Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DOXYCYCLINUM TZF, 100 mg, kapsulki twarde
Doxycyclinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano sScisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Doxycyclinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxycyclinum TZF
. Jak stosowa¢ lek Doxycyclinum TZF

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ lek Doxycyclinum TZF

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN AW =

1. Co to jest lek Doxycyclinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Hamuje rozwdj wielu
drobnoustrojow (bakterie i pierwotniaki). Stosowana jest w roznych zakazeniach wywotanych przez
wrazliwe na nig drobnoustroje.

Doksycyklina przenika przez barierg tozyska i do mleka ludzkiego.

Wydalana jest z moczem i katem.

Wskazania do stosowania
Lek Doxycyclinum TZF stosuje si¢ w nizej wymienionych zakazeniach, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykline.

Leczniczo

- Zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych — zapalenie migdatkéw podniebiennych,
zapalenie gardla, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc.

- Zakazenia drog moczowych — odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza moczowego,
zapalenie cewki moczowe;j.

- Choroby przenoszone drogg ptciows: zakazenia wywotane przez chlamydie, kita, wrzod migkki,
ziarniniak pachwinowy, rzezaczka.

- Niektore zakazenia tkanek migkkich.

- Zakazenia przewodu pokarmowego.

- Zakazenia okulistyczne — w wyniku zakazen wywolanych przez gronkowce i dwoinki rzezaczki,
Haemophilus influenzae, przewlekte zapalenie spojowek zwane jaglica.

- Inne zakazenia — papuzica, bruceloza (w skojarzeniu ze streptomycyna), dzuma, tularemia.

Borelioza z Lyme.

Zapobiegawczo
- Malaria.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxycyclinum TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxycyclinum TZF
- U pacjentéw uczulonych na doksycykling lub inne antybiotyki z grupy tetracyklin lub
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ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.
- W okresie wzrostu zgbow, ze wzgledu na mozliwo$¢ trwalego przebarwienia zgbow.
- U kobiet w ciazy.
- U kobiet karmigcych piersig.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Doxycyclinum TZF nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapity reakcje nadwrazliwosci na antybiotyki lub inne alergeny,
przed przyjeciem leku Doxycyclinum TZF powinni poinformowac o tym lekarza.

Doksycykliny nie powinno si¢ stosowa¢ w okresie rozwoju zebow (druga polowa ciazy, okres
noworodkowy, okres niemowlgcy, dzieci ponizej 8 lat), poniewaz moze spowodowac trwate
przebarwienie zebow (z6tto-szaro-brazowe) lub zaburza¢ prawidtowy wzrost zgbow.

Jednak w niektorych przypadkach (np. cigzkie lub zagrazajace zyciu stany) lekarz moze zaleci¢
podanie doksycykliny dzieciom w wieku ponizej 8 lat, jesli potencjalne korzysci jej zastosowania
przewyzszaja ryzyko pojawienia si¢ tych zaburzen.

Tetracykliny, w tym doksycyklina, moga wywotywac¢ nadwrazliwo$¢ na §wiatto. Podczas leczenia
nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium) ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia spowodowanych $wiattem chorob skory (fotodermatoz), objawiajacych si¢ np.
zaczerwienieniem skory, obrzgkami, pgcherzykami. Jesli pojawia si¢ takie objawy, lek nalezy
natychmiast odstawic i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania doksycykliny moze wystapi¢ nadmierny rozwdj niewrazliwych na antybiotyk
drobnoustrojow. Jesli pojawia si¢ objawy wskazujace na rozwdj innego zakazenia, np. grzybicy
(uporczywe swedzenie, zaczerwienienie skory), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doksycyklina, podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np.
makrolidy, penicyliny pélsyntetyczne, cefalosporyny), moze niekiedy wywolywac¢ rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenie prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki
Clostridium difficile, ktorej toksyny wywoluja objawy kliniczne rzekomobtoniastego zapalenia jelit.
Dlatego pacjenci, u ktorych biegunka wystapita podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego
odstawieniu nie powinni sami jej leczy¢, lecz zwrdcic si¢ do lekarza. W przypadku stwierdzenia
rzekomobtoniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania leku i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku,
w ciezszych 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 kita przed
rozpoczgciem, w trakcie oraz po zakonczeniu leczenia, lekarz powinien zleci¢ wykonanie
odpowiednich badan, potwierdzajacych ewentualne zakazenie i wyleczenie.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby powinni powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pacjenci z miastenig, z ogdlnoustrojowym toczniem rumieniowatym lub porfirig przed przyjeciem
leku powinni poinformowac lekarza o tych schorzeniach, gdyz doksycyklina moze nasila¢ objawy
choroby.

