| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxycyclin STADA 100 mg tabletes
Doxycyclin STADA 200 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Doxycyclin STADA 100 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 104,1 mg doksiciklino monohidrato, atitinkanc¢io 100 mg doksiciklino.
Doxycyclin STADA 200 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 208,2 mg doksiciklino monohidrato, atitinkancio 200 mg doksiciklino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: karboksimetilkrakmolo A natrio druska (natris).
Kiekvienoje Doxycyclin STADA 100 mg tabletéje yra 0,525 mg natrio.
Kiekvienoje Doxycyclin STADA 200 mg tabletéje yra 1,050 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté

Tableté yra rusvai gelsva, apvali, abipus iSgaubta.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Doksiciklinui jautriy mikroorganizmy sukelty infekciniy ligy gydymas:

. apatiniy kvépavimo taky, pvz., létinio patiméjusio bronchito, pneumonijos, sukeltos
mikoplazmy, riketsijy arba chlamidijy;
) ausy, nosies ir gerklés, pvz., sinusito, vidurinés ausies uzdegimo;

lyties organy ir §lapimo taky, pvz., chlamidijy arba Ureaplasma urealyticum sukelto uretrito,
iminio prostatito;

. lytiskai plintanciy ligy, pvz., gonoréjos, sifilio (jei pacientui draudziama vartoti peniciliny
grupés antibiotiky);

. virskinimo trakto, pvz., choleros, jersinijy arba kampilobakterijy sukeltos ligos, Sigeliy sukeltos

ligos;

. tulzies taky, pvz., tulzies piislés uzdegimo;

° odos ir poodinio audinio, jskaitant sunkig infekuotg paprastyjy spuogy ar roziniy spuogy (acne
rosacea) forma, jei reikia gydyti sisteminiais antibiotikais;

. chlamidijy sukelto akiy junginés uzdegimo ir trachomos;
. Laimo ligos;
. rety infekciniy ligy, jskaitant brucelioze (kartu su kitais antibiotikais), ornitozg, bartonelioze,

listerioze, riketsioze, melioidoze, marg, kirkSning granuloma.

Reikia atsizvelgti j oficialias vietines tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas



Doxycyclin STADA 100 mg tabletés

Daugiau kaip 50 kg sveriantys paaugliai ir maziau kaip 70 kg sveriantys suaug¢ Zmonés pirma
gydymo parg turi gerti 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino) ir per kitas paras - po 1 tablete
(atitinka 100 mg doksiciklino).

Pacientams, sergantiems sunkia infekcine liga ir sveriantiems daugiau kaip 70 kg, visa gydymo
laikotarpj reikia vartoti po 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino) per parg (tokiam dozavimui yra
Doxycyclin STADA 200 mg tabletés).

Kadangi vaistinis preparatas yra stipraus poveikio, vaikams, sveriantiems maziau kaip 50 kg, jis
netinka. 8 mety ir vyresniems vaikams pirmg parg reikia gerti 4 mg/kg kiino svorio dozg, per kitas

paras — 2 mg/kg kiino svorio paros dozg.

Specialusis dozavimas

Uminis gonokoky sukeltas uretritas vyrui
7 paras reikia vartoti po 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Uminis gonokoky sukeltas epididimitas
10 pary reikia vartoti po 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Uminé gonokoky sukelta infekciné liga moteriai

Ne trumpiau kaip 7 paras reikia gerti po 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino) per parg.

Baigus gydymo kursg, 3 — 4 parg biitina patikrinti, ar gonokoky infekcija yra sunaikinta (reikia daryti
pasélj).

Pirminis arba antrinis sifilis (vaistinio preparato vartojama tik tokiu atveju, jei pacientas jautrus
penicilinui)
15 pary reikia gerti vienkarting 300 mg doksiciklino paros doze.

Odos infekcinés ligos, jskaitant paprastyjy ar roZiniy spuogy sunkias formas
7 — 21 parg butina gerti po 1 tablete (atitinka 100 mg doksiciklino) per para.

Laimo liga (I stadija)
2 — 3 savaites (taciau ne maziau kaip 14 pary) reikia gerti po 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino)
per para.

Doxycyclin STADA 200 mg tabletés

Jei gydytojas nenurodé¢ kitaip, rekomenduojama laikytis toliau pateikto dozavimo.

Daugiau kaip 50 kg sveriantys paaugliai ir maziau kaip 70 kg sveriantys suauge Zzmonés pirma
gydymo parg turi gerti 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) ir per kitas paras - 100 mg doksiciklino
doze.

Pacientams, sergantiems sunkia infekcine liga ir sveriantiems daugiau kaip 70 kg, visa gydymo
laikotarpj reikia vartoti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Kadangi vaistinis preparatas yra stipraus poveikio, vaikams, sveriantiems maziau kaip 50 kg, jis
netinka. 8 mety ir vyresniems vaikams pirmg parg reikia gerti 4 mg/kg kiino svorio doze, per kitas

paras — 2 mg/kg kiino svorio paros doze.

Specialusis dozavimas

Uminis gonokoky sukeltas uretritas vyrui
7 paras reikia vartoti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Uminis gonokoky sukeltas epididimitas



10 pary reikia vartoti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Uminé gonokoky sukelta infekciné liga moteriai

Ne trumpiau kaip 7 paras reikia gerti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Baigus gydymo kursa, 3 — 4 parg biitina patikrinti, ar gonokoky infekcija yra sunaikinta (reikia daryti
pasélj).

Pirminis arba antrinis sifilis (preparato vartojama tik tokiu atveju, jei pacientas jautrus penicilinui)
15 pary reikia gerti vienkarting 300 mg doksiciklino paros doze.

Odos infekcinés ligos, jskaitant paprastyjy ar roZiniy spuogy sunkias formas
7 — 21 parg biitina gerti 100 mg doksiciklino paros dozg.

Laimo liga (I stadija)
2 — 3 savaites (ta¢iau ne maziau kaip 14 pary) reikia gerti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino)
per para.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Paprastai pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doksiciklino dozés mazinti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams su labai sutrikusia kepeny funkcija vaistinio preparato vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Senyviems pacientams
Doksiciklinas skiriamas jprastinémis dozémis be specialiy apribojimy. Sios grupés pacientams su
sutrikusia inksty funkcija dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Doxycyclin STADA biitina vartoti reguliariai, t. y. arba pusryciy, arba kitokio valgio metu, uzsigeriant
dideliu kiekiu skys¢iy (bet ne pienu). TableCiy vartojant valgio metu, virSkinimo trakto sutrikimy
atsiranda reciau.

