sp.zn. sukls313822/2020

Pribalova informace: informace pro uZivatele

DOXYHEXAL 100 mg tablety
doxycyclinum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan 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 Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Doxyhexal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Doxyhexal uZivat
Jak se ptipravek Doxyhexal uziva

Mozné nezédouci tcinky

Jak ptipravek Doxyhexal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A o

1.  Co je pripravek Doxyhexal a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Doxyhexal obsahuje 1é¢ivou latku doxycyklin, coZ je antibiotikum pattici do
skupiny tetracyklini. Doxycyklin se pouziva k 1écbé infekci zplisobenych mikroorganismy
citlivymi na doxycyklin, jako jsou:

- infekce dychacich cest a kréni, nosni a usni infekce:

nahlé vzplanuti vleklého zanétu pridusek,

e zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida),

e zanét stiedniho ucha (otitis media),

e zangty plic (pneumonie).
- infekce mocového ustroji:

e infekéni zanét mocové trubice zplsobeny chlamydiemi a bakterii Ureaplasma
urealyticum,

nahly zanét prostaty,

nekomplikovana kapavka (zv1asté se souc¢asnou infekci vyvolanou chlamydiemi),

infekce Zenského pohlavniho Ustroji,

syfilis (u pacientl se znamou alergii na penicilin),
e mocov¢ infekce (v pripad¢, ze byla u piivodce/ii prokazana citlivost na doxycyklin).
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- infekce zazivaciho Gstroji:
e cholera,
e infekce vyvolané yersiniemi nebo kampylobaktery,
¢ infekce vyvolané shigelami s prokdzanou citlivosti na doxycyklin.
- infekce Zluéniku a Zluovych cest u ambulantnich pacientd.
- n¢kterd onemocnéni kiize, naptiklad tézké infikované formy akné a rizovky (rosacey).
- ztfidka se vyskytujici infekce: brucel6za, ornitdza, bartoneldza, listerioza, rickettsioza.
- jind onemocnéni:
e malabsorb¢ni syndrom (onemocnéni, kdy je naruSeno vstfebavani a traveni v travicim
ustroji), jako jsou napf. tropicka sprue a Whippleho choroba.

Pfi pouziti ptipravku je tieba dbat oficidlnich doporuceni pro spravné pouzivani
antibakterialnich 1é¢ivych latek.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od véku 12 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Doxyhexal uzivat

Neuzivejte pripravek Doxyhexal:

- jestlize jste alergicky(d) na IléCivou latku nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6) a jiné tetracykliny,

- jestliZe jste t€¢hotna,

- jestlize kojite.

Déti a dospivajici:
Ptipravek neni uren pro déti ve vé€ku do 12 let. Béhem obdobi vyvoje zubil (t€¢hotenstvi,
détsky vék) miize pouziti vést ke stalému zbarveni zubl (zZlutoSedohnédé) nebo ovlivnit
spravny rist zubu.

Upozornéni a opatieni

Pted uZzitim piipravku Doxyhexal se porad’'te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize pro
Vs plati néktery z nasledujicich stavi:
e trpite poruchou funkce jater.

e mate onemocnéni myasthenia gravis (nemoc, kterd zpusobuje neobvyklou unavu a
slabost n¢kterych sval).

mate porfyrii (vzacné onemocnéni krevnich pigmenta).

e mate systémovy lupus erythematodes (alergicky stav, ktery zptsobuje bolest kloubd,
vyrazku a horecku).

mate podezieni na syfilis. Vas Iékat Vas bude dlouhodobé sledovat.

pred anestezii informujte svého I¢kare, ze uzivate ptipravek Doxyhexal.



e mate cukrovku. Pied laboratornimi testy je tieba upozornit, ze uzivate Doxyhexal.

e trpite problémy s jicnem. Béhem uzivani Doxyhexalu muze dojit k poskozeni jicnu
(zanétu, tvorb¢ viedl). Tablety je tfeba zapit vétSim mnozstvim tekutiny, zlstat ve
vzpiimené poloze a neuzivat 1€k pted ulehnutim. V ptipad¢ zazivacich obtizi nebo
bolesti za hrudni kosti, vyhledejte 1ékare.