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek wydalanie doksycykliny przez nerki moze si¢ zmniejszyc.
Po zastosowaniu antybiotykow z grupy tetracyklin moze niekiedy pojawic¢ si¢ wypukte ciemigczko u

niemowlat oraz fagodne nadcisnienie $rédczaszkowe u dzieci i dorostych. Objawy te ust¢puja po
zaprzestaniu leczenia.
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U pacjentéw przyjmujacych tabletki lub kapsuiki z grupy tetracyklin (w tym doksycykling)
wystepowato niekiedy zapalenie i owrzodzenie przetyku. W wigkszosci przypadkéw pacjenci
przyjmowali lek bezposrednio przed potozeniem si¢ do t6zka lub popijali lek za matg ilo$cig ptynu.

Nalezy skonsultowad sie z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzeZenia dotyczq sytuacji
wystepujgcych w przesziosci.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub przyjmujacy leki, ktore moga uszkadza¢ watrobe,
przed przyjeciem leku Doxycyclinum TZF powinni poinformowac o tym lekarza. U pacjentow tych
lekarz ustali dawkowanie indywidualnie i jesli konieczne zaleci okresowe badania czynno$ci watroby.
U pacjentéow z niewydolnoscia nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

W kazdym przypadku o dawkowaniu leku u pacjenta z niewydolno$cig nerek lub watroby decyduje
lekarz.

Lek Doxycyclinum TZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy, zawierajace wielowartoSciowe jony glinu, wapnia (réwniez
mleko, przetwory mleczne i soki owocowe), magnezu, a takze preparaty zawierajace jony zelaza,
cynku lub bizmutu zmniejszaja wchianianie doksycykliny. Tego typu leki i pokarmy nalezy
przyjmowac w odstgpie co najmniej 2 godzin od przyjecia doksycykliny.

Metoksyfluran (lek stosowany do znieczulenia ogdlnego). Jesli pacjent musi by¢ poddany znieczuleniu
ogo6lnemu powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje kapsutki leku Doxycyclinum TZF.

Leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny. Podczas stosowania tych lekow razem z doksycykling
lekarz powinien zaleci¢ kontrolowanie parametréw czynnosci uktadu krzepniecia — moze by¢
konieczne zmniejszenie dawek tych lekow.

Doustne leki przeciwcukrzycowe pochodne sulfonylomocznika. Podczas stosowania tych lekéw razem
z doksycykling lekarz powinien zaleci¢ kontrolowanie stezenia glukozy w surowicy — moze by¢
konieczne zmniejszenie dawek tych lekow.

Cyklosporyna (lek ostabiajacy czynnos$¢ uktadu immunologicznego, stosowany m.in. po
przeszczepieniu narzadow lub w tuszczycy). Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie obu tych
lekow, lekarz zleci kontrolowanie stezenia cyklosporyny w surowicy.

Penicylina i inne antybiotyki o dzialaniu bakteriobdjczym.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne — doksycyklina zmniejsza ich skuteczno$é. Podczas leczenia
doksycykling zaleca si¢ stosowanie dodatkowo niehormonalnych metod antykoncepc;ji.

Takie leki, jak barbiturany (np. fenobarbital), karbamazepina, difenylohydantoina, fenytoina,
prymidon, ryfampicyna, moga ostabia¢ dziatanie doksycykliny. U pacjentéw przyjmujacych powyzsze
leki lekarz powinien rozwazy¢ ewentualne zwigkszenie dobowej dawki doksycykliny.

Teofilina moze zwigkszac czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych ze strony uktadu
pokarmowego. Jesli pacjent musi przyjmowac¢ teofiling i doksycykling, czas migdzy przyjeciem obu

lekoéw powinien by¢ jak najdiuzszy.

Doksycyklina moze zaktoca¢ wyniki testow wykrywajacych katecholaminy w moczu.
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Lek Doxycyclinum TZF z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Alkohol moze ostabia¢ dziatanie doksycykliny.

Pokarmy zawierajace wapn, na przyktad mleko i jego przetwory, soki owocowe wzbogacone w wapn,
nalezy spozywac co najmniej 2 godziny przed przyj¢ciem kapsutek Doxycyclinum TZF lub 2 godziny
po ich zazyciu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Doksycyklina przenika do mleka ludzkiego. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwac
karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku moga wystapic¢ przemijajace zaburzenia widzenia, co moze wplywac na
bezpieczenstwo podczas prowadzenia pojazdow.

Lek Doxycyclinum TZF zawiera laktoze
Lek zawiera 100 mg laktozy na kapsulke. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Doxycyclinum TZF zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Doxycyclinum TZF

Lek Doxycyclinum TZF nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, ktory ustali dawke w
zalezno$ci od rodzaju zakazenia oraz og6lnego stanu pacjenta.

Jesli stosowanie doksycykliny w postaci kapsutek jest niemozliwe, lekarz moze zaleci¢ ten antybiotyk
w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub w postaci do podawania dozylnego.

