CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOXYCYCLINUM FARMA-PROJEKT, 100 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 104,1 mg doksycykliny jednowodzianu (Doxycyclini monohydrate), co
odpowiada 100 mg doksycykliny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ciemnozielone, przezroczyste, opalizujgce kapsuikki zelatynowe twarde.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do zastosowania doksycykliny jest leczenie zakazeh wywotanych przez

wrazliwe drobnoustroje: zakazenia drég oddechowych, zaostrzenie przewlektego zapalenia
oskrzeli, zapalenie ptuc (powodowane przez drobnoustroje z rodzaju Mycoplasma
pneumoniae, Rikettsia spp. i Chlamydia spp.).

Zakazenia ukfadu moczowo-ptciowego powodowane przez drobnoustroje z rodzaju
Chlamydia, Ureaplasma urealyticum , ostre zapalenia gruczotu krokowego, niepowikiane
przypadki rzezgczki — zwlaszcza przy rownoczesnej infekcji wywotanej przez Chlamydia;
zakazenia zenskich narzaddéw piciowych, kita (Treponema pallidum) — przy uczuleniu na
penicyling; zakazenia drog moczowych (tylko przy potwierdzonej wrazliwo$ci na antybiotyk).

Zakazenia przewodu pokarmowego np: cholera (Vibrio cholerae), zakazenia wywotane przez
Yersinia pestis, Campylobacter foetus i Shigella sp. przy potwierdzonej wrazliwosci na
antybiotyk, sprue tropikalne, choroba Whipple’a, biegunka podréznych.

Zakazenia skéry np.: ciezkie postacie tradziku pospolitego (Acne vulgaris) oraz tradziku
rézowatego (Acne rosacea).

Zakazenia oczu wywotane przez drobnoustroje Chlamydia trachomatis: wtretowe zapalenie
spojoéwek oka i jaglica .

Borelioza (choroba z Lyme) wywolywana przez Borrelia burgdoferi, gdy wystepuje rumienh
przewlekty wedrujgcy oraz rzadkie zakazenia jak brucelloza (Brucella spp.), ornitozy
(Chlamydia psittaci), bartoneloza (Bartonella baciliformis), listerioza (Listeria monocytogenes),
riketsjoza (Rickettsia acari), malinica (Treponema pertenue), dzuma (Yersinia pestis),
ziarniniak pachwinowy (Calymmatobacterium granulomatosis).



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

DoroSli o masie ciata do 70 kg i mtodziez o masie ciata powyzej 50 kg:

Zwykle pierwszego dnia podaje sie jednorazowo 200 mg (2 kapsutki), nastepnie codziennie po
100 mg (1 kapsutka) w jednorazowej dawce dobowej. W ciezkich zakazeniach podaje sie 200
mg (2 kapsuiki) przez caty okres leczenia.

DoroSli o masie ciata powyzej 70 kg:
Dawka dobowa wynosi 200 mg (2 kapsutki).

Dzieci powyzej 12 roku zZycia i 0 masie ciata ponizej 50 kg:
Pierwszego dnia 4 mg doksycykliny/kg masy ciata, potem przez kolejne dni — 2 mg/kg masy
ciata w jednorazowej dawce dobowej.

Ostre rzezgczkowe zapalenie moczowodow u mezczyzn:
100 mg (1 kapsutka) 2 razy na dobe lub 200 mg (2 kapsutki) jednorazowo przez 7 dni.

Ostre rzezgczkowe zakazenie u kobiet:
100 mg (1 kapsutka) 2 razy na dobe lub 200 mg (2 kapsutki) jednorazowo przez co najmniej 7
dni.

Ostre rzezgczkowe zapalenie najgdrza:

100 mg doksycykliny (1 kapsutka) 2 razy na dobe przez 10 dni.

Wyniki leczenia zakazen rzezaczkowych nalezy potwierdzi¢, wykonujgc kontrolny posiew 3-4
dni po zakonczeniu terapii.

Kita pierwotna i wtérna (w przypadku uczulenia na penicyline):
300 mg doksycykliny (3 kapsutki) na dobe przez 15 dni. Dawka dobowa moze byé
przyjmowana jednorazowo.

Tradzik pospolity i tradzik skupiony:
Poczatkowo, przez 2 do 4 tygodni, 100 mg doksycykliny (1 kapsutka ) na dobe, nastepnie 50
mg przez 2 do 3 tygodni.

Okres podawania leku: dlugos¢ leczenia zalezy od rodzaju zakazenia. Lek nalezy podawac do
3 dni po ustgpieniu objawéw. W zakazeniach wywotanych przez paciorkowce B-hemolizujace
lek nalezy stosowaé co najmniej przez 10 dni, aby zapobiec gorgczce reumatycznej lub
zapaleniu ktebuszkdéw nerkowych.