Neuzivejte ptipravek Doxyhexal, pokud se u Vas v minulosti objevily zdvazné kozni vyrazky
nebo olupovani kiize a puchyte a/nebo viedy v dutin€ ustni po uzivani tohoto nebo podobnych
1é¢ivych piipravki.

V souvislosti s 1é¢bou doxycyklinem byly hlaSeny zavazné kozni reakce (exfoliativni
dermatitida, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a 1ékova reakce s
eosinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)), které mohou byt Zivot ohrozujici.

Pokud zaznamenate jakykoli ptiznak souvisejici s témito zavaznymi koznimi reakcemi
(popsany v bodé¢ 4.), ukoncete uzivani ptipravku Doxyhexal a okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Béhem uzivani piipravku se vyvarujte vystaveni i€¢inktiim pfimého slunec¢niho nebo UV
zateni (neopalujte se ani nechod’te do solaria). Miize se u Vas vyskytnout zdvazna kozni
reakce (fotodermatitida). Je nutné okamzité prerusit uzivani ptipravku a kontaktovat 1¢kare
(viz bod 4. Mozné nezédouci ucinky).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxyhexal
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
S ptipravkem Doxyhexal se mohou ovliviiovat nasledujici 1éky:
e warfarin - 1€k na fedéni krve
e penicilin
e pripravky obsahujici ionty hoi¢iku, hliniku a véapniku (obsazené v 1écich, které sniZuji
Zalude¢ni kyselost, v mléce a mlé¢nych vyrobcich a vapnik obsazeny v ovocnych
Stavach) mohou sniZovat vstfebavani doxycyklinu z traviciho ustroji. Stejné tak
pfipravky obsahujici Zelezo, zinek, aktivni uhli a kolestyramin. Doxyhexal se ma proto
uZzivat 2-3 hodiny pfed uZitim téchto 1€kt nebo poZitim uvedenych pozivatin.

e barbituraty (1é¢iva pouzivana ke zklidnéni a anestezii)

fenytoin (k 1é¢be epilepsie)

methoxyfluran (k 1é¢b¢ bolesti)

isotretinoin nebo jiné retinoidy (k 1é¢be akné)

cyklosporin — k potlaceni imunitni reakce.



Béhem terapie tetracykliny mohou testy na stanoveni glukozy a bilkoviny v moci a testy

prikazu urobilinogenu a mocovych katecholaminii poskytovat falesné vysledky.

Pripravek Doxyhexal s jidlem, pitim a alkoholem

Viépnik obsazeny v mléce, v mlécnych vyrobcich a ovocnych stavach omezuje vstrebavani
doxycyklinu z traviciho ustroji, proto se ma ptipravek uzivat 2-3 hodiny pied konzumaci
téchto pozivatin.

Béhem uzivani piipravku Doxyhexal nekonzumujte alkoholické napoje.

Tablety je tfeba zapit dostateCnym mnozstvim vody (nejméné 100 ml).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Tento
1é¢ivy pripravek se nesmi v téhotenstvi a béhem kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni zndmo, Ze by doxycyklin ovliviloval schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

Doxyhexal obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Doxyhexal uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek pfesné podle pokynl svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢karem nebo 1ékarnikem.

Davkovani vzdy urci 1ékar.

Obvyklé davkovani pro dospélé a dospivajici s télesnou hmotnosti 50-70 kg:

Prvni den 2 tablety uZité najednou nebo rozdélen¢ po 1 tableté v intervalu 12 hodin a dalsi
dny po jedné tableté ptipravku Doxyhexal.

Obvyklé davkovani u zavaznych onemocnéni nebo u dospélych s télesnou hmotnosti nad 70

kg:
Po celou dobu lécby denné 2 tablety ptipravku Doxyhexal.

Obvyklé davkovani pro dospivajici od 12 let:
Dévkovani je shodné s davkovanim pro dospélé - 200 mg v prvni den 1écby (v jedné davce
nebo dvou dil¢ich davkach), poté 100 mg denné. Délka 1éCby zavisi na typu infekce.

Tablety ptipravku Doxyhexal nelze pilit, tedy rozdélit na dvé stejné davky po 50 mg 1é¢ivé
latky.

Délku lécby urci vzdy lékar. V 1é€be je vSak tfeba pokracovat jesté nejméné 48 hodin po
normalizaci teploty a po odeznéni ostatnich projevli onemocnéni.



