawania tetracykliny
obserwowano brazowo-czarne przebarwienia tarczycy, bez wptywu na jej dzialanie.
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Zaburzenia migSniowo-szkieletowe: bdle stawdw, béle migsni. Zaburzenia rozwoju
zebow, przebarwienia szkliwa.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: podczas przedtuzonego lub powtdrnego leczenia
antybiotykiem moze doj$¢ do miejscowych zakazen skory lub nablonka niewrazliwymi na
lek bakteriami lub grzybami, dbj awiajacych sig: swedzeniem odbytu, zapaleniem
nabtonka jamy ustnej i jezyka, zewnetrznych narzadéw plciowych oraz pochwy.
Obserwowano réwniez rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego oraz gronkowcowe
zapalenie jelita cienkiego i okreznicy.

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania: zle samopoczucie.

Zaburzenia watroby i drég zolciowych: przemijajace, niewielkie podwyzszenie
aktywnosci aminotransferaz watrobowych; zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie

watroby, zottaczka, zapalenie trzustki obserwowano bardzo rzadko.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie tetracyklin zdarza si¢ bardzo rzadko. Objawami przedawkowania
doksycykliny sa: goraczka, zaczerwienie twarzy, zawroty glowy, niekiedy moze dojs$¢ do
zapasci. W przypadku pojawienia si¢ powyzszych objawdw lek nalezy natychmiast
odstawié 1 przystapi¢ do dziatan zmierzajacych do jak najszybszego usuniecia z
organizmu niewchlonigte] jeszcze substancji leczniczej badZ zmniejszenia jej wchianiania
z przewodu pokarmowego (sprowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka — u pacjentéw z
zachowang przytomnoscia). Nalezy réwniez podaé leki zobojetniajace sok zotadkowy lub
sole wapnia i magnezu. W razie koniecznosci nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i
monitorowaé podstawowe czynnoéci zyciowe (tetno, oddech).

Hemodializa nie jest skuteczna w usuwaniu leku z organizmu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlasciwosSei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
tetracykliny
Kod ATC: J 01 AA 02

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin, Wykazuje szerokie
spektrum dzialania w stosunku do bakterii Gram-ujemnych, Gram-dodatnich oraz
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Bakteriostatyczny mechanizm dziatania leku polega na zahamowaniu syntezy biatka na

poziomie rybosomu.

Aktywnos¢ przeciwbakteryjna

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, c-hemolizujace paciorkowce z grupy
viridans.

- 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
Jalciparum.
Oporno$¢ na doksycykling obserwuje si¢ wéréd wielu réznych szczepdw, a zwlaszeza
wirod bakterii Gram-dodatnich. Zjawisko to jest niejednorodne i czesto spotyka sie duze
réznice w opornosci bakterii wystepujacych w réznych regionach $wiata. Mechanizm
opornosci doksycykliny zwigzany jest z obnizeniem zdolnos$ci przenikania leku do
wnetrza komorki bakteryjnej. Oporno$é ta zwiazana jest z wystepowaniem w komorce
przekazywalnych plazmidow R.
Szczepy Streptococcus prneumoniae oporne na doksycykline wykazuja rowniez opornosé

na inne tetracykliny oraz czesto na penicyliny i makrolidy (opornos$é krzyzowa).

5.2 WlaSciwoS$ci farmakokinetyczne
Doksycyklina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, proporcjonalnie do

zastosowanej dawki. Proces ten moze by¢ hamowany przez (RE§853RAMTOW S, ZWHARZC7ZA
Departament Polityki Lekowej | Farmacji
00-8952 Warszawa
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produkty mleczne 1 leki zawierajace jony metali. Po doustnym podaniu 200 mg doksycykliny
maksymalne stgZenie w osoczu wystgpuje po 2 godzinach i wynosi okoto 2,6 ug/ml.
Doksycyklina wigze si¢ z biatkami krwi w okoto 80-90%.

Okres poltrwania doksycykliny wynosi od 18 do 22 godzin i wydluza sie do okoto 25
godzin u pacjentéw z niewydolno$cia nerek. Dzieki dlugiemu okresowi péttrwania lek
moze by¢ podawany raz na dobe.

Doksycyklina dobrze rozpuszcza sie w tluszezach. Fatwo przenika do tkanek i ptynéw
ustrojowych, osiagajac wysokie stezenia w gruczole krokowym, jajnikach, macicy,
pecherzu moczowym, zblci, watrobie, mie$niach, zawiazkach zebdw i ko$ci, oskrzelach,
plucach, weztach chlonnych, zatokach i migdalkach podniebiennych. Przenika przez
barierg tozyska i do mleka matki.

U pacjentéw z prawidlowa czynnoscig nerek okoto 40% leku wydalane jest z moczem, w
postaci niezmienionej, pozostala cze$¢ leku wydalana jest z organizmu z katem, gléwnie
w postaci metabolitéw.

Doksycyklina nie kumuluje sie w organizmie, dlatego u pacjentéw z niewydolno$cia
nerek nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania. Okres poltrwania i warto§¢ AUC
doksycykliny nie ulegajg zmianie.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek zwieksza sie stezenie doksycykliny w zélci, a tym
samym zostaje zwigkszone wydalanie antybiotyku z katem.

Hemodializa nie zmienia okresu péttrwania leku w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dlugoterminowe badania na zwierzetach dotyczace karcinogennego dzialania
doksycykliny nie zostaly przeprowadzone. Jednak dziatanie onkogenne stwierdzono w
badaniach wykonanych na szczurach z innymi antybiotykami z grupy tetracyklin —
oksytetracykling (powodowala nowotwory nadnerczy i przysadki mézgowej) i
minocykling (powodowala nowotwory tarczycy). Uzyskano réwniez pozytywne wyniki
testdéw na mutagennos¢ wykonanych na komoérkach zwierzecych w warunkach in vitro z
mnymi antybiotykami z grupy tetracyklin (tertacyklina, oksytetracyklina). Dzialanie
mutagenne doksycykliny nie bylo badane.
Doksycyklina podawana doustnie szczurom w dawce 250 mg/kg mc. na dobe nie miata
widocznego wplywu na ptodnos$é u samic. Wplyw doksycykliny na ptodnosé u samecdw

szczuréw nie byl badany.
MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowe i Farmacji
00-952 Warszawa
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas alginowy, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, skrobia kukurydziana,
laktoza (100 mg).

Sktad kapsutki: barwnik indygo, tytanu dwutlenek, tlenek zelaza z6lty, Zelatyna.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Preparat nalezy przechowywad w temperaturze ponizej 25°C, w szczelnie zamknietym
opakowaniu. Chroni¢ od $wiatla.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry typu PVC/AL zawierajace po 5 kapsulek twardych. Dwa blistry (10 kapsutek)

wraz z ulotka pakowane sq w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1489

R/0723 MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej | Farmacii
00-952 Warszaws
1 ul. Miodowa 15



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
03.11.1986/29.03.1999 / 29.04.2004 / 29.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Mg 71 4 4

VINISTERSTWABRG T 1008
Depariament Polityki Lekowe] i Farmagi
00-952 Warsrawa
v ul. Miodowa 15