Be to, tabletes galima iStirpinti stiklinéje vandens.

Iprastiniy infekciniy ligy gydymo trukmé priklauso nuo ligos eigos. Vaistinio preparato vartojant be
pertrauky, paprastai pakanka 5 — 21 paros.

Jei beta hemolizinio streptokoko sukelta liga gydoma doksiciklinu (tik tokiu atveju, jei
bakteriologiniais tyrimais nustatytas sukéléjo jautrumas vaistiniam preparatui), siekiant i§vengti
vélyvyjy komplikacijy (pvz., reumatinés karstinés arba glomeruloneftrito), gydyti baitina ne trumpiau
kaip 10 pary.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Labai sutrikusi kepeny funkcija.

Vaikai, jaunesni kaip 8 mety ir sveriantys maziau kaip 50 kg.

Néstumas ir zindymo laikotarpis (zr. 4.6 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei vaistinio preparato vartojama ilgai, pvz., ilgiau kaip 21 para, biitina reguliariai tirti kraujo kiineliy
skaiCiy ir inksty bei kepeny funkcija (zr. 4.8 skyriy).

Doksiciklino vartoti jaunesniems kaip 8 mety vaikams negalima, kadangi prie§ danty kalimasi
vaistinio preparato patekus j danty audinj jame atsiranda kalcio ortofosfato kompleksas ir dél to visam
laikui pakinta danty spalva bei atsiranda emalio pazeidimy.



Dél saulés spinduliy poveikio gali padidéti jautrumas Sviesai ir atsirasti atviry odos viety fototoksiné
reakcija, kurios simptomai panasus j stipraus saulés nudegimo sukelta poveiki: oda parausta, patinsta,
pakinta jos spalva, atsiranda piisliy. Dél to, doksiciklino vartojan¢iam pacientui patariama vengti
tiesioginiy saulés spinduliy. Atsiradus pirmyjy odos paraudimo poZzymiy gydyma reikia nutraukti.

Vos pradéjus gydyma doksiciklinu, kai kuriems spirochety sukeliamomis infekcijomis sergantiems
pacientams gali pasireiksti JariSo—Herksheimerio reakcija (zr. 4.8 skyriy). Pacientus reikia nuraminti,
kad paprastai tai yra savaime praeinanti spirochety sukeliamy infekcijy gydymo antibiotikais pasekmé.

Sio vaistinio preparato kiekvienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reikSmés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Virskinimo trakte doksiciklino absorbcijg 1étina kai kurie dvivalenciai ar trivalenciai katijonai, pvz.,
kalcis (jo yra piene ir pieno produktuose, vaisiy sultyse) bei antacidiniuose vaistiniuose preparatuose
esantys magnis ir aliuminis, arba gelezies vaistiniai preparatai, aktyvuota anglis ar cholestiraminas,
todél tarp minéty vaistiniy preparaty arba maisto, kuriame yra bet kuriy $iy medziagy, ir doksiciklino
vartojimo turi biiti ne trumpesnis kaip 2 - 3 val. intervalas.

Antibiotikas rifampicinas, kepeny fermentus indukuojantys barbittratai ir kiti vaistiniai preparatai nuo
traukuliy, pvz., karbamazepinas, fenitoinas ir primidonas, bei létinis alkoholizmas gali indukuoti
kepeny fermentus ir greitinti doksiciklino metabolizma, todél jprastinés doksiciklino dozés gali
nepakakti, kad doksiciklino koncentracija tapty veiksminga.

Doksiciklino jtaka toliau i§vardyty vaistiniy preparaty poveikiui

Doksiciklinas gali stiprinti sulfonilSlapalo vaistiniy preparaty (geriamyjy vaisty nuo diabeto) bei
dikumarolo grupés antikoagulianty poveikj. Biitina stebéti pacienty, vartojan¢iy Siy vaistiniy preparaty
kartu su doksiciklinu, gliukozeés kiekj kraujyje ir (arba) kraujo kre$é¢jimo rodmenis ir prireikus
tinkamai mazinti dozes.

Doksiciklinas gali stiprinti kartu vartojamo ciklosporino A toksinj poveik].

Kitokia sgveika
Jei pacientui, vartojan¢iam doksiciklino, sukeliama narkoz¢ galinCiu pazeisti inkstus metoksifluranu,

gali pasireiksti inksty funkcijos nepakankamumas.
Jei paprastieji spuogai gydomi izotretinoinu, pries§ pat jo vartojima, vartojimo metu arba po jo
doksiciklino vartoti draudziama, kadangi abu vaistiniai preparatai retais atvejais trumpam padidina

intrakranialinj spaudimg (Pseudotumor cerebri).

Doksiciklino vartoti kartu su beta laktaminiais antibiotikais negalima, kadangi silpnéja antibakterinis
poveikis.

Jei kartu vartojama tetracikliny ir teofilino, gali daznéti Salutinis poveikis virskinimo traktui.

I$vardinta doksiciklino ir kitokiy vaistiniy preparaty sgveika galima ir neseniai baigus vartoti
vaistinius preparatus.

Saveika su doksiciklinu

Vaistai, maistas arba kitokios Poveikis Priezastis

organizmo biiklés

Kalcis (pvz., pienas), aliuminis, Silpnina doksiciklino poveikj Susidaro $iy medziagy ir
magnis (pvz., antacidiniai doksiciklino kompleksai, ir dél
vaistiniai preparatai), gelezis, to sumazéja doksiciklino
cholestiraminas, aktyvintoji anglis absorbcija virskinimo trakte




Rifampicinas, barbituratai, Mazina doksiciklino Dél fermenty indukcijos

karbamazepinas, fenitoinas, létinis |veiksminguma stipréja metabolizmas

alkoholizmas

Kumarino grupés vaistiniai Stiprina kraujo kre$¢jima

preparatai, sulfonil$lapalo slopinantj ir gliukozés kiekj

vaistiniai preparatai kraujyje mazinantj poveikj

Ciklosporinas A Stipréja ciklosporino A toksinis
poveikis

Metoksifluranas Gali pasireiksti inksty funkcijos
nepakankamumas

Izotretinoinas Didina intrakranialinio spaudimo
padidéjimo rizikg (Pseudotumor
cerebri)

Penicilinai, cefalosporinai (Kiti Silpnéja peniciliny arba

beta laktaminiai antibiotikai) cefalosporiny veiksmingumas

Teofilinas Atsiranda nepageidaujamas
poveikis virskinimo traktui

Geriamieji kontraceptikai Silpnéja kontracepcijos
patikimumas

Gliukoz¢ ir baltymai §lapime, Pakinta tyrimy rodmeny kokybé ir

urobilinogeno pédsakai kiekybé

Katecholaminai

[spéjimas

Retais atvejais, vartojant doksiciklino ir geriamyjy kontraceptiky, pastaryjy vaistiniy preparaty
veiksmingumas gali silpnéti. Tokiu atveju biitina papildomai naudoti nehormoniniy kontraceptiniy
priemoniy.