Niewydolno$¢ watroby:
Nie stosowac u pacjentdw z ciezkg niewydolnoscig watroby.

Niewydolno$¢ nerek:
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie jest zwykle konieczna korekta dawki.

Sposéb podawania:

Lek podaje sie raz na dobe lub w dwéch dawkach podzielonych co 12 godzin.

Kapsutki nalezy zazywac popijajac je petng szklankg wody; popicie za matg iloscig wody moze
utatwic¢ wystgpienie zapalenia lub owrzodzenia przetyku.

Nie nalezy przyjmowac doksycykliny z produktami mlecznymi.

Przyjmowanie leku podczas positkbw moze zmniejszy¢ czestos¢ objawdw niepozadanych ze
strony przewodu pokarmowego, jednoczesnie nie ma wptywu na stopien wchtaniania leku.
Pominiecie jednej dawki doksycykliny nie powoduje konieczno$ci zmiany w przyjmowaniu
kolejnych dawek.
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4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac¢ u chorych z nadwrazliwo$cig na tetracykliny lub ktorykolwiek
skfadnik produktu oraz u chorych z ciezkag niewydolnoscig watroby.

Nie zaleca sie stosowania doksycykliny u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig, gdyz
przenika przez fozysko i do mleka matki.

Nie nalezy stosowaé produktu przed zakonczeniem okresu formowania zeboéw, tzn. w |l
potowie cigzy oraz u dzieci ponizej 12 roku zycia. W wyniku odkfadania sie zwigzkéw
wapniowo-ortofosfatowych moze dochodzi¢ do trwatego przebarwienia zebdéw, uszkodzenia
szkliwa lub opd6znienia rozwoju ko$cca.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia doksycykling, jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia
krzepliwosci krwi. Podczas stosowania antybiotyku przez dtuzszy czas nalezy systematycznie
przeprowadzac kontrole obrazu krwi, jak rowniez testy czynnosci watroby i nerek.

Podczas leczenia doksycykling pacjent powinien unikaé opalania sie na stohcu lub w solarium,
gdyz moze dochodzi¢ do reakcji uczuleniowych na obszarach skéry narazonej na dziatanie
promieni UV, w tym do zaczerwienien, obrzekéw, powstawania pecherzy, a rzadziej réwniez
do odwarstwienia sie paznokci i ich przebarwiania.

Podczas rownoczesnego  stosowania  doksycykliny oraz  doustnych  Srodkéw
antykoncepcyjnych nalezy stosowaé dodatkowe metody antykoncepcji, gdyz skutecznosé
dziatania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze by¢ mniejsza.

Tak jak w przypadku innych antybiotykdw moze dojs¢ do nadmiernego rozwoju niewrazliwych
drobnoustrojow, w tym do zakazen grzybiczych. W przypadku pojawienia sie dodatkowych
zakazen drobnoustrojami opornymi na dziatanie doksycykliny lekarz moze zleci¢ odstawienie
doksycykliny i zastosowanie wtasciwego antybiotyku.

Podczas stosowania leku mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne, w tym ciezkie lub zagrazajace
zyciu (np. zluszczajgce zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny).

Jedli pojawi sie biegunka, nalezy stwierdzi¢, czy nie jest to objaw rzekomobfoniastego
zapalenia jelita grubego, choroby wystepujgcej niekiedy w przebiegu leczenia antybiotykami,
wywotywanej przez nadmierne namnazanie w jelitach szczepdw drobnoustroju Clostridium
difficile. W lekkich przypadkach wystarczy odstawi¢ lek, w razie niepowodzenia i w ciezkich
stanach podaje sie doustnie metronidazol lub wankomycyne. Nie nalezy stosowac lekéw
hamujgcych perystaltyke.

Jesli w czasie leczenia rzezgczki istnieje podejrzenie wspotistniejgcej kity, lekarz zaleci
wykonanie odpowiednich badah diagnostycznych.

Lek nalezy stosowac ostroznie i nadzorowac leczenie u pacjentow z objawami niewydolnosci
nerek.

Opisywano objawy tagodnego wzrostu cisnienia wewnatrzczaszkowego u dorostych pacjentow
oraz uwypuklenia ciemigczka u niemowlat. Objawy ustepowaty catkowicie po odstawieniu
leku.