Tablety Doxyhexal musi byt uzivany pravidelné ve stejnou denni dobu bud’ rano se snidani
nebo behem jiného jidla. Zapijeji se sklenici vody. Nemaji se zapijet mlékem nebo ovocnymi
Stavami (viz bod 2 Upozornéni a opatteni).

Uzivani ptipravku Doxyhexal béhem jidla snizuje pravdépodobnost vzniku zazivacich obtizi.

Zvlastni davkovani

Nekomplikovana kapavka: 200 mg doxycyklinu denn€ po dobu 7-10 dni.

Syfilis: 300 mg doxycyklinu denné po dobu 15 dni

Kozni onemocnéni, i infikované tézké formy acne vulgaris a rosacey: 100 mg doxycyklinu
denné¢, obvykle po dobu 7-21 dni

Poté je mozna udrzovaci terapie 50 mg doxycyklinu denné¢ po dobu nasledujicich 2-3 tydnt.

V zévislosti na klinickém uspéchu 1é€by, dlouhotrvajici 1écba nizkymi ddvkami doxycyklinu

(50 mg denn¢) muze byt soucasti terapie akné az po dobu 12 tydnd.

Pro udrzovaci terapii je nutno zvolit ptipravek s nizs$i davkou doxycyklinu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Doxyhexal, nezZ jste mél(a) nebo pii ndhodném poziti
ptipravku ditétem kontaktujte neprodlené svého 1ékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni.
Vezmeéte s sebou tuto pribalovou informaci a zbyvajici tablety, aby l1ékat védél, co jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Doxyhexal

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

Zapomenete-li uzit jednu davku v pfisluSnou denni dobu, uzijte ji v prubéhu dne ihned,
jakmile si vzpomenete, a dale pokracujte v uzivani pripravku pfisti den v obvyklou dobu. Pti
vynechéni dvou nebo vice davek se porad’te neprodlené s 1¢karem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Doxyhexal

Ptipravek je nutné uzivat v pravidelnych Casovych intervalech. I kdyz se jiz citite dobfe,
nepterusujte 1écbu bez védomi lékatre, onemocnéni by se mohlo vrétit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare
nebo 1¢karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlize mit 1 pfipravek Doxyhexal nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZe uvedenych nezadoucich ucinki, kontaktujte co
nejdrive svého lékare:
¢ DRESS syndrom — 1€kova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky projevujici se
jako rozsahlé vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySené hladiny jaternich enzymd,
neobvyklé nalezy krevnich vySetteni (zvySeni jistého typu bilych krvinek - eozinofilie),
zvétSené lymfatické uzliny a postiZeni dalSich télesnych organt Prestante uzivat
Doxyhexal a okamzité vyhledejte 1€kafskou pomoc.
e Zavazné kozni reakce (Stevensiiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza) projevujici se jako zarudlé terovité skvrny nebo okrouhlé skvrny ¢asto s
puchyikem uprostied, které se objevi na trupu, olupovani kiize, viidky v ustech, v krku,
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v nose, na genitaliich a v o¢ich. Maze jim pfedchazet horecka a piiznaky pfipominajici
chiipku . Prestaite uzivat Doxyhexal a okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc.

e Zanét tlustého stieva zplsobeny bakterii Clostridium difficile projevujici se jako tézky,
pfetrvavajici vodnaty nebo krvavy prijem s bolestmi bficha nebo horeckou.

e Jarischova-Herxheimerova reakce, kterd zpusobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolesti
svalli a kozni vyrazku, které obvykle spontanné odezni. Nastava kratce po zahajeni 1éCby
doxycyklinem u infekce zptisobené spirochetami, jako je Lymeska nemoc.

e Anafylakticka reakce (nahla, Zivot ohrozujici alergicka reakce) projevujici se napt. vyrazkou,
otokem, svédénim, dusnosti, sipanim a poruchou védomi. Nutna je rychla Iékatska pomoc.

e ZvySeni nitrolebniho tlaku (pseudotumor cerebri) projevujici se jako bolest hlavy, pocit na
zvraceni nebo zvraceni a rozmazané nebo dvojité vidéni. Pokud dojde k naruseni zraku, je
nutné okamzité o¢ni vySetfeni.