Laboratoriniy tyrimy rezultaty pokyciai
Vartojant doksiciklino, gali bti netikslus gliukozés, baltymy, urobilinogeno ar katecholaminy Slapime
nustatymo laboratoriniy tyrimy rezultatai.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas
Neésciosioms vartojant doksiciklino, didéja kepeny pazeidimo pavojus.

v

Zindymas
Doksiciklinas prasiskverbia per placenta, jo patenka j motinos pieng. Jame doksiciklino koncentracija

biina mazdaug 30 — 40 % tos, kuri nustatoma kraujo plazmoje.

Nésciosioms ir zindan¢ioms moterims, kiidikiams ir jaunesniems kaip 8 mety vaikams doksiciklino
vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy), kadangi doksiciklino kaupiasi kauluose ir dantyse: pakinta danty
spalva, atsiranda emalio pazeidimy, nuo ketvirto néStumo ménesio 1ét¢ja vaisiaus kauly augimas, taip
pat 1étéja kudikiy ir jaunesniy kaip 8 mety vaiky kauly augimas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pastebéta, kad pavieniais atvejais doksiciklino vartojimo laikotarpiu atsiranda laikina miopija, todél
gali silpnéti gebéjimas vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis




Nepageidaujamo poveikio daZnis apibtdinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo >1/1000 iki < 1/100), retas (nuo >1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Tyrimai
Daznis nezinomas: netiksliis gliukozés, baltymy, urobilinogeno ar katecholaminy §lapime nustatymo
laboratoriniy tyrimy rezultatai.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Retas: laikina leukopenija, leukocitozé, trombocitopenija, anemija, limfocitopenija, limfadenopatija,
atsiranda atipiniy limfocity, pasireiskia toksiné granulocity granuliacija.

Nervy sistemos sutrikimai

Retas: gali padidéti intrakranialinis spaudimas ir atsirasti galvos skausmas, pykinimas, vémimas, kai
kuriems pacientams gali sutrikti regéjimas, nes paburksta regos nervo diskas. Nutraukus gydyma,
buklé sunormaléja.

Virskinimo trakto sutrikimai

Vartojant doksiciklino, gali ésti rémuo, atsirasti nemalonus pojiitis duobutés srityje, vémimas, viduriy
pttimas, nesunkus viduriavimas, iSmatos gali tapti riebalingos. Jei doksiciklino vartojama po valgio ar
jo metu, $is poveikis silpnéja, ta¢iau maistas labai nesumazina doksiciklino absorbcijos i$ virSkinimo
trakto.

Retas: burnos ir (arba) ryklés gleivinés uzdegimas, uzkimimas, pasunkéjes arba skausmingas rijimas,
pavieniais atvejais gali pajuosti liezuvis.

Retas: pseudomembraninis kolitas (Zr. Atsakomosios priemonés | nepageidaujama poveikj), stemplés
opa, ezofagitas, pilvo skausmai.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Doksiciklinas, kaip ir kiti tetracikliny grupés antibiotikai, gali sukelti toksinj poveikj inkstams arba
sunkinti jy funkcijos sutrikima, kuris nustatomas, atsizvelgiant j kreatinino ir karbamido azoto kiekio
padidéjimg serume. Pavieniais atvejais doksiciklinas gali sukelti inksty pazeidima, pvz., intersticinj
nefrita, iminj inksty funkcijos nepakankamumg ir anurijg.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas: alerginés reakcijos. Dél saulés spinduliy poveikio gali padidéti jautrumas Sviesai ir atsirasti
atviry odos viety fototoksiné reakcija, kurios simptomai panasiis j stipraus saulés nudegimo sukeltg
poveikj: oda parausta, patinsta, pakinta jos spalva, atsiranda pusliy (zr. 4.4 skyriy).

Retas: Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas.

Labai retas: nagy pazeidimas. Jie tampa silpni, sluoksniuojasi ir (arba) pakinta spalva. D¢l Sios
priezasties doksiciklino vartojimo laikotarpiu negalima kaitintis sauléje ar soliariume.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai retas: anoreksija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas: alerginés reakcijos, pvz., generalizuotas iSbérimas (pvz., makulopapilinis ir eriteminis odos
iSbérimas), eritema, dilgéliné, niezulys, daugiaformé eritema, laikinas lokalus odos, gleivinés arba
sanariy paburkimas (angioneuroziné edema), astma, anafilaksinis Sokas, lyties organy ir kity kiino
viety iSbérimas bei j seruming ligg panasi reakcija (atsiranda kar§¢iavimas, galvos ir sgnariy skausmas)
ir sisteminés raudonosios vilkligés paimejimas.

Retas: vaistiniy preparaty sukeltas 0dos isbérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl.
DRESS syndrome, Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms), Jariso—Herksheimerio
reakcija (zr. 4.4 skyriy). Sunki padidéjusio jautrumo reakcija: paburksta veidas, patinsta liezuvis,
atsiranda gerkly paburkimas, dél kurio susiauréja kvépavimo takai, atsiranda tachikardija, dispné¢ja,
kraujo spaudimo sumazéjimas ir gali iStikti gyvybei pavojingas Sokas ar net sustoti Sirdis. Pacientams,
kuriems pasireiskée bet kuris i§ minéty simptomy, galinciy sukelti gyvybei pavojingg biikle, bitina
nedelsiant suteikti neatidélioting pagalba (Zr. Atsakomosios priemonés | nepageidaujama poveikj).



Trumpalaikis sunkus odos pazeidimas, jskaitant gyvybei pavojingg sisteming reakcija (pvz.,
eksfoliacinj dermatitg, Lajelio sindromg).