Leki zawierajace magnez, glin, wapn, Zelazo i chlestyramine nalezy podawa¢ 2 do 3 godziny
przed podaniem doksycykliny lub po jej podaniu.
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Pacjenci uczuleni na ktérykolwiek lek z grupy tetracyklin moga by¢ réwniez uczuleni na
doksycykling (tzw. alergia krzyzowa).

Leczenie doksycykling nalezy przerwac jesli u pacjenta wystepuje porfiria lub miastenia.

Leku nie powinno sie przyjmowac w pozycji lezacej lub bezposrednio przed potozeniem sie do
l6zka poniewaz moze wystgpi¢ zapalenie lub owrzodzenie przetyku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie doksycykliny z przewodu pokarmowego moze by¢é zaktdcane przez
wielowartosciowe jony glinu, wapnia i magnezu, znajdujace sie w produktach zobojetniajgcych
sok zotadkowy Ilub przez produkty zelaza, jak roéwniez przez wegiel aktywowany i
cholestyramine.

Nie nalezy podawac doksycykliny jednocze$nie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym
(np. antybiotyki B-laktamowe).

Nie nalezy stosowac znieczulenia ogdinego z podaniem metoksyfluranu w trakcie leczenia
doksycykling, gdyz moze to powodowac¢ niewydolno$¢ nerek. Podobnie, jednoczesne
stosowanie doksycykliny z tetracyklinami moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia nerek.

Réwnoczesne stosowanie doksycykliny i innych lekéw zaburzajgcych czynnos¢ watroby moze
zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia niewydolnosci tego narzadu.

Doksycyklina moze nasila¢ dziatanie pochodnych sulfonylomocznika (doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych) oraz lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn. Podczas
jednoczesnego podawania tych lekéw nalezy kontrolowaé stezenie glukozy w surowicy oraz
parametry okreslajgce czynnosci ukifadu krzepniecia. W razie koniecznosci nalezy
odpowiednio zmniejszy¢ dawki tych lekow.

Leki indukujgce enzymy watrobowe, jak barbiturany i karbamazepina, dwufenylohydantoina i
acetaminofen, jak rowniez alkohol, mogg przyspieszy¢ rozktad doksycykliny w watrobie, w
efekcie nie zostajg osiggane poziomy terapeutyczne antybiotyku.

Jednoczesne stosowanie doksycykliny i doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze
zmniejszac ich skuteczno$c.

Réwnoczesne stosowanie teofiliny i tetracyklin moze podwyzszyé czestos¢é dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Powyzsze informacje mogg odnosi¢ sie réwniez do sytuacji, gdy leki stosowane sg jeden po
drugim w krotkich odstepach czasu.

Doksycykliny nie nalezy przyjmowac¢ wraz z mlekiem lub produktami mlecznymi, ktére mogg
zakiocac wcehtanianie doksycykliny z przewodu pokarmowego.

4.6 Ciaza i laktacja
Stosowanie leku w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u matki

jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest
niemozliwe lub przeciwwskazane.



Doksycyklina przenika przez tozysko i do mleka matki. Wskutek odkfadania sie tetracyklin w
zawigzkach zebow u niemowlat od 4 miesigca moze dochodzi¢ do przebarwienia zebow,
uszkodzenh szkliwa i opdznienia wzrostu kosci.

Stosowanie tetracyklin w okresie cigzy zwieksza ryzyko uszkodzenia watroby.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Podczas stosowania tetracyklin odnotowano sporadycznie przypadki przemijajacej
krétkowzrocznosci, ktéra moze prowadzi¢ do ograniczenia zdolno$ci kierowania pojazdami
mechanicznymi i obstugi maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty uporzgdkowane z uwzglednieniem czestosci wystepowania:
bardzo czesto (=1/10); czesto (=21/100 i do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 i do <1/100),
rzadko (=1/10 000 i do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000, tacznie z pojedynczymi
przypadkami), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Badania diagnostyczne
Stosowanie tetracyklin zaburza wyniki oznaczen stezenia glukozy, biatka, urobilinogenu oraz
amin katecholowych w moczu.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: niedokrwistosé hemolityczna, trombocytopenia, neutropenia, eozyndfilia,
Bardzo rzadko: porfiria, zmniejszona aktywno$¢ protrombinowa.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: wypukite ciemigczko u niemowlat, spowodowane przez tagodny wzrost cisnienia
srodczaszkowego. Obserwowano fagodny wzrost cisnienia $rodczaszkowego z podraznieniem
opon moézgowych i rozszerzeniem zrenic takze u starszych dzieci i u dorostych. Béle gtowy;
Bardzo rzadko: nudnosci, przemijajace szumy w uszach, zawroty gtowy, niewyrazne widzenie,
ubytek pola widzenia, podwdjne widzenie.

