DOXYCYCLINUM POLFARMEX - SIL

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DOXYCYCLINUM POLFARMEX, 100 mg, kapsutki twarde. SKtAD JAKOSCIOWY |
ILOSCIOWY: Jedna kapsutka zawiera 100 mg doksycykliny (Doxycyclinum) w postaci doksycykliny hyklanu. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: jedna kapsutka zawiera 110 mg laktozy jednowodnej. POSTAC FARMACEUTYCZNA:
Kapsutka, twarda. Kapsutka twarda, o rozmiarze N° 1, sktadajaca sie z korpusu i wieczka o barwie zielonej, bez wgniecen i
uszkodzen. Wskazania do stosowania - Zakazenia drog oddechowych: zapalenie ptuc i inne zakazenia dolnych drég
oddechowych wywotane wrazliwymi szczepami Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae
oraz innych drobnoustrojéw. Zapalenie ptuc wywotane przez Mycoplasma pneumoniae. Przewlekte zapalenie oskrzeli,
zapalenie zatok. - Zakazenia drég moczowych wywofywane przez wrazliwe szczepy Klebsiella spp., Enterobacter spp.,
Escherichia coli, Enterococcus faecalis i inne drobnoustroje.- Choroby przenoszone drogg pfciowgqg, w tym niepowiktane
zakazenie cewki moczowej, zakazenia szyjki macicy lub odbytu wywotane przez Chlamydia trachomatis, nierzezgczkowe
zapalenie cewki moczowej wywotane przez Ureaplasma urealyticum, wrzdéd miekki (Haemophilus ducreyi), ziarniniak
pachwinowy (Calymmatobacterium granulomatis). Doksycykline mozna stosowa¢ jako antybiotyk alternatywny w leczeniu
kity i rzezaczki, gdy nie mozna zastosowac penicyliny. - Zakazenia uktadu pokarmowego: biegunki podréznych (wywotane
przez enteropatogenne szczepy Escherichia coli), w tym ostra jelitowa petzakowica (jako leczenie wspomagajace leki
petzakobdjcze), cholera (Vibrio cholerae).- Zakazenia narzqdu wzroku, wywotywane przez wrazliwe szczepy gonokokow,
gronkowcow, Haemophilus influenzae; jaglica, wtretowe zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia trachomatis.-
Riketsjozy: goraczka Q, gorgczka gor skalistych, dur plamisty, zapalenie wsierdzia wywotane przez Coxiella spp., choroby
przenoszone przez kleszcze. - Zakazenia tkanek miekkich, wywotane przez wrazliwe szczepy Clostridium ssp.,
Propionibacterium acnes.- Borelioza z Lyme.- Inne zakazenia: papuzica (Chlamydia psittaci), bruceloza (Brucella spp.,
leczenie w skojarzeniu ze streptomycyngq), dzuma (Yersinia pestis), tularemia (Francisella tularensis), zakazenia o etiologii
Pseudomonas pseudomallei, malaria.- Leptospiroza, zgorzel gazowa, teiec: doksycyklina stosowana jest jako lek
alternatywny. - Zapobieganie malarii, biegunce podréznych, leptospirozie. UWAGA! Przed rozpoczeciem leczenia
doksycykling nalezy przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywotujacego zakazenie.
Leczenie moze by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju. Po uzyskaniu wyniku antybiogramu
moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku. Podejmujac decyzje o leczeniu produktem leczniczym Doxycyclinum
Polfarmex nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wtasciwe wytyczne dotyczace stosowania lekdéw przeciwbakteryjnych.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawka zalezy od rozpoznania klinicznego i mikrobiologicznego oraz ogdlnego stanu
pacjenta. Dawkowanie zwykle zalecane u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat: W pierwszej dobie podaje sie 200 mg
doksycykliny w dawce pojedynczej lub w 2 dawkach podzielonych (100 mg co 12 godzin), a nastepnie stosuje sie dawke
podtrzymujacg - 100 mg na dobe. W ciezkich zakazeniach podaje sie przez caty okres leczenia 200 mg na dobe.