Vartojant doksiciklino, kaip ir kity tetracikliny grupés antibiotiky, pasireiskia visiska kryzminé
alergija.

Kepeny, tulZies pusiés ir lataky sutrikimai

Retas: kepeny nepakankamumas, hepatitas, hepatotoksinis poveikis, gelta, kepeny funkcijos
sutrikimas.

Vaistinio preparato perdozavus, galimas kepeny pazeidimas arba pankreatitas.

Néstumo laikotarpiu vartojant doksiciklino, dazniau gali buti pazeidziamos kepenys.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Vartojant doksiciklino, dél mikroorganizmy selekcijos odoje arba gleivinéje (dazniausiai lyties organy,
burnos ar Zarny gleivinéje) gali pradéti augti ir daugintis Candida genties grybeliai, kurie sukelia
burnos ir gerklés gleivinés uzdegima (glosita, stomatitg), tminj kolpitg ir vulvita bei niezulj iSangés
srityje.

Nedaznas: kraujo kreséjimo sutrikimas, hematurija.

Retas: trumpalaikis parestezijos, tachikardijos, mialgijos, artralgijos, nerimo ar baimés pasireiskimas.
Labai retas: traukuliai.

Pastebétas vienas epilepsijos traukuliy atvejis, kuris atsirado i§gérus doksiciklino, ir buvo keli tokie
atvejai doksiciklino suleidus j vena.

Pastebéti pavieniai uoslés ir skonio jutimy susilpnéjimo arba iSnykimo atvejai, i§ kuriy sunormaléjo tik
keletas ir tik i§ dalies.

Vaiky populiacija
Retas: jei vaistiniu preparatu gydomi jaunesni kaip 8 mety vaikai, gali visam laikui pakisti jy danty
spalva, atsirasti emalio pazeidimy bei laikinai sulététi kauly augimas.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Pseudomembraninis kolitas

Atsizvelges 1 paciento biikle, gydytojas turi spresti, ar nutraukti doksiciklino vartojima, ar, jei biitina,
nedelsiant pradéti tinkama gydyma (pvz., skirti vartoti specifiniy antibiotiky ar chemoterapiniy
vaistiniy preparaty, kuriy poveikio veiksmingumas yra patvirtintas). Vaistiniy preparaty, slopinanciy
zarny peristaltika, vartoti draudziama.

Sunki iminé padidéjusio jautrumo reakcija, pvz., anafilaksija

Doksiciklino vartojimg buitina nedelsiant nutraukti ir imtis jprastiniy neatidéliotinos pagalbos
priemoniy: skirti antihistamininiy, simpatikomimetiniy vaistiniy preparaty, kortikosteroidy, jei biitina,
pradéti dirbtine plauciy ventiliacija.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesSti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi praneSti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy budy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Apsinuodijimo simptomai
Isgerta vienkartiné doksiciklino dozé, kelis kartus didesné uz gydomaja, iminio toksinio poveikio
nesukelia. Literatiiroje apie tai, kad doksiciklinas sukelty timinj toksinj poveikj, duomeny néra. Vis
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deélto, perdozavus vaistinio preparato, gali kilti kepeny parenchimos, inksty pazeidimo ar pankreatito
pavojus.

Apsinuodijimo gydymas

ISgérus per didele doze, dalis neabsorbuoto doksiciklino pradeda jungtis su neabsorbuotais chelatais,
patekusiais geriant antacidiniy, magnio ar kalcio drusky vaistiniy preparaty. Tokiu atveju bitina
nedelsiant nutraukti vaistinio preparato vartojimg ir pradéti simptominj gydyma. Kadangi dialize i$
organizmo doksiciklino paSalinama nepakankamai, todél hemodializé ar peritoniné dializé veiksminga
mazai.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — tetracikliny grupés antibiotikai, ATC kodas — JOLAAOQ2.

Veikimo mechanizmas

Doksiciklinas slopina citoplazmos baltymy sinteze¢ laikinai prisijungdamas prie 30S ribosomos

subvieneto aminoacil-t-RNR prisijungimo vietos, taigi neleidzia ilgéti peptidy grandinei. Tai lemia
daugiausia bakteriostatinj poveik].

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos santykis
Veiksmingumas daugiausia priklauso nuo ploto po koncentracijy kreive (AUC) ir sukéléjg veikian¢ios
minimalios slopinamosios koncentracijos (MIK).

Mikroorganizmy atsparumo doksiciklinui atsiradimo mechanizmas

- Mikroorganizmy atsparumo atsiradimg daugiausia lemia i§ lastelés veikliagja medziagg
Salinancio siurblio atsiradimas, kuris aktyviai pernesa tetraciklinus i§ lastelés.

- Kitam mikroorganizmy atsparumo atsiradimo mechanizmui biidingas ribosomas apsauganc¢io
baltymo atsiradimas, kuris neleidZia doksiciklinui prisijungti prie ribosomos.

- Fermentinis doksiciklino aktyvumo slopinimas yra retesnis atsparumo atsiradimo mechanizmas.

Placiai paplites kryZminis atsparumas doksiciklinui ir kitiems tetraciklinams. Padermés, kuriy

atsparumas tetraciklinui yra vidutinio stiprumo, gali biti jautrios doksiciklinui.

MSK (maziausios slopinamosios koncentracijos) ribinés reikSmeés
Doksiciklino tyrimai atlikti naudojant jprastas praskiedimy serijas. Nustatytos tokios minimalios
slopinamosios jautriy ir atspariy mikroorganizmy koncentracijos.

DIN (Vokietijos standartizavimo instituto) mikroorganizmy jautrumo duomenys
Sukeéléjai Jautriis Atspariis
Visos bakterijos, jskaitant anaerobus <1 mg/l > 4 mg/l

CLSI (JAV klinikiniy laboratoriniy standarty institutas) mikroorganizmy jautrumo duomenys

Sukeéléjai Jautriis Atspariis
Enterobacteriaceae <4 mgll >16 mg/l
Pseudomonas padermés <4 mgll >16 mg/l
Acinetobacter padermés <4 mgll >16 mg/l
Staphylococcus padermés <4 mgll > 16 mg/l
Enterococcus padermés <4 mgll >16 mg/l

Mikroorganizmy jautrumas

Atskiry padermiy jgyto atsparumo paplitimas priklauso nuo geografinés padéties ir laikui bégant kinta.
Todél biitina informacija apie mikroorganizmy atsparumga vietoveje, ypac gydant sunkias infekcijas.
Jeigu vietovéje mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad abejojama doksiciklino veiksmingumu,



reikia kreiptis patarimo ] specialista. Ypac sunkiy infekcijy arba gydymo nepakankamumo atveju,
reikia atlikti mikrobiologinj tyrimg ir nustatyti sukéléjo jautrumg doksiciklinui.