Zaburzenia ucha i btednika
Niezbyt czesto: zaburzenia przedsionkowe: szumy uszne i zawroty gtowy.

Zaburzenia zotgdka i jelit

Niezbyt czesto: bdle brzucha, brak faknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢;
Rzadko: trudnosci w potykaniu, czarny jezyk, zapalenie jamy ustnej, swiad odbytu;
Bardzo rzadko: zapalenie jezyka, zapalenie jelita cienkiego i okreznicy, rzekomobtoniaste
zapalenie jelita (stan wymagajacy natychmiastowego przerwania leczenia)

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Rzadko: zaburzenia czynnosci watroby z przemijajacym zwiekszeniem aktywno$ci enzymow
watrobowych, zapalenie watroby;

Bardzo rzadko: niewydolnos¢ watroby przebiegajaca z zoitaczka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: Zwigkszenie stezenia mocznika (azotu) we krwi, nasilenie azotemii u oséb z
niewydolno$ciag nerek.

Bardzo rzadko: objawy zespotu Fanconiego (wywotane produktami rozpadu doksycykliny) —
pojawienie sie albumin, glukozy, aminokwasow w moczu, hipofosfatemia, hipokalemia oraz
nerkowa kwasica.




Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: fotodermatozy, wysypka plamisto-grudkowa i rumien;

Rzadko: zluszczajgce zapalenie skéry, pokrzywka;

Bardzo rzadko: martwica toksyczno-rozptywna naskérka, zespét Stevensa—Johnsona.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: zaburzenia rozwoju zebow i kosci, famliwos¢ koéci, nieodwracalne przebarwienia
zebow (szczegdlnie w rozwijajacych sie tkankach, np. u dzieci), béle miesni i stawow

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: brgzowo-czarne przebarwienie tarczycy po dtugotrwatym stosowaniu, bez
zaburzen czynnosci tarczycy.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Rzadko: nadkazenia powodowane przez oporne drobnoustroje: zakazenia drozdzakami,
zapalenie jezyka, gronkowcowe zapalenie jelita, rzekomobtoniaste zapalenie jelita (z
nadmiernym wzrostem Clostridium dificille), stany zapalne okolicy narzadow ptciowych i
odbytu (z nadmiernym wzrostem Candida), donoszono rowniez o zapaleniach pochwy i jamy
ustne;.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzas anafilaktyczny, niedocisnienie,
zaostrzenie rozsianego tocznia rumieniowatego, choroba posurowicza, obrzeki obwodowe,
zapalenie osierdzia, obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, dusznos¢, tachykardia, pokrzywka,
uderzenia krwi.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Uszkodzenie watroby z nastepujacymi objawami: wymioty, napady goraczki, zéttaczka,
krwiaki, smoliste stolce, azotemia, zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz, wydtuzenie czasu
protrombinowego.

Leczenie przedawkowania

Nalezy poda¢ wode do picia oraz wywota¢ wymioty. W przypadku przyjecia duzych dawek
produktu nalezy wykona¢ ptukanie zotadka (z zachowaniem duzej ostroznosci, aby nie
dopusci¢ do zachtystowego zapalenia ptuc), a nastepnie podac wegiel aktywowany i
osmotycznie czynny $rodek przeczyszczajacy (siarczan sodu).

Dializa otrzewnowa oraz hemodializa prawdopodobnie nie sg skuteczne.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne
Kod ATC: J 01 AA 02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina nalezy do grupy tetracyklin — antybiotykéw o szerokim zakresie dziatania,
wywarzanych pétsyntetycznie z ré6znych rodzajéw streptomycyn.

Mechanizm dziatania: doksycyklina dziata bakteriostatyczne w wyniku hamowania syntez
biatek w podjednostkach rybosoméw, 30S i 50S.




Mikrobiologia

Wrazliwos¢ niektorych drobnoustrojow na doksycykline w warunkach in vitro, wyrazong jako
Srednie minimalne stezenia hamujgce wzrost drobnoustrojéw (MIC), podano w ponizszej
tabeli.

e Srednie minimalne stezenie hamujace
Wrazliwosé w <1 ua/mi >4 ua/ml >4 ua/mi
warunkach in vitro =1 Hgrm crHgmt hgimt -

(wrazliwe) (Srednio wrazliwe) (zazwyczaj oporne)
Bakterie Gram- Streptococcus Bacillus anthracis Enterococcus spp.
dodatnie haemolyticus (a, B) Listeria

S. pneumoniae monocytogenes

S. aureus

S. epidermidis

Propionibacterium

acnes
Bakterie Gram- Neisseria Escherichia coli Pseudomonas spp.
ujemne gonorrhoeae Enterobacter spp. Proteus spp.