Dawkowanie zalecane w niektdorych zakazeniach: Malaria tropikalna oporna na chlorochine: 200 mg na dobe przez co
najmniej 7 dni. Doksycykline nalezy podawaé w skojarzeniu z chining. Borelioza z Lyme: - 100 mg dwa razy na dobe (co 12
godzin) przez 14 — 28 dni, we wczesnym stadium choroby od 14 do 21 dni. Choroby przenoszone drogg ptciowq:
Rzezgczkowe niepowiktane zakazenia (z wyjatkiem zakazers odbytu u mezczyzn); niepowiktane zakazenia cewki moczowej,
wewnatrzszyjkowe lub odbytu wywotywane przez Chlamydia trachomatis; Nierzeigczkowe zapalenie cewki moczowej
wywotywane przez Ureaplasma urealyticum -100 mg dwa razy na dobe (co 12 godzin) przez 7 dni. Ostre zapalenie jader i
najadrza wywotane przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae -100 mg dwa razy na dobe (co 12 godzin) przez
10 dni. Kita pierwszorzedowa i drugorzedowa: U pacjentéw uczulonych na penicyline (z wyjatkiem kobiet w cigzy) stosuje
sie 200 mg 2 razy na dobe przez 2 tygodnie, jako alternatywne leczenie penicyling. Dawkowanie w zapobieganiu
zakazeniom: Malaria: U dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat stosuje sie 100 mg na dobe. Profilaktyke nalezy rozpoczac
1 do 2 dni przed planowang podrdza w rejony zagrozone malarig. Doksycykline nalezy podawac przez caty okres pobytu w
zagrozonym rejonie oraz jeszcze przez 4 tygodnie po zakonczeniu pobytu w zagrozonych malarig rejonach. Nalezy zapoznaé
sic z aktualnymi wytycznymi, dotyczacymi zapobiegania malarii w danym rejonie geograficznym. Biegunka podréznych: U
dorostych stosuje sie 200 mg pierwszego dnia podrézy (w dawce jednorazowej lub po 100 mg dwa razy na dobe co 12
godzin), a nastepnie 100 mg na dobe podczas pobytu w danym miejscu, nie dtuzej niz przez 21 dni. Leptospiroza: 200 mg w
dawce jednorazowej podawanej co tydzien w czasie pobytu w rejonie wystepowania leptospiroz (nie dtuzej niz przez 21 dni)
oraz jednorazowo 200 mg po zakonczeniu podrézy. Dawkowanie u dzieci w wieku do 12 lat: Stosowanie leku u dzieci w
wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane. Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku: Zmiana dawkowania nie jest
konieczna. Nalezy jednak pamietaé, ze pacjenci ci s bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, dlatego powinni skrupulatnie przestrzegac¢ zalecen opisanych w CHPL, w punkcie ,Sposéb podawania”.
