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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Deoxymykoin 100 mg tablety
doxycyclini hyclas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Deoxymykoin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Deoxymykoin uZivat
Jak se ptipravek Deoxymykoin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Deoxymykoin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

[
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Co je pripravek Deoxymykoin a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka pripravku doxycyklin je antibiotikum patfici do skupiny tetracyklini. Zabranuje

rozmnoZzovani bakterii, které vyvolavaji rizna infekéni onemocnéni.

Deoxymykoin se pouZiva pro lé¢bu infekci vyvolanych mikroorganizmy citlivymi na doxycyklin.

Mezi hlavni indikace patfi:

- infekce dychacich cest (akutni i chronickd onemocnéni hornich a dolnich dychacich cest vcetné
atypickych zapali plic),

- t€781 forma akné,

- infekce v oblasti malé panve,

- infekce mocopohlavniho ustroji (zanét délozniho hrdla, zanét mocové trubice, zanét prostaty, zanét

nadvarlete),

- sexualné prenosné infekce (kapavka, syfilis, chlamydiova infekce),

- dalsi infekce (Lymska borrelidza, aktinomykoza, antrax, bruceldza, leptospirdza, malarie, listerioza,
psitakdza, ricketsioza, tularemie),

- profylaxe malarie (pfedchazeni vzniku infekce).

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 8 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Deoxymykoin uZivat

Neuzivejte pripravek Deoxymykoin

- jestlize jste alergicky(a) na doxycyklin, jina tetracyklinova antibiotika nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste t¢hotna nebo planujete ot€hotnét

- jestlize kojite;

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater.

Déti a dospivajici



Neuzivejte Deoxymykoin- béhem obdobi vyvoje zubi (t€hotenstvi, u kojenct nebo u déti mladsich 8
let), protoze takové pouziti mize vést ke stalému zbarveni zubl (ZlutoSedohnédé) nebo ovlivnit
spravny rist zubi.

Za urcitych okolnosti (napf. zdvazné nebo zivot ohrozujici stavy), vSak lékai mize rozhodnout, Ze
ptinos lécby prevazuje rizika pouziti u déti mladsich 8 let a Deoxymykoin piedepsat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Deoxymykoin se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate poruchu srazeni krve, v tomto ptipad¢ je mozno ptipravek uzivat pouze ze zvlast
zavaznych divodu.

- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater, v tomto piipadé je zapotiebi zvySeny lékarsky dohled.
Pokud se u Vas néktery z vySe uvedenych stavli objevi béhem uzivani ptfipravku, oznamte to svému
1ékafi.

Pokud se u Vas vyskytne zavazny prijem provazeny horeCkou, kontaktuje svého Iékare. Mize jit o
zanét tlustého stfeva (pseudomembrandzni kolitidu) zplsobeny piremnozenim bakterii (klostridif)
v disledku vyhubeni normalni stfevni flory.

Pokud budete béhem uzivani pfipravku vystaven(a) G¢inkim pfimého slune¢niho nebo UV zafeni,
muze se u Vas vyskytnout zavazna kozni reakce (fotodermatitida). Je nutné okamzité prerusit uzivani
pripravku a kontaktovat Iékafe.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Deoxymykoin
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

S pripravkem Deoxymykoin se mohou ovlivitovat nasledujici 1€ky:

- Vstiebavani doxycyklinu z traviciho ustroji mohou snizovat napft. ionty hliniku, hot¢iku a vapniku
(obsazené v lécich, které snizuji zalude¢ni kyselost) a ionty vapniku (obsazené také v mléce a
mlécnych vyrobcich a ve vapnik obsahujicich ovocnych §tavach), pripravky obsahujici zelezo, zinek,
aktivni uhli a kolestyramin. Deoxymykoin se ma proto uzivat 2-3 hodiny pied uzitim téchto 1ékd nebo
pozitim uvedenych pozivatin.

- Pfi soucasném uzivani ptipravku Deoxymykoin a nékterych piipravkid snizujicich srazlivost krve
(napt. warfarin) nebo n€kterych 1é¢iv uzivanych pii cukrovce (derivaty sulfonylmocoviny — jsou ve
formé tablet) miize byt nutna uprava jejich davkovani.

- Deoxymykoin se nema kombinovat s beta-laktamovymi antibiotiky (peniciliny, cefalosporiny),
protoZe pti souc¢asném uzivani se snizuje jejich protibakterialni ti¢inek.