Paprastai jautriis mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai

Actinomyces israelii®

Listeria monocytogenes®*

Staphylococcus aureus (jskaitant meticilinui atsparias padermes)

Tropheryma whippelii®

Gramneigiami aerobai

Bartonella henselae®

Borrelia burgdorferi®

Burkholderia mallei®

Burkholderia pseudomallei®

Brucella padermés®

Francisella tularensis®

Haemophilus ducreyi®

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida®

Vibrio cholerae®

Vibrio parahaemolyticus®

Yersinia enterocolitica®

Yersinia pestis®

Anaerobai

Propionibacterium acnes®

Kiti mikroorganizmai

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci®

Ehrlichia padermés®

Leptospira padermés®

Mycoplasma hominis®

Mycoplasma pneumoniae®

Rickettsia padermés®

Treponema pallidum©®®

Ureaplasma urealyticum®

Padermeés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy vartojimo metu

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis®*

Enterococcus faecium®

Streptococcus agalactiae”

Streptococcus pneumoniae?

Streptococcus pyogenes

Gramneigiami aerobai

Campylobacter jejuni

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes®




Enterobacter cloacae®
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii®
Serratia marcescens®
Shigella padermés®
Padermés, kuriy atsparumas prigimtinis
Gramneigiami aerobai
Proteus padermés
Pseudomonas aeruginosa

Anksciau iSvardyti duomenys i§ dalies remiasi turimais duomenimis apie tetracikling.

° Skelbiant §ig lentelg, duomeny nebuvo. Mikroorganizmy jautrumas jvertintas, remiantis svarbiomis
literattiros, jprastinémis darbo ir gydymo rekomendacijomis.

% Prigimtinis daugelio izoliaty jautrumas yra vidutinio jautrumo ribose.

* Bent viename rajone atsparumo rodmuo didesnis nei 50 %.

A Tik alergijos penicilinui atvejais.

! Doksiciklinu galima gydyti tik tuos penicilinui alergiskus pacientus, kurie serga akiy ir limfmazgiy
arba odos listerioze.

2 Doksiciklinas néra geriausio pasirinkimo vaistinis preparatas pneumokoky sukeltai pneumonijai ar
sisteminei pneumokoky sukeltai infekcijai gydyti.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Daugiau kaip 90 % isgertos doksiciklino dozés virSutinéje plonosios zarnos dalyje beveik visiskai
absorbuojama. Laikas, per kurj vaistinio preparato koncentracija tampa veiksminga, yra 30 minuciy, o
didZiausia jo koncentracija plazmoje btina praéjus 1 — 2 val. po pavartojimo.

I8gérus vienkarting 200 mg doze, didziausia koncentracija plazmoje btina 3-5,3 mg/l.

Iprastinis vaistinio preparato dozavimas yra toks: pirma gydymo parg reikia gerti 200 mg dozg, po to —
kiekvieng para po vienkarting 100 mg dozg. Taip vartojant doksiciklino, kraujyje jo koncentracija
greitai nusistovi. Minétas dozavimo metodas padeda atsirasti tokiai nusistovéjusiai vaistinio preparato
koncentracijai kraujyje, kokia biina i§gérus vienkarting 200 mg doze arba suleidus vienkarting 200 mg
doze j vena.

Pasiskirstymas

Sveiky zmoniy organizme doksiciklino pusinés eliminacijos laikas i§ plazmos biina mazdaug 16,0 (=
6,0) val. Jei paciento inksty funkcija sutrikusi, jis gali Siek tiek pailgéti, o jei pacientas serga kepeny
liga, pusinés eliminacijos laikas pailgéja daug labiau. Prie plazmos baltymy prisijungia 80 — 90 %
antibiotiko.

Doksiciklinas greitai pasiskirsto organizmo audiniuose, patenka j centring nervy sistema (CNS), taciau
jei yra smegeny dangaly uzdegimas, vaistinio preparato patenka santykinai maziau. Didelé antibiotiko
koncentracija biina tulzyje, ypac gerai doksiciklinas patenka i kepenis, inkstus, plaucius, bluznj, kaulus
ir lyties organus. Tariamasis pasiskirstymo ttiris yra mazdaug 0,75 1/kg kiino svorio.

Biotransformacija ir eliminacija

Isgertos doksiciklino dozés metabolizuojama labai mazai (< 10 %).

Aktyvaus doksiciklino daugiausia i$siskiria per Zarnyng ir su tulZimi, tam tikras kiekis - pro inkstus.
Apie 41% (22 — 60 %) doksiciklino dozés i$siskiria su $lapimu per 24 valandas. Jeigu pacientas serga
sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, doksiciklino pusinés eliminacijos periodas dél vaistinio preparato
farmakokinetiniy savybiy pailgéja nereikSmingai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



l_7minis toksinis poveikis
Uminio toksinio poveikio tyrimai parodé, kad organizmas doksiciklino poveikiui néra labai jautrus (Zr.
4.9 skyriy).

Létinis toksinis poveikis

1 mety trukmes tyrimais su jvairiomis gyviiny rasimis (bezdzionémis, ziurkémis, Sunimis, Ziurkénais)
nustatyta, kad doksiciklinas reik§mingy sutrikimy nesukelia. Tik labai didelés dozés sukélé virskinimo
trakto sutrikimus.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis

18 ménesiy trukmés Ziurkiy tyrimy rezultatai parodé, kad doksiciklinas kancerogeninio poveikio
nesukelia, ta¢iau ar jis sukelia mutageninj poveikj, nezinoma, nes tyrimy nepakanka. In vitro ir in vivo
tyrimy metu tokio poveikio nepastebéta. Ilgalaikiy doksiciklino kancerogeninio poveikio tyrimy su
gyviinais neatlikta, taciau toks poveikis pastebétas tiriant kitus tetracikliny grupés antibiotikus:
ziurkéms oksitetraciklinas skatina antinksciy ir hipofizés, minociklinas — skydliaukés augliy
atsiradima.