Dawkowanie u pacjentéow z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby: U pacjentdw z niewydolnosciag nerek zmiana
dawkowania nie jest konieczna. U pacjentdw z niewydolnoscig watroby nalezy zachowac ostroznosé. U pacjentéw tych,
zwtaszcza podczas diugotrwatego leczenia, stosowania duzych dawek lub przyjmujgcych réwnolegle inne leki dziatajace
hepatotoksycznie, zaleca sie regularne badanie czynnosci watroby. Czas leczenia: W wiekszosci infekcji doksycykline nalezy
podawac jeszcze przez 24 do 48 godzin po ustgpieniu objawéw. W zakazeniach wywotanych przez B-hemolizujgce
paciorkowce grupy A lek nalezy podawac przez co najmniej 10 dni. Sposéb podawania: Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci
popijajac szklanka wody. W celu zapobiezenia ewentualnym podraznieniom gardta lub jelit kapsutki nalezy przyjmowac
w pozycji siedzacej lub stojacej, co najmniej 30 minut przez snem (istotne jest, by bezposrednio po przyjeciu kapsutki
pacjent nie pozostawat w pozycji lezgcej). Pacjentom, u ktérych wystepujg uporczywe dziatania niepozgdane ze strony
przewodu pokarmowego, mozna zaleci¢ przyjmowanie leku podczas positku. Jednoczesne przyjmowanie doksycykliny z
positkiem zmniejsza wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego i nie wptywa w zasadniczym
stopniu na jej wchtanianie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, doksycykline lub inne tetracykliny lub




na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Cigza. Doksycyklina jest
przeciwwskazana u kobiet w cigzy. Wydaje sie, ze ryzyko tosowania produktéw leczniczych z grupy tetracyklin jest zwigzane
gtéwnie z ich niekorzystnym wptywem na tworzenie sie zebow i uktadu szkieletowego (patrz wyzej informacje dot.
stosowania podczas rozwoju zebdw). Karmienie piersig. Tetracykliny s3 wydzielane do mleka i dlatego sg przeciwwskazane
u kobiet karmigcych piersig (patrz wyzej informacje dot. stosowania podczas rozwoju zebéw). Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: - Doksycykline nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub
otrzymujacych inne leki hepatotoksyczne. - U pacjentdow z prawidtowg czynnoscig nerek doksycyklina wydalana jest przez
nerki w okoto 40% w ciggu 72 godzin, za$ u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min)
w tym samym czasie wydalane jest tylko 1 do 5% leku. Jednak badania kliniczne wykazaty, ze mimo tych réznic okres
péttrwania doksycykliny w surowicy u pacjentéw z prawidtowg czynnoscia i ciezkg niewydolnoscig nerek nie rézni sie w
istotny sposob. Hemodializa nie zmienia okresu péttrwania doksycykliny. Przeciwanaboliczne dziatanie tetracyklin moze
spowodowac zwiekszenie stezenia mocznika we krwi. Jednak jak dotad u pacjentéw z niewydolnoscig nerek leczonych
doksycyklina nie wykazano jej przeciwanabolicznego dziatania. - Doksycyklina w mniejszym stopniu niz inne tetracykliny
tworzy state zwigzki kompleksowe
z wapniem we wszystkich tkankach kosciotwdrczych. Jednak stosowanie jej w okresie rozwoju zebow (ostatni trymestr
cigzy, okres okotoporodowy, wczesne dziecinstwo) moze spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zebdéw. - Tetracykliny, w
tym doksycyklina, mogg wywotywac¢ nadwrazliwo$s¢ na s$wiatlo. Podczas kuracji nalezy unikaé¢ nastonecznienia lub
sztucznego promieniowania UV (np. solarium) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia fotodermatoz. Pacjentéow nalezy
ostrzec przed mozliwoscig wystgpienia takich reakcji, a w przypadku pojawienia sie pierwszych objawdw rumienia skory, lek
nalezy natychmiast odstawi¢. - Podczas stosowania doksycykliny moze nastgpi¢ nadmierny rozwdj niewrazliwych
drobnoustrojéw, np. Candida. Jesli wystapi zakazenie niewrazliwymi drobnoustrojami, doksycykline nalezy odstawic i
rozpocza¢ wtasciwe leczenie. - Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny, penicyliny
pétsyntetyczne, tetracykliny, makrolidy) mogg niekiedy wywotywaé rzekomobtoniaste zapalenie jelit. Zaburzenia
prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny wywotujg
objawy kliniczne rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktorych biegunka wystgpita podczas stosowania
antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej leczy¢, lecz zwrdci¢ sie do lekarza. Rozpoznanie
rzekomobtoniastego zapalenia jelit nalezy bra¢ pod uwage u kazdego pacjenta z biegunka wystepujaca po leczeniu
antybiotykami. Konieczne jest zebranie szczegétowego wywiadu, poniewaz o wystepowaniu zapalenia informowano nawet
po ponad dwdch miesigcach od zakoriczenia podawania lekdw przeciwbakteryjnych. 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 lekdw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dziatajgcych zapierajgco. - U pacjentdéw z chorobami wenerycznymi i z podejrzeniem réwnoczesnego zakazenia kita przed
rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badanie mikroskopowe w ciemnym polu widzenia, a badania serologiczne krwi (WR)
powinny by¢ wykonywane co miesigc, przez co najmniej 4 miesigce. - Doksycyklina u pacjentow z miastenig,
ogolnoustrojowym toczeniem rumieniowatym lub porfiria moze nasila¢ objawy choroby. - Donoszono o przypadkach
wypuktego ciemigczka u niemowlgt oraz tagodnego nadcisnienia $rédczaszkowego u dzieci i dorostych po przyjeciu dawek
terapeutycznych, ktére ustepowaty po zaprzestaniu leczenia. - U pacjentdéw przyjmujgcych kapsutki z grupy tetracyklin (w
tym doksycykline) donoszono
o przypadkach zapalenia i owrzodzenia przetyku. W wiekszosci przypadkéw pacjenci przyjmowali lek bezposrednio przed
potozeniem sie do tdzka lub popijali lek matg iloscig ptynu. - Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacy dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy. U niektérych pacjentéw zakazonych kretkami moze wystgpi¢ reakcja
Jarischa — Herxheimera wkrétce po rozpoczeciu leczenia doksycykling. Nalezy uspokoi¢ pacjenta informujac, ze jest to na
ogdt samoograniczajacy sie skutek leczenia zakazen kretkami za pomocg antybiotyku. Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje:
Cigza: Doksycykliny nie nalezy stosowaé w czasie cigzy. Badania na zwierzetach dowodza, iz tetracykliny przenikajg przez
bariere tozyska i odktadajg sie w tkankach ptodu. Stwierdzono réwniez, ze doksycyklina, w poréwnaniu z innymi
tetracyklinami, wykazuje mniejsze powinowactwo do tkanek mtodych, szybko rosngcych, ale nie wyklucza sie jej
toksycznego wptywu na rozwijajacy sie ptdd. Ponadto doksycyklina przyjmowana w okresie rozwoju zebdw (ostatni trymestr
cigzy, okres okotoporodowy, wczesne dziecinnistwo) moze spowodowaé przebarwienie i uszkodzenie zebdw. Karmienie
piersig: Doksycyklina przenika do mleka matki. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwac karmienie piersia ze wzgledu
na mozliwos$¢ wywotywania u niemowlat trwatych reakcji nadwrazliwosci na Swiatto lub zakazen drozdzakami oraz z dziatan
niepozadanych zwigzanych z rozwojem kosci
i zebow. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: W pojedynczych przypadkach obserwowano
przemijajgce zaburzenia widzenia, mogace wptywaé na bezpieczenstwo podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac
od najczesciej wystepujacych, zgodnie z nastepujacg konwencjg: Czesto (21/100 do <1/10), Niezbyt czesto (21/1 000 do
<1/100), Rzadko (21/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czesto$¢ nieznana (brak mozliwosci oceny na
podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czesto$¢ nieznana: podczas przedtuzonego lub
powtdérnego leczenia antybiotykiem moze dojs¢ do miejscowych zakazen skéry lub nabtonka niewrazliwymi na lek
bakteriami lub grzybami, objawiajacych sie: swedzeniem odbytu, zapaleniem nabtonka jamy ustnej i jezyka, zewnetrznych
narzgdoéw ptciowych oraz pochwy. Obserwowano takie gronkowcowe zapalenie jelita cienkiego i okreznicy. Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto: niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoptytkowos¢, neutropenia, eozynofilia, czestosé
