Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxycyclinum TZF, 20 mg/ml, roztwér do infuzji
Doxycyclinum

Jedna fiolka lub amputka zawiera 100 mg doksycykliny (w postaci doksycykliny hyklanu)
w 5 ml roztworu.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Doxycyclinum TZF i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxycyclinum TZF
3. Jak stosowa¢ Doxycyclinum TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Doxycyclinum TZF

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Doxycyclinum TZF zawiera jako substancj¢ czynna - doksycykling - antybiotyk nalezacy do grupy
tetracyklin. Doksycyklina hamuje rozw6j wielu drobnoustrojow (bakterie i pierwotniaki).

Wskazania do stosowania

Lek Doxycyclinum TZF jest stosowany w nastepujacych zakazeniach wywoltywanych przez drobnoustroje

wrazliwe na doksycykling:

e zakazenia gérnych i dolnych drog oddechowych (np. zapalenie migdatkow podniebiennych, zapalenie
gardta, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc);
zakazenia drog moczowych - zapalenie pgcherza moczowego;

e choroby przenoszone droga ptciowa - niepowiklane zapalenie cewki moczowej, stany zapalne
w obrebie miednicy matej;

e zakazenia zotadkowo-jelitowe, w tym salmonelozy, biegunka podréznych, cholera, pelzakowica
(ameboza);

e zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym ciezkie postaci tradziku pospolitego wywotywane przez
drobnoustroje wrazliwe na lek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxycyclinum TZF

Kiedy nie stosowaé leku Doxycyclinum TZF

o jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na doksycykling, inne tetracykliny lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6);

¢ U kobiet w ciazy i karmigcych piersig.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta stwierdzono:

1

PL_ztw10.06.2021 zmZapisu_API 19.102021 v1



e zaburzenia czynno$ci nerek;
zaburzenia czynno$ci watroby;

e Mmiasteni¢ (choroba charakteryzujaca si¢ nadmiernym me¢czeniem si¢ i ostabieniem migs$ni
szkieletowych);

e 0golnoustrojowy toczen rumieniowaty (choroba o poditozu alergicznym charakteryzujaca si¢ bolem
stawow, wysypka skorna, goraczka);

o porfiri¢ (rzadka choroba zwigzana z barwnikiem krwi).

W chorobach, w ktorych podejrzewa si¢ rownoczesne zakazenie kita, przed rozpoczgciem leczenia lekarz
zaleci wykonanie odpowiednich badan diagnostycznych.

Doksycykliny nie powinno si¢ stosowaé w okresie rozwoju z¢gbow (druga potowa cigzy, okres
noworodkowy, okres niemowlecy, dzieci ponizej 8 lat), poniewaz moze spowodowac trwate przebarwienie
zebow (z06tto-szaro-brazowe) lub zaburza¢ prawidtowy wzrost zebow.

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

Tetracykliny, w tym doksycyklina, moga wywolywac¢ nadwrazliwo$¢ na §wiatto. Podczas leczenia pacjent
powinien unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium)

ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia uczulenia na §wiatto, ktore objawia si¢ np. zaczerwienieniem skory,
obrzgkami, pecherzykami. Jesli wystapia takie objawy, lek nalezy natychmiast odstawic¢

i poinformowac lekarza.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, podczas stosowania doksycykliny moze wystgpi¢
nadmierny rozwdj niewrazliwych na antybiotyk drobnoustrojow. Jesli wystapig objawy wskazujace
na rozwoj np. grzybicy (uporczywe swedzenie, zaczerwienienie skory), nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi.

Jesli u pacjenta wystgpi uporczywa biegunka podczas lub po zakonczeniu stosowania leku Doxycyclinum
TZF, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze to by¢ objaw zapalenia jelit — powiktania zwigzanego ze
stosowaniem antybiotyku. Konieczne jest wtedy przerwanie stosowania leku, a czasem zastosowanie
odpowiedniego leczenia. Nie nalezy podawac lekoéw hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych
zapierajaco.

Donoszono o przypadkach wypuktego ciemigczka u niemowlat oraz tagodnego nadcisnienia
srodczaszkowego u dzieci 1 dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych. Objawy te szybko ustgpowaty
po odstawieniu leku.

Lek Doxycyclinum TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:
- warfaryne lub inne doustne leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow
we krwi);
- cyklosporyne (lek stosowany migdzy innymi po przeszczepach);
- metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawdw);
- penicyling Iub inne antybiotyki z grupy penicylin;
- leki nasenne;
- ryfampicyng (lek przeciwgruzliczy);
- karbamazeping, difenylohydantoing (leki stosowane w leczeniu padaczki).