Zalecane dawkowanie

Doro$li o masie ciala do 70 kg i dzieci w wieku 12 do 18 lat

W pierwszej dobie podaje si¢ 2 kapsutki (200 mg doksycykliny) w dawce pojedynczej lub w

2 dawkach podzielonych — po 1 kapsutce (100 mg) co 12 godzin, a nastepnie stosuje si¢ dawke
podtrzymujacag — 1 kapsutka na dobg.

W cigzkich zakazeniach podaje si¢ przez caty okres leczenia 2 kapsutki (200 mg) na dobg.
Czas leczenia zalezy od cigzkoSci zakazenia.

DoroSli 0 masie ciala powyzej 70 kg
Zwykle podaje sie 2 kapsutki (200 mg doksycykliny) na dobe przez caty okres leczenia.

Zalecane dawkowanie w niektorych jednostkach chorobowych

- Niepowiklana rzezaczka: 1 kapsutka (100 mg doksycykliny) 2 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 plciowa, wywotane przez Chlamydia trachomatis lub Ureaplasma
urealyticum: 1 kapsulka (100 mg doksycykliny) 2 razy na dobe (co 12 godzin) przez 7 do 10 dni.

- Kita pierwotna i drugorzedowa (u pacjentow uczulonych na penicyling): 2 kapsulki do 3 kapsutek
(200 mg do 300 mg doksycykliny) na dob¢ w dawkach podzielonych przez 2 tygodnie.
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- Borelioza z Lyme: 1 kapsutka (100 mg doksycykliny) dwa razy na dobe (co 12 godzin) przez 14
do 28 dni, we wczesnym stadium choroby od 14 do 21 dni.

Dawkowanie w zapobieganiu malarii

Stosuje si¢ 1 kapsutke (100 mg doksycykliny) na dobe. Profilaktyke nalezy rozpoczaé¢ 1 do 2 dni przed
planowang podrdza w rejony zagrozone malarig. Doksycykling nalezy podawac przez caty okres
pobytu w zagrozonym rejonie oraz jeszcze przez 4 tygodnie po zakonczeniu pobytu w zagrozonych
malarig rejonach.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym 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
przestrzega¢ zalecen opisanych ponizej w punkcie ,,Sposob podawania”.

Dzieci w wieku od 8 do 12 lat

Doksycyklina w leczeniu ciezkich zakazen u dzieci w wieku od 8 do 12 lat moze by¢ podawana tylko
w sytuacjach, kiedy inne leki nie sa dostepne, a leki dostgpne najprawdopodobniej nie beda skuteczne
lub sa przeciwwskazane.

W takich przypadkach dawkowanie doksycykliny jest nastepujace:

Dzieci o masie ciata 45 kg lub mniej:

Dawka poczatkowa (pierwszy dzien leczenia): 4,4 mg/kg mc. (w pojedynczej lub 2 dawkach
podzielonych), a nastepnie, od drugiego dnia leczenia, dawka 2,2 mg/kg mc. (w pojedynczej lub 2
dawkach podzielonych). Czas leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia.

W leczeniu ci¢zszych zakazen nalezy podawac do 4,4 mg/kg mc. przez caly okres leczenia.

Dzieci o masie ciata powyzej 45 kg - nalezy stosowa¢ dawke jak u dorostych.
W pierwszej dobie 200 mg, a nastepnie 100 mg na dobg. Czas leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia.

Dzieci do 8 lat
Doksycykliny nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 8§ lat ze wzgledu na ryzyko przebarwienia
zgbow (patrz punkt 2 i 4).

Czas leczenia

O czasie leczenia zawsze decyduje lekarz. Antybiotyk zwykle nalezy podawac jeszcze przez 24 do 48
godzin po ustapieniu objawow.

W leczeniu zakazen wywotanych przez beta-hemolizujace paciorkowce grupy A kapsutki nalezy
przyjmowac przez co najmniej 10 dni.

Sposéb podawania
Kapsuiki nalezy polykaé w catosci popijajac szklanka wody.

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

Pacjentom, u ktorych wystepuja uporczywe dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Jednoczesne przyjmowanie doksycykliny z positkiem zmniejsza wystepowanie dziatan niepozadanych
ze strony przewodu pokarmowego i nie wplywa w zasadniczym stopniu na jej wchtanianie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Doxycyclinum TZF
Objawami przedawkowania doksycykliny sa: goraczka, zaczerwienie twarzy, zawroty glowy, niekiedy
moze doj$¢ do zapasci. Jesli pojawia si¢ powyzsze objawy, lek nalezy natychmiast odstawic i
skontaktowac si¢ z lekarzem. U pacjentow przytomnych mozna sprowokowa¢ wymioty lub poda¢ leki
zobojetniajace sok zotadkowy lub sole wapnia i magnezu.
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, naleiy niezwlocznie zwrocié sie do lekarza.
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Pominig¢cie zastosowania leku Doxycyclinum TZF

W przypadku pominigcia dawki leku o stalej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak najszybciej, jesli
czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi lub kontynuowaé regularne podawanie leku.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku i natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza lub uda¢ si¢ do izby przyjeé
najblizszego szpitala.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):

Wozrost ci$nienia $rodczaszkowego, ktore objawia si¢ bolem glowy, zaburzeniami widzenia (mroczki,
podwojne widzenie).