nieznana: porfiria. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje alergiczne (w przypadku wystgpienia ktérejs z ponizej
przedstawionych reakcji uczuleniowych nalezy natychmiast odstawi¢ lek): rzadko: reakcja anafilaktyczna, zapalenie
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osierdzia, obrzek naczynioruchowy; reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uogélnionymi (ang. DRESS od Drug Reaction
with Eosinophilia and Sytemic Symptoms) czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, dusznos¢, niedocisnienie, objawy
choroby posurowiczej, tachykardia, plamica anafilaktyczna, rekacja Jarischa — Herxheimera. Zaburzenia
endokrynologiczne: bardzo rzadko: brgzowo - czarne przebarwienia tarczycy po dtugotrwatym stosowaniu (bez zaburzen
czynnosci tarczycy). Zaburzenia uktadu nerwowego: rzadko: wypukte ciemigczko u niemowlgt spowodowane tagodnym
wzrostem cisnienia wewnatrzczaszkowego; tagodny wzrost ciSnienia wewnatrzczaszkowego takze u starszych dzieci
i dorostych (objawami nadcisnienia sg m.in. zaburzenia widzenia — mroczki, podwdjne widzenie). Mogg wystapi¢ zwigzane z
tym bdle gtowy, zawroty gtowy, czestos¢ nieznana: nagte czerwienienie twarzy. Zaburzenia oka: rzadko: zaburzenia
widzenia jak: mroczki, podwdjne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: bardzo rzadko: szumy uszne. Zaburzenia serca:
rzadko: zapalenie osierdzia. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto: brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, zapalenie
jezyka, trudnosci w potykaniu, zapalenie jelita cienkiego i okreznicy, zmiany zapalne okolic odbytu niezbyt czesto:
rzekomobtoniaste zapalenie jelita (z nadmiernym wzrostem Clostridium difficile), czesto$¢ nieznana: bodle brzucha,
owrzodzenie przetyku, zapalenie przetyku. Zaburzenia watroby i drég z6tciowych: rzadko: uszkodzenie watroby, czasem z
zapaleniem trzustki podczas diugotrwatego stosowania czestosc nieznana: objawy hepatotoksycznosci z przemijajagcym,
niewielkim zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz watrobowych, zapaleniem watroby, 2éttaczkg. Zaburzenia skory i
tkanki podskdrnej: Reakcje alergiczne (w przypadku wystgpienia ktérejs z ponizej przedstawionych reakcji uczuleniowych
nalezy natychmiast odstawi¢ lek): czesto: wysypka, niezbyt czesto: ztuszczajace zapalenie skory, rzadko: pokrzywka,
nadwrazliwo$é¢ na Swiatto; fotoonycholiza, czestos¢ nieznana: $wiad, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka,
rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-lohnsona. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: rzadko:
zaburzenia rozwoju zebdw, nieodwracalne przebarwienia szkliwa, czesto$¢ nieznana: bdle miesni, béle stawodw.
Zaburzenia nerek i drég moczowych: rzadko: zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania: czesto$¢ nieznana: zte samopoczucie. Zgtaszanie  podejrzewanych  dziatan  niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al.  Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozina zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Wielkos¢
opakowania: 10 kapsutek twardych. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: POLFARMEX S.A., ul. Jozeféw 9, 99-300 Kutno, Tel.: 24 357 44 44, Fax: 24 357 45 45, E-mail:
polfarmex@polfarmex.pl. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 24001. Lek wydawany na
podstawie recepty.

Informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta: Doxycyclinum Polfarmex
znajduje sie w wykazie lekéw refundowanych z odptatnoscia 50% lub O zt dla pacjentéw po 65.r.z i do 18.r.z. Cena
urzedowa detaliczna: 10,85 zt. Kwota doptaty pacjenta: 4,89 zt lub 0 zt dla pacjentéw po 65.r.zido 18.r.z. *

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.
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