Doustne $rodki antykoncepcyjne
Doxycyclinum TZF moze zmniejsza¢ ich skutecznosé, dlatego podczas leczenia doksycykling i jeszcze
przez 7 dni po zakonczeniu leczenia zaleca si¢ stosowanie dodatkowych niehormonalnych metod
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antykoncepciji.

Lek Doxycyclinum TZF z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Picie alkoholu podczas stosowania leku Doxycyclinum TZF moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania leku.

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

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy
Leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig
Doksycyklina przenika do mleka ludzkiego. Podczas leczenia doksycykling nalezy przerwaé karmienie
piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Doxycyclinum TZF prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak niekiedy moze powodowac zawroty gtowy, niewyrazne lub podwojne widzenie.

Z tego wzgledu pacjent przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn powinien
upewnic sie, jak reaguje na lek.

Lek Doxycyclinum TZF zawiera pirosiarczyn sodu (E 223)
Lek rzadko moze powodowa¢ ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek Doxycyclinum TZF zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml przygotowanego roztworu do infuzji, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozpuszczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczaniu catkowitej
zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu (patrz punkt ,, Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego™). W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawartos$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac si¢ z ulotka
stosowanego rozpuszczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Doxycyclinum TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek podawany jest w infuzji dozylne;j.
Zalecana dawka

Dorofli i dzieci w wieku 12 do 18 lat

W pierwszym dniu leczenia podaje si¢ 200 mg doksycykliny (2 fiolki lub 2 ampulki) w dawce pojedyncze;j
lub w 2 dawkach podzielonych - 100 mg co 12 godzin, a nastgpnie stosuje si¢ dawke podtrzymujaca — 100 mg
na dobg.

W cigzkich zakazeniach podaje si¢ przez caty okres leczenia 200 mg na dobe.

Czas leczenia zalezy od cigzko$ci zakazenia.

Dzieci w wieku od 8 do 12 lat

Doksycyklina w leczeniu cigzkich zakazen u dzieci w wieku od 8 do 12 lat moze by¢ podawana tylko w
sytuacjach, kiedy inne leki nie sg dostgpne, a leki dostepne najprawdopodobniej nie beda skuteczne lub sg
przeciwwskazane.
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W takich przypadkach dawkowanie doksycykliny jest nastepujace:

Dzieci o masie ciala 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 ci¢zko$ci zakazenia.

W leczeniu cigzszych zakazen nalezy podawac do 4,4 mg/kg mc. przez caty okres leczenia.

Dzieci o masie ciata powyzej 45 kg - nalezy stosowa¢ dawke jak u dorostych.

W pierwszej dobie 200 mg, a nastgpnie 100 mg na dobe. Czas leczenia zalezy od cigzko$ci zakazenia.

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

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od ciezkosci i rodzaju zakazenia.
Lekarz ustali wlasciwy czas stosowania leku, ktory nalezy przestrzegac.

Sposé6b przygotowania i podawania leku Doxycyclinum TZF podano na koncu ulotki, w punkcie
»Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego™.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Doxycyclinum TZF

Objawami przedawkowania jest goraczka, zaczerwienienie twarzy, zawroty glowy, niekiedy zapas¢ (utrata
przytomnosci).

Poniewaz lek bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke, jest mato prawdopodobne podanie
niewtasciwej dawki. Jesli jednak pacjent sadzi, ze podano mu zbyt duza dawke, powinien niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.

Nalezy zabra¢ ze sobg lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzic, jaki lek
zostal zastosowany.

Pominigcie zastosowania leku Doxycyclinum TZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Doxycyclinum TZF

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia,
tylko dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie, zakazenie
moze powrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w czasie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego cyklu
leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, Doxycyclinum TZF moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i natychmiast poinformowac o tym lekarza lub udaé si¢ do izby przyjeé
najblizszego szpitala.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujgce bardzo rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):
Wozrost cis$nienia $rédczaszkowego, ktore objawia si¢ bolem glowy, zaburzeniami widzenia (mroczki,
podwojne widzenie).

Cigzkie dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscia nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

PL_ztw10.06.2021 zmZapisu_API 19.102021 v1



Reakcje uczuleniowe, takie jak wysypka, nagta dusznos¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek,
twarzy lub ust, cigzkie wysypki skorne, ktore mogg przebiegac z powstawaniem nadzerek w jamie ustne;j,
w obrebie oczu, narzagdow plciowych i na skorze, pekajacymi olbrzymimi pecherzami, ztuszczaniem
duzych ptatow naskorka, ostabieniem, gorgczkg i bolami stawowymi, zwigkszona czestos¢ uderzen serca,
Wstrzas anafilaktyczny objawiajacy si¢ splataniem, blado$cig skory, spadkiem cis$nienia krwi, poceniem sie,
wytwarzaniem matej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i omdleniem.