Poveikis dauginimosi funkcijai

Teratogeninio poveikio tyrimy su jvairiomis gyviny rasimis (ziurkémis, pelémis, bezdzionémis,
triusiais) rezultatai parodé, kad apsigimimy nebuvo. Vaisiaus organizme susikaupgs doksiciklinas nuo
ketvirto gyviino vaikingumo ménesio gali keisti danty spalva, sukelti emalio defektus ir 1étinti kauly
augima.

Fototoksinis poveikis

Informacijos pateikta 4.4 ir 4.8 skyriuje.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Mikrokristaliné celiulioze

Magnio stearatas

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

6.2 Nesuderinamumas

Doksiciklinas ir dvivalenciai bei trivalenciai katijonai sudaro chelatus, kurie virskinimo trakte
neabsorbuojami.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Aliuminio folijos ir PVC folijos lizdin¢ plokstele.
Doxycyclin STADA 100 mg tabletés

Pakuote, kurioje yra 10 arba 20 tableciy.

Doxycyclin STADA 200 mg tabletés
Pakuote, kurioje yra 10 arba 20 tableciy.



Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18

D-61118 Bad Vilbel

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AD)
Doxycyclin STADA 100 mg tabletés

LT/1/95/1914/001 — N10

LT/1/95/1914/002 — N20

Doxycyclin STADA 200 mg tabletés

LT/1/95/1914/003 — N10

LT/1/95/1914/004 — N20

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1995 m. vasario 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. kovo 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020 m. geguzés 11 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t



http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS

REGISTRACIJOS SALYGOS

A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse. 2-18,
D-61118 Bad Vilbel,
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxycyclin STADA 100 mg tabletés
Doxycyclinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 104,1 mg doksiciklino monohidrato, atitinkanc¢io 100 mg doksiciklino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio (karboksimetilkrakmolo A natrio druskos).

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 tableciy
20 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,
D-61118 Bad Vilbel,
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/95/1914/001 — N10
LT/1/95/1914/002 — N20

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Doxycyclin STADA 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxycyclin STADA 200 mg tabletés
Doxycyclinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 208,2 mg doksiciklino monohidrato, atitinkancio 200 mg doksiciklino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio (karboksimetilkrakmolo A natrio druskos).

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 tableciy
20 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJEVIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)




11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-I1Al)

LT/1/95/1914/003 — N10
LT/1/95/1914/004 — N20

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Doxycyclin STADA 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxycyclin STADA 100 mg tabletés
Doxycyclinum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

STADA Arzneimittel AG

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxycyclin STADA 200 mg tabletés
Doxycyclinum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

STADA Arzneimittel AG

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Doxycyclin STADA 100 mg tabletés
Doksiciklinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireisSké $alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Doxycyclin STADA ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Doxycyclin STADA
Kaip vartoti Doxycyclin STADA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Doxycyclin STADA

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogkrownE

=

Kas yra Doxycyclin STADA ir kam jis vartojamas

Doxycyclin STADA galima vartoti tik gydytojo skyrimu.
Doxycyclin STADA priklauso tetracikliny grupés antibiotikams. Veiksminga doksiciklino
koncentracija, kuri biina plazmoje ir audiniuose, pirmiausia sukelia bakteriostatinj poveikj.

Doxycyclin STADA gydomos infekcinés ligos, sukeltos doksiciklinui jautriy mikroorganizmy,
iSvardytos toliau:

. apatiniy kvépavimo taky, pvz., létinio piméjusio bronchito, plauciy uzdegimo, sukelto
mikoplazmy, riketsijy arba chlamidijy;
. ausy, nosies ir gerklés, pvz., sinusito, vidurinés ausies uzdegimo;

lyties organy ir §lapimo taky pvz., chlamidijy arba Ureaplasma urealyticum sukelto uretrito,
iminio prostatito;

. lytiskai plintanciy ligy, pvz., gonor¢jos, sifilio (jei pacientui draudziama vartoti peniciliny
grupés antibiotiky);

. virskinimo trakto pvz., choleros, jersinijy arba kampilobakterijy sukeltos ligos, Sigeliy sukeltos

ligos;

. tulzies taky, pvz., tulzies piislés uzdegimo;

. odos ir poodinio audinio, jskaitant sunkia infekuotg paprastyjy spuogy ar roziniy spuogy (acne
rosacea) forma;

. chlamidijy sukelto akiy junginés uzdegimo ir trachomos;

. Laimo ligos;

. rety infekciniy ligy, iskaitant bruceliozg (kartu su kitais antibiotikais), ornitoze, bartonelioze,

listerioze, riketsioze, melioidoze, marg, kirkSning granuloma.

Jei tyrimais nustatyta, kad susirgima sukélé streptokokas, stafilokokas arba pneumokokas, tada
doksiciklinas neskiriamas, nes i§vardinti sukéléjai mazai jautrlis Siam vaistui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Doxycyclin STADA



Doxycyclin STADA vartoti negalima:

- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

- jaunesniems kaip 8 mety amziaus ir sveriantiems maziau kaip 50 kg vaikams;

- nésciosioms ir zindyvéms.

Doksiciklinas kaupiasi kiidikiy ir jaunesniy kaip 8 mety vaiky kauluose ir dantyse: pakinta danty
spalva, atsiranda emalio pazeidimy, nuo ketvirto néStumo ménesio 1étéja vaisiaus kauly augimas,
1étéja kidikiy ir jaunesniy kaip 8 mety vaiky kauly augimas, todél Siems pacientams vaisto vartoti
galima tik gydytojo nurodymu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Doxycyclin STADA.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu Jus doksiciklino vartojate ilgiau kaip 21 para, biitina reguliariai tirti kraujo Igsteliy skai¢iy
ir inksty bei kepeny funkcija.

Kiti vaistai ir Doxycyclin STADA

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Kartu su doksiciklinu negalima vartoti antacidiniy vaisty, kuriy sudétyje yra aliuminio, kalcio ir
magnio, arba gelezies preparaty, aktyvintosios anglies ar cholestiramino.

Tarp minéty vaisty ir doksiciklino vartojimo turi biiti ne trumpesnis kaip 2 - 3 val. intervalas.

Biitina pasakyti gydytojui, jei vartojate Siy vaisty:

antibiotikg rifampicinag;

barbitliraty, raminamyjy arba migdomuyjy vaisty;

vaisty nuo traukuliy (karbamazepino, fenitoino ir primidono);
geriamyjy vaisty nuo diabeto;

antikoagulianty (dikumarolo grupés vaisty);

ciklosporing A;

kity antibiotiky (pvz., peniciliny, cefalosporiny, tetracikliny);
teofiling (vaistg nuo astmos).