- Utinky ptipravku Deoxymykoin mohou snizovat nékteré dalii 16¢ivé piipravky, napt. léky uzivané v
1é¢bé epilepsie (padoucnice), a také nadmérné pozivani alkoholu.

- Pfi 1écbe akné je tieba se vyhnout soucasnému podavani tohoto ptipravku s isotretinoinem.

- Kombinace ptipravku Deoxymykoin s n¢kterymi 1é¢ivymi ptipravky (cyklosporin A, methoxyfluran,
theofylin) mtize zhorSovat jejich nezadouci tcinky.

- Deoxymykoin zvySuje toxicitu methotrexatu, a to pfedevSsim u pacientd 1é¢enych vysokymi
davkami. Pii soucasné 1écbé pfipravkem Deoxymykoin a methotrexat je doporuceno pacienty
sledovat.

- Deoxymykoin zvySuje toxicitu digoxinu a jeho derivati (Iéky uzivané v 1é¢bé onemocnéni srdce).

Pripravek Deoxymykoin s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se uzivaji bud’ celé nebo rozptlené, ale nerozkousané a zapijeji se vodou. Pripravek
Deoxymykoin se doporucuje uzivat pfi jidle. Behem 1écby se nesmi pit alkoholické napoje. Mléko,



mlééné vyrobky a vapnik obsahujici ovocné $tavy omezuji vstiebavani doxycyklinu z traviciho
ustroji, proto se ma ptipravek uzivat 2-3 hodiny pfed konzumaci téchto pozivatin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Deoxymykoin se v t¢hotenstvi a béhem kojeni nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani ptipravku Deoxymykoin se v ojedinélych pifipadech mohou vyskytovat poruchy vidéni.
Pokud mate tyto potize, nevykonéavejte Cinnosti vyzadujici zvySenou pozornost, tj. fidit motorova
vozidla a ovladat stroje.

3.  Jak se pripravek Deoxymykoin uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesné podle pokynli svého lékate, douzivejte celé mnozstvi 1éku
predepsané lékafem! Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davky jsou v nize uvedeném seznamu. Jednd se o rizné davky, které lékar
ptedepisuje v zavislosti na typu 1é¢ené infekce.

Obvykla davka (hrudni, plicni nebo nosni infekce, infekce mocovych cest, oni a jiné
infekce).

Déti od 8 do do méné nez 12 let:

Doxycyklin pro 1écbu akutnich infekei u déti ve véku od 8 let do méné nez 12 let je mozné pouzit v
situacich, kdy jiné 1éCivé pripravky nejsou k dispozici, pravdépodobné nebudou uc¢inné nebo jsou
kontraindikovany. Za téchto okolnosti jsou obvyklé davky:

Pro déti s télesnou hmotnosti 45 kg nebo méné:

Prvni den: 4,4 mg na kilogram télesné hmotnosti (v jedné davce nebo dvou dil¢ich davek) a nasledné
2,2 mg na kilogram t€lesné hmotnosti (v jedné nebo ve dvou dil¢ich davkach). Délka 1écby zavisi na
typu infekce.

Pti 1€¢bé tézkych infekei je mozné podavat davky az 4,4 mg/kg po celou dobu 1écby.

U déti s t€lesnou hmotnosti vice nez 45 kg:
davkovani je shodné s davkovanim pro dospé€lé - 200 mg v prvni den 1é¢by, poté 100 mg denné. Délka
1é¢by zavisi na typu infekce.

Dospeéli, dospivajici 12 let do méné nez 18 let:

200 mg v prvni den 1é¢by, poté 100 mg denné. Délka 1é¢by zavisi na typu infekce

Zvlastni davkovani:

Pii 1é€bé nekomplikované kapavky se uziva obvykle 1 tableta kazdych 12 hodin po dobu 7 dnd.

Pri 1€¢bé syfilidy se obvykle uziva 1 a 1/2 tablety kazdych 12 hodin po dobu nejméné 10 dni.

Pti 1écbé tézké formy akné se obvykle uziva 1 tableta denné po dobu 7-21 dnti.

Pti 1écbé Lymské borrelidzy se uziva 1 tableta dvakrat denn€ po dobu 10-30 dnii.

Nekomplikované mocopohlavni infekce: 1 tableta dvakrat denné v intervalu 12 hodin po dobu 7 dnd.
Profylaxe malarie: 1 tableta jedenkrat denn¢ - prvni davka den pted cestou a posledni 4 tydny po
opusténi malarické oblasti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Deoxymykoin neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Deoxymykoin neZz jste mel(a) nebo pii nahodném poziti ptipravku
dité¢tem kontaktujte neprodlen¢ svého lékare nebo nejbliz§i zdravotnické zatizeni. Vezméte s sebou
tuto ptibalovou informaci a zbyvajici tablety, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).



JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Deoxymykoin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Deoxymykoin, uzijte jej hned, jak si vzpomenete. Pokud se
vsak jiz priblizil cas pro dalsi davku, neuzivejte obé davky najednou, ale pokracujte v predepsaném
davkovani, jako by k vynechani davky nedoslo.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Deoxymykoin
Ptipravek je nutné uzivat v pravidelnych ¢asovych intervalech. I kdyz se jiz citite dobte, nepterusujte
1écbu bez védomi 1ékate, onemocnéni by se mohlo vratit.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych nezddoucich uc¢inkt, kontaktujte co nejdiive
svého I¢kare:

- Jarisch-Herxheimerova reakce, kterd zptisobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolesti svali a kozni
vyrazku, ktera obvykle spontdnn¢ odezni. Nastava kratce po zahajeni 1écby doxycyklinem u infekce
zpusobené spirochetami, jako je Lymeska nemoc.

Nezadouci ucinky jsou podle Cetnosti vyskytu rozdéleny na:
Velmi Casté (mohou postihnout vice nez u 1 pacienta z 10)
Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

Méng casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci vyskytu urcit)

Lécba doxycyklinem miize vyvolat nasledujici nezadouci acinky:
Vzicné: nauzea, zvraceni, prijem, nadymani, bolest hlavy, vyrazka, bolesti svalil a bolesti kloubi

Velmi vzacné: sucho v tstech, fotosenzitivni reakce (abnormalné zvysena citlivost kiize na slunce),
zabarveni nehtl, zpomaleni ristu dlouhych kosti

Neni znamo: zbarveni a/nebo poskozeni riistu zubu, potize pii polykani (dysfagie), zanét sliznice
jicnu nebo tvorba viedl v jicnu. Témto nezadoucim ucinkiim lze predejit dostatecnym piijmem tekutin
pii uziti 1éku a uzivanim léku po jidle.

Poruchy vidéni, fotoonycholyza (oddéleni nehtové ploténky od nehtového lizka zplsobené UV
zafenim), hemolyticka anémie (snizeni poctu Cervenych krvinek), trombocytopenie (sniZzeni poctu
krevnich desti¢ek), neutropenie (snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek), eozinofilie (sniZzeni poctu
uréitého typu bilych krvinek), Zloutenka, zanéty jater, zvyseni jaternich enzymd, zvySeni mocoviny
v krvi, reakce z precitlivélosti (v€etné otoku podkozi, dusnosti, periferniho otoku, zrychleni srde¢ni
frekvence a kopftivky), porfyrie (metabolické onemocnéni s poruchou syntézy barviva Cervenych
krvinek), nedostatek vitaminu B a K, superinfekce — prertstani necitlivych organismi vede ke vzniku
kvasinkové infekce (moucnivce — projevujici se svédénim konecniku, Sourku, pochvy) nebo stéevni
infekce.

Pokud se u Vas béhem lécby piipravkem Deoxymykoin vyskytne zavazny prijem doprovazeny
horeckou, ihned kontaktujte svého 1ékaie. MuzZe jit totiZ o projev vazného stfevniho onemocnéni, které
je tieba bez odkladu 1écit.



Byly popsany piipady zvySeni nitrolebniho tlaku, usni Selest.

Vyskyt nezadoucich projevil 1é¢by doxycyklinem se zvySuje pii uzivani vyssich davek.

Pii dlouhodobém uZzivani doxycyklinu (vice nez 21 dntll) se musi pravidelné sledovat krevni obraz,
jaterni a ledvinné funkce.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni istav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48,100 41 Praha 1
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Deoxymykoin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Deoxymykoin obsahuje

- Lécivou latkou je doxycyclini hyclas 115,4 mg (odpovida doxycyclinum 100 mg) v 1 tableté.

- Pomocnymi latkami jsou: mannitol, polysorbat 80, kukufi¢ny Skrob, povidon 25, kalcium-stearat,
mastek, sodna sl karboxymethylskrobu.

Jak pripravek Deoxymykoin vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté az Zlutozelené, mirné mramorované tablety s ptlici ryhou o priméru 9 mm. Tabletu Ize délit na

stejné davky.

Baleni obsahuje 10 tablet v blistru a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4 s mistem propousténi

Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 7. 2018


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