Uczulenie skory na promieniowanie UV (stonce, solaria).

Biegunka 0 znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajgca krew, przebiegajaca z
boélem brzucha lub goragczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelita cienkiego lub grubego
(nazywanego rzekomobtoniastym zapaleniem jelit). Objawy te moga pojawic si¢ po zastosowaniu
antybiotykoéw, nawet 2 do 3 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy jak najszybciej

skontaktowac si¢ z lekarzem:

e zapalenie watroby, zottaczka (obserwowano rzadko);

o zapalenie trzustki (obserwowano bardzo rzadko);

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

o reakcja Jarischa-Herxheimera, powodujaca goraczke, dreszcze, bole glowy, bole migsni i wysypke
skorna, ktora zazwyczaj samoistnie ustepuje. Wystepuje wkrotce po rozpoczeciu leczenia doksycykling
zakazenia kretkami, np. boreliozy (obserwowano z czesto$cig nieznanag);

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

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Doxycyclinum TZF

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
o zakrzepowe zapalenie zyty.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja u 1 do 10 osoéb na 10 000):

e obserwowano uwypuklenie ciemigczka u niemowlat oraz tagodne nadci$nienie §rodczaszkowe
(objawiajace si¢ bolem glowy) u dzieci i dorostych otrzymujacych duze dawki tetracyklin. Objawy te
ustepowaty bardzo szybko po odstawieniu leku. Opisywano rowniez catkowita utratg wzroku.

Dziatania niepozadane, ktorych czestosC jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

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

e zaburzenia syntezy hemu (porfiria)

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

e bol glowy;
Szumy uszne;

e Dbole brzucha, brak taknienia, nudno$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, trudnosci
w przetykaniu, zapalenie i owrzodzenie przetyku. Objawy te sg zwykle lekkie i nie ma koniecznosci
przerywania leczenia. Zdecydowana wickszos$¢ tych dziatan niepozadanych wystepowata podczas
leczenia doksycykling podawana w postaci kapsutek (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Doxycyclinum TZF).
Przebarwienia z¢bow i (lub) brak wzrostu zgbow.

e przemijajgce, niewielkie podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych; zaburzenia czynnosci
watroby;
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e U pacjentow przyjmujacych tetracykliny przez dtugi czas moga wystapi¢ bole stawow, bdle migsni;
przebarwienia zebow, niedorozwoj szkliwa;

o zwickszenie st¢zenia mocznika we krwi;

e zle samopoczucie, bol, podraznienie, pieczenie w miejscu podania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Doxycyclinum TZF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxycyclinum TZF

Substancija czynna leku jest doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu).

1 ml roztworu zawiera 20 mg doksycykliny

Inne sktadniki leku to: powidon K17, etanoloamina, magnezu chlorek szesciowodny, pirosiarczyn sodu (E
223), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Doxycyclinum TZF i co zawiera opakowanie
Przezroczysty roztwor o barwie zo6ttej do bursztynowe;.

Opakowanie: 1 lub 10 fiolek lub 10 amputek po 5 ml w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

e Sposob podawania

Doksycykling podaje si¢ powoli, wylacznie w postaci wlewu dozylnego. Wlew powinien trwac od 1 do 4
godzin (nie krocej niz 1 godzing i nie dtuzej niz 12 godzin).

Roztwory doksycykliny nalezy chroni¢ przed $wiatlem.

e Przygotowanie roztworu do infuzji
Roztwor podstawowy - zawarto$é fiolki lub amputki rozcienczy¢ woda do wstrzykiwan do 10 ml.

Roztwor do infuzji - 10 ml roztworu podstawowego rozcienczy¢ w 100 do 1000 ml roztworu chlorku sodu
0,9% lub roztworu glukozy 5%.

Otrzymany w ten sposob roztwor zawierajacy od 0,1 mg do 1 mg doksycykliny w 1 ml nalezy
przygotowywacé bezposrednio przed uzyciem.

Roztwor naleiy chronié przed swiatltem.
Rozcienczonych roztworow doksycykliny nie naleZy przechowywadé.

e Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor doksycykliny do infuzji dozylnej ma kwasny odczyn, dlatego tez wykazuje niezgodnosci
fizykochemiczne z alkalicznymi produktami oraz lekami nietrwatymi w niskim pH, np. z roztworami
aminofiliny, hydrokortyzonu, erytromycyny, witamin z grupy B, warfaryny, niektorych sulfonamidéw.
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