Jei vartojate vaistg nuo paprastyjy spuogy izotretinoina, biitina apie tai pasakyti gydytojui, nes
pastarojo vaisto ir doksiciklino saveika gali sukelti spaudimo padidéjima kaukolés viduje.

Jei Juis vartojate doksiciklina, pries sukeliant bet kokios risies anestezija, biitina apie tai pasakyti
gydytojui, kadangi anestetiko metoksiflurano ir doksiciklino saveika gali sukelti inksty funkcijos
nepakankamuma.

Ispéjimas
Vartojant doksiciklino ir geriamyjy kontraceptiky, pastaryjy vaisty veiksmingumas silpnéja. Tokiu
atveju patartina papildomai naudoti ir nehormoniniy kontraceptiniy priemoniy.

Papildoma informacija

Virskinimo trakte doksiciklino absorbcijg létina kai kurie dvivalenciai ar trivalenciai katijonai, pvz.,
kalcis (jo yra piene ir pieno produktuose, vaisiy sultyse), bei antacidiniuose vaistuose esantys magnis
ir aliuminis, arba geleZies preparatai, aktyvintoji anglis ar cholestiraminas, todél tarp minéty vaisty
arba maisto, kuriame yra bet kuriy $iy medziagy, ir doksiciklino vartojimo turi biiti ne trumpesnis kaip
2 - 3val. intervalas.

Antibiotikas rifampicinas, kepeny fermentus indukuojantys barbittiratai ir kiti vaistai nuo traukuliy,
pvz., karbamazepinas, fenitoinas ir primidonas, bei létinis alkoholizmas gali indukuoti kepeny
fermentus ir greitinti doksiciklino metabolizma, tod¢l jprastinés doksiciklino dozés gali nepakakti, kad
doksiciklino koncentracija tapty veiksminga.



Doksiciklino jtaka toliau i§vardyty vaisty poveikiui

Doksiciklinas gali stiprinti sulfonil§lapalo vaisty (geriamyjy vaisty nuo diabeto) bei dikumarolo grupés
antikoagulianty poveikj. Butina stebéti gliukozés kiekj kraujyje ir (arba) kraujo kreséjimo rodmenis ir
prireikus gali biiti atitinkamai sumazintos vaisty dozes.

Doksiciklinas gali stiprinti kartu vartojamo ciklosporino A toksinj poveik].

Doksiciklino vartoti kartu su beta laktaminiais antibiotikais negalima, kadangi silpnéja antibakterinis

poveikis.

Jei kartu vartojama doksiciklino ir teofilino, gali daznéti Salutinis poveikis vir§kinimo traktui.

ISvardinta doksicikino ir kitokiy vaisty sgveika galima ir neseniai baigus vartoti vaistus.

Saveika su doksiciklinu

Vaistai, maistas arba kitokios
organizmo buklés

Poveikis

Priezastis

Kalcis (pvz., pienas), aliuminis,
magnis (pvz., antacidiniai vaistai),
gelezis, cholestiraminas,
aktyvintoji anglis

Silpnina doksiciklino poveikj

Susidaro §iy medziagy ir
doksiciklino kompleksas, ir dél
to sumazéja doksiciklino
absorbcija virS§kinimo trakte

Rifampicinas, barbituratai,
karbamazepinas, fenitoinas

Mazina doksiciklino
veiksminguma

Dél fermenty indukcijos
stipréja metabolizmas

Kumarino grupés vaistai,
sulfonilslapalo vaistai

Stiprina kraujo kreséjima
slopinantj ir gliukozés kiekj
kraujyje mazinantj poveikj

Ciklosporinas A

Stipréja ciklosporino A toksinis
poveikis

Metoksifluranas

Gali pasireiksti inksty funkcijos
nepakankamumas

Izotretinoinas

Didina intrakranialinio spaudimo
padidéjimo rizika

Penicilinai, cefalosporinai (Kiti
beta laktaminiai antibiotikai)

Silpnégja peniciliny arba
cefalosporiny veiksmingumas

Teofilinas

Atsiranda nepageidaujamas
poveikis virskinimo traktui

Geriamieji kontraceptikai

Silpnéja kontracepcijos
patikimumas

Gliukozé ir baltymai Slapime,
urobilinogeno pédsakai
Katecholaminai

Pakinta tyrimy rodmeny kokybé ir
kiekybé

Laboratoriniy tyrimy rezultaty pokydiai

Vartojant doksiciklino, gali biiti netikslis gliukozes, baltymy, urobilinogeno ar katecholaminy $lapime
nustatymo laboratoriniy tyrimy rezultatai.

Doxycyclin STADA vartojimas su maistu ir gérimais
Kartu su doksiciklinu negalima vartoti pieno, pieno produkty ir suléiy, kuriose yra kalcio. Tarp maisto,
kuriame yra bet kuriy $iy medziagy, ir doksiciklino vartojimo turi biti ne trumpesnis kaip 2 - 3 val.

intervalas.

Reikia neuzmirsti, kad nuolatinis piktnaudziavimas alkoholiu greitina doksiciklino metabolizmg ir

gydymas gali biiti neveiksmingas.




Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei Jus esate néscia ar zindote kiidikj, doksiciklino negalima vartoti, kadangi doksiciklino kaupiasi
kauluose ir dantyse: pakinta danty spalva, atsiranda emalio pazeidimy, nuo ketvirto néStumo ménesio
1étéja vaisiaus kauly augimas, taip pat 1étéja kudikiy ir jaunesniy kaip 8 mety vaiky kauly augimas

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Pastebéta, kad pavieniais atvejais doksiciklino vartojimo laikotarpiu atsiranda laikina trumparegysté
(miopija), galinti silpninti gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Doxycyclin STADA sudétyje yra natrio (karboksimetilkrakmolo A natrio druskos)
Sio vaisto kiekvienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Doxycyclin STADA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Daugiau kaip 50 kg sveriantys paaugliai ir maziau kaip 70 kg sveriantys suauge zmonés pirma
gydymo parg turi gerti 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino) ir per kitas paras - po 1 tabletg
(atitinka 100 mg doksiciklino).