Haemophillus Klebsiella spp. Serratia spp.

influenzae Salmonella spp. Providencia spp.

Brucella spp. Shigella spp.

Bacteroides spp.

Inne drobnoustroje Rickettsia spp.

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Ureaplasma spp.

U gatunkow z natury wrazliwych odsetek szczepdw opornych moze r6znié sie w zaleznosci od
regionu. W zwigzku z tym zaleca sie¢ monitorowanie lokalnej antybiotykoopornosci.

Jesli opornos¢ wystepuje, jest ona zwykle przekazywana przez plazmidy. W grupie tetracyklin
zazwyczaj wystepuje opornos¢ krzyzowa.

Doksycyklina dziata rowniez na inne drobnoustroje: Actinomyces spp., Chlamydia psittaci, Ch.
trachomatis, Leptospira, Mycoplasma pneumoniae, Nocardia spp., Rickettsia spp., Treponema
pallidum, T. pertenue, Ureaplasma urealyticum, Clostridium perfringens i C. tetani,
Fusobacterium fusiforme, Bacillus anthracis, Propionbacterium acnes, Entamoeba spp.,
Balantidium coli, Plasmodium falciparum.

Niektére organizmy chorobotwércze wykazujg znaczng, czesciowo nabytg, opornosc:
Bacteroides fragilis, Streptococcus z grupy B, E. coli, Enterobacter spp., Enterococcus spp.,
Haemophilus influenzae, S. pneumoniae i Staphylococcus spp.

Pierwotnie oporne sg bakterie: Proteus, Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp. i Providencia
spp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Doksycyklina jest catkowicie wchtaniana, a pokarmy ani mleko nie majg wptywu na jej
wchianianie.

Tetracykliny podlegajg efektowi pierwszego przejscia. Przy dawce poczatkowej 200 mg w
pierwszej dobie i nastepnych dawkach 100 mg na dobe srednie stezenie w surowicy wynosi
od 1,5 pug/ml do 3 ug/ml. Srednie stezenie w surowicy w zakresie od 2,6 pg/ml do 3 pg/ml
obserwowano po 2 godzinach. Po 24 godzinach stezenie zmniejsza sie do 1,45 ug/ml.



Dystrybucja
Doksycyklina wigze sie odwracalnie z biatkami osocza (80-90%). Pozorna objeto$¢ dystrybucji

wynosi 1,58 I/kg. Doksycyklina dobrze przenika do tkanek i ptyndw ustrojowych, z wyjatkiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego. Stezenie w ptynie mézgowo-rdzeniowym stanowi 10-20%
stezenia w surowicy, jednak zwieksza sie w stanach zapalnych opon moézgowych.
Doksycyklina kumuluje sie w koéciach i zebach, szczegdlnie wysokie stezenie osigga w
watrobie i drogach zétciowych.

Metabolizm
Doksycyklina jest metabolizowana w nieznacznym stopniu.

Wydalanie
Po jednorazowym podaniu doustnym okres péttrwania doksycykliny w surowicy wynosi 16-18

godzin, a po podaniu wielokrotnym 22-23 godziny. Okoto 40% wydalane jest przez nerki w
postaci niezmienionej, a 20-40% w kale w postaci nieaktywnego chelatu.

Okres pottrwania doksycykliny pozostaje niezmieniony u chorych z zaburzeniami czynnosci
nerek w zwigzku ze zwigkszeniem jej wydalania z katem.

Hemodializa ani dializa otrzewnowa nie wptywajg na stezenie doksycykliny w surowicy.

W przypadku prawidtowej czynnosci watroby stezenie doksycykliny w zoéfci jest 5-10-krotnie
wieksze niz w osoczu.

Doksycyklina przenika przez tozysko i jest wydzielana w niewielkiej ilosci do mleka matki.
Stezenie doksycykliny w slinie stanowi 5-27% stezenia jakie osigga w surowicy.

Stopien wigzania leku z biatkami osocza jest zmienny (80-95%).

5.2 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone u zwierzat wykazaty, ze produkt przenika przez tozysko do tkanek
ptodu.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych.

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, zelatyna, skrobia kukurydziana, talk,
magnezu stearynian, barwniki tytanu dwutlenek (E 171), indygo karmin (E 132), Zotcien
chinolinowa (E 104).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: blister z folii PCV/Aluminium zawierajacy 10 kapsutek.
Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko, jeden blister w opakowaniu.

6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farma Projekt Sp. z 0. 0., 30-109 Krakéw, ul. Salwatorska 14
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9587

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.09.2002
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
listopad 2008