MoZzné nezadouci ucinky
Hodnoceni nezadoucich tcinki je zaloZzeno na nasledujicich informacich o frekvenci:

Velmi cCasté: vice nez 1 1é¢eny pacient z 10
Casté: 1 az 10 Iécenych pacientti ze 100
Mén¢ Casté: 1 az 10 lécenych pacientti z 1 000
Vzacné: 1 az 10 lécenych pacientti z 10 000
Velmi vzacné: méné nez 1 1é¢eny pacient z 10 000
Neni zndmo: z dostupnych tdajt nelze urcit
Casté:

— bolest hlavy

— pocit na zvraceni, zvraceni
— plynatost, zvySeny obsah tuku ve stolici
— precitlivélost na svétlo, vyrazka, koptivka.

Méné Casté:
— kvasinkova infekce pochvy
— poruchy sraZeni krve a krev v mo¢i
— otok kloubil
— astma
— paleni Zahy, zanét Zaludku
— své&déni, vyrazka postihujici pohlavni ustroji
— horecka.

Vzacné:

- kandidoza (kvasinkovy zanét)

- pokles poctu ¢ervenych krvinek, snizeni poctu/vzestup nékterych bilych krvinek,
sniZzeni poctu krevnich desti¢ek

- zavazné reakce z piecitlivélosti (anafylakticka reakce a Sok,
angioedém, zhorSeni systémového lupus erythemathodes,
zanét osrdecniku, sérova nemoc, Henoch-Schonleinova purpura (zanét



drobnych cév projevujici se vyrazkou, bolestmi bticha, zanétem kloubti, postizenim
ledvin), hypotenze, dusnost, zrychleni srde¢ni frekvence, periferni otoky)
- Jarischova-Herxheimerova reakce (reakce na rozpad bakterii projevujici se horeckou,

bolestmi hlavy a svalil)

- hnédocerné mikroskopické zbarveni tkané stitné zlazy (nebyla pozorovana porucha
funkce)

- porfyrie (vzacna porucha metabolismu), nechutenstvi

- neklid, uzkost, parestezie (brnéni), zvyseny tlak v dutin€ lebecni (pseudotumor
cerebri)

- usni Selest

- zrudnuti kiize

- zanét stiev, bolest bficha, prijem, zanétlivé 1éze stieva a fitniho otvoru, zanét jicnu,
vied jicnu, zanét slinivky bfisni, zanét sliznice dutiny Ustni, jazyka a hltanu,
poruchy polykani

- zloutenka, zanét jater, porucha funkce jater az jaterni selhani

- toxicka epidermalni nekrolyza, Stevenstv-Johnsontv syndrom

- 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky DRESS

- fotoonycholyza (odchlipeni nehtii po predchozim oslunéni)

- zvySena pigmentace ktize pii dlouhodobém uzivani

- bolest svalii a kloubt

- zvySeni hladiny mocoviny v krvi

- poskozeni ledvin, selhdni ledvin, zdstava moceni a tvorby moci

Velmi vzacné:
— cCerné potaZzeny “chlupaty jazyk
— zéchvaty kieci.

Neni znamo:
— Castecné poruchy nebo ztrata ¢ichu a chuti

— zmé&na barvy trvalych zubt.

Pokud se kterykoli z nezadoucich UcCinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo 1€¢karnikovi.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, lIékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejne postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci i¢inky muzete hlésit také ptimo na
adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkl miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Doxyhexal uchovavat


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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Doxyhexal obsahuje

Lécivou latkou je doxycyclinum. Jedna tableta obsahuje doxycyclinum monohydricum 104,1
mg, coz odpovida doxycyclinum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, magnesium-stearat, sodnd stl
karboxymethylskrobu, povidon 25, hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody oxid
kfemicity.

Jak pripravek Doxyhexal vypada a co obsahuje toto baleni

Doxyhexal 100 mg jsou tmavé zluté az nahnédlé kulaté tablety o priméru 8,0 mm s piilici
ryhou na jedné strané€ balené do neprithlednych PP/Al blistrti vloZenych do krabicky.

Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snaz$i polykéni, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

Velikost baleni:
10 nebo 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
HEXAL AG, Industriestral3e 25, 83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben,
Némecko

S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu Mures, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 8. 2021.