Pacientams, sergantiems sunkia infekcine liga ir sveriantiems daugiau kaip 70 kg, visa gydymo
laikotarpj reikia vartoti po 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino) per pars.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Kadangi vaistas yra stipraus poveikio, vaikams, sveriantiems maziau kaip 50 kg, jis netinka. 8 mety ir
vyresniems vaikams pirmg parg reikia gerti 4 mg/kg kiino svorio dozg, per kitas paras — 2 mg/kg kiino
svorio paros doze.

Specialusis dozavimas

Odos infekcinés ligos, jskaitant paprastyjy ar roZiniy spuogy sunkias formas
7 — 21 para biitina gerti po 1 tablete (atitinka 100 mg doksiciklino) per para.

Laimo liga (I stadija)
2 — 3 savaites (taCiau ne maziau kaip 14 pary) reikia gerti po 2 tabletes (atitinka 200 mg doksiciklino)
per para.

Gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos raisies, sunkumo ir eigos. Paprastai Doxycyclin
STADA reikia vartoti 5 — 21 parg. Gydymo trukme nurodys gydytojas.

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi
Paprastai pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doksiciklino dozés mazinti nereikia, taciau jei
labai sutrikusi kepeny funkcija, vaisto vartoti draudziama.

Senyviems pacientams
Dozés koreguoti nereikia.

Jei beta hemolizinio streptokoko sukelta liga gydoma doksiciklinu (tik tokiu atveju, jei
bakteriologiniais tyrimais nustatytas sukél¢jo jautrumas vaistui), siekiant iSvengti vélyvyjy
komplikacijy (pvz., reumatinés karStinés arba glomerulonefrito), gydyti biitina ne trumpiau kaip 10

pary.



Doxycyclin STADA biitina vartoti reguliariai, t. y. pusry¢iy, arba kitokio valgio metu, uzsigeriant
dideliu kiekiu skysciy (bet ne pienu). Tableciy vartojant valgio metu, virSkinimo trakto sutrikimy
atsiranda reciau.

Kad buty iSvengta dozavimo klaidy, tabletes butina nuryti stovint arba sédint ir gausiai uzsigerti
vandeniu. Praéjus 10 - 15 minuciy reikia vél iSgerti didesnj kiekj vandens, kad tabletés nuslinkty
zemyn.

Ka daryti pavartojus per didele Doxycyclin STADA doze?

Jei manote, kad i§géréte per didele doksiciklino dozg, butina kreiptis j gydytoja, nes perdozavimas gali
biiti susijes su kepeny ir (arba) inksty funkcijos sutrikimo arba pankreatito atsiradimo rizika.

Gydymas priklausys nuo perdozavimo sukelty simptomy.

PamirSus pavartoti Doxycyclin STADA
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete. Jei pamirSote iSgerti vieng doze,
kita dieng vaisto vartokite jprasta tvarka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu jums pasireiS§ké bent vienas i§ toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy, kuo grei¢iau kreipkiteés i
gydytoja:

- Zarny uzdegimas (pseudomembraninis kolitas), kuris pasireiskia sunkiu viduriavimu,
kar$¢iavimu, pilvo skausmu;

- sunki Giminé padidéjusio jautrumo reakcija, kuri pasireiskia Svokstimu, pasunkéjusiu kvépavimu,
kar$¢iavimu, staigiu veido, lapy, ryklés, liezuvio, ranky ar kojy patinimu, greitu Sirdies plakimu, zemu
kraujo spaudimu, odos iSbérimu ar niezé&jimu. Doksiciklino vartojima batina nedelsiant nutraukti;

- JariSo—Herksheimerio reakcija, sukelianti kar§¢iavima, Salkrétj, galvos skausmg, raumeny
skausmg ir odos iSbérima, kuri paprastai praeina savaime. Ji pasireiSkia vos pradéjus spirochety
sukeliamy infekcijy, kaip antai Laimo ligos, gydyma doksiciklinu.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 vartojusiy vaisto)

Alerginés reakcijos, pvz., generalizuotas iSbérimas, eritema, dilgéliné, niezulys, daugiaformé eritema,
laikinas lokalus odos, gleivinés arba sanariy paburkimas (angioneuroziné edema), astma, anafilaksinis
Sokas, lyties organy ir kity kiino viety iSbérimas bei | seruming liga panasi reakcija (atsiranda
kar§¢iavimas, galvos ir sanariy skausmas) ir sisteminés raudonosios vilkligés paiiméjimas,

padidéjes jautrumas $viesai ir atviry odos viety fototoksiné reakcija, kurios simptomai panasiis |
stipraus saulés nudegimo sukelta poveikj: oda parausta, patinsta, pakinta jos spalva, atsiranda ptsliy.
Dél Sios priezasties doksiciklino vartojimo laikotarpiu negalima kaitintis sauléje ar soliariume, sutrikes
kraujo kre$¢jimas, hematurija (kraujas §lapime).

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 vartojusiy vaisto)

Laikinas leukocity skai¢iaus sumaz¢jimas arba padidéjimas, trombocity skaiiaus sumazéjimas,
limfocity skaiciaus sumazéjimas, mazakraujysté (anemija), limfmazgiy padidéjimas, atsiranda
pakitusiy limfocity, pakinta leukocitai (pasireiskia toksiné granulocity granuliacija), vidinio galvos
(intrakranialinio) spaudimo padidéjimas, galvos skausmas, pykinimas, vémimas, regéjimo sutrikimas,
rémens grauzimas, nemalonus pojiitis duobutés srityje, vémimas, viduriy piitimas, nesunkus
viduriavimas, riebalingos ismatos, burnos ir (arba) ryklés gleivinés uzdegimas, uzkimimas, pasunkéjes
arba skausmingas rijimas, pajuodgs liezuvis, Zarnyno uzdegimas (pseudomembraninis kolitas),
stemplés opa, stemplés uzdegimas, pilvo skausmai, burnos ir gerklés gleivinés uzdegimas (glositas,
stomatitas), iminis maksties uzdegimas, iSangés srities niezulys, toksinis poveikis inkstams arba jy
funkcijos sutrikimo pasunkéjimas, inksty audinio uzdegimas (intersticinis nefritas), timinis inksty
funkcijos nepakankamumas ir nesislapinimas (anurija), kepeny nepakankamumas, hepatitas,
hepatotoksinis poveikis, gelta, kepeny funkcijos sutrikimas, trumpalaikis sunkus odos pazeidimas,



iskaitant