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscig nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Reakcje uczuleniowe, takie jak wysypki, nagta duszno$¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek,
twarzy lub ust, cigzkie wysypki skorne, ktore mogg przebiega¢ z powstawaniem nadzerek w jamie
ustnej, w obrebie oczu, narzadow piciowych i na skorze, pekajacymi olbrzymimi pecherzami,
zhuszczaniem duzych ptatow naskorka, ostabieniem, goraczka i bolami stawowymi, zwigkszona
czestos¢ uderzen serca, wstrzgs anafilaktyczny objawiajacy si¢ splataniem, bladoscig skory, spadkiem
cisnienia krwi, poceniem si¢, wytwarzaniem matej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem,
ostabieniem i omdleniem.

Uczulenie skory na promieniowanie UV (stonce, solaria).

Biegunka o znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dluzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelita
cienkiego lub grubego (nazywanego rzekomobloniastym zapaleniem jelit). Objawy te moga pojawié
si¢ po zastosowaniu antybiotykow, nawet 2 do 3 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy jak

najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem:

e zapalenie trzustki (obserwowano rzadko);

e zapalenie watroby, zottaczka (obserwowano z czg¢stoscia nieznang);

o niedokrwistos¢ spowodowana rozpadem krwinek czerwonych, zwigkszenie lub zmniejszenie liczby
niektorych rodzajow krwinek biatych lub czerwonych oraz ptytek krwi, czego objawami moga by¢
zmeczenie, krwawienia, zwigkszona podatno$¢ na wystepowanie siniakow i zakazen (obserwowano z
czestosciag nieznang);

e reakcja Jarischa-Herxheimera, powodujaca gorgczke, dreszcze, bole glowy, bdle migéni i wysypke
skorng, ktéra zazwyczaj samoistnie ustepuje. Wystepuje wkrotce po rozpoczeciu leczenia doksycykling
zakazenia kretkami, np. boreliozy (obserwowano z czesto$cia nieznana);

e oddzielanie si¢ plytki paznokciowej od tozyska spowodowane $wiattem (obserwowano z
czgstoscig nieznang).

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
e zaburzenia syntezy hemu (porfiria);

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystgpuja u 1 do 10 oséb na 10 000):
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e obserwowano uwypuklenie ciemigczka u niemowlat oraz tagodne nadcis$nienie $srodczaszkowe u
dzieci i dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych. Objawami nadcisnienia sg migdzy
innymi zaburzenia widzenia (np. mroczki, podwojne widzenie). Notowano przypadki trwalej
utarty wzroku.

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ jest nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

e stany zapalne okolicy narzadow pitciowych i odbytu, zapalenie nabtonka jamy ustnej i jezyka,
zapalenie pochwy;

e podczas dlugotrwatego podawania tetracykliny obserwowano brazowo-czarne przebarwienia
tarczycy, bez wptywu na jej dziatanie;

e Dol glowy, zawroty glowy, nagle czerwienienie twarzy;

® szumy USZne;

e brak aknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zapalenie j¢zyka, trudnosci w
przetykaniu, zapalenie i owrzodzenie przetyku, zapalenie jelita, zmiany zapalne okolic odbytu.
Objawy te najczesciej sg lekkie i ustepuja po odstawieniu leku.

Przebarwienia zebow i (lub) brak wzrostu zebdw (patrz punkt 2).

e przemijajace, niewielkie podwyzszenie aktywno$ci enzymow watrobowych; zaburzenia czynno$ci
watroby;

e Dbole stawow, bdle miesni, zaburzenia rozwoju zebow, przebarwienia szkliwa;

e zwickszenie stezenia mocznika we krwi;

e zle samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Doxycyclinum TZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxycyclinum TZF

Substancjg czynng leku jest doksycyklina w postaci hyklanu.

Jedna kapsutka twarda zawiera 100 mg doksycykliny.

Substancje pomocnicze: kwas alginowy, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, skrobia
kukurydziana, laktoza jednowodna (100 mg); skfadniki kapsutki: barwnik indygo, dwutlenek tytanu,
tlenek zelaza zolty, zelatyna

Jak wyglada lek Doxycyclinum TZF i co zawiera opakowanie
10 kapsutek barwy ciemnozielonej w 2 blistrach po 5 kapsutek, w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22-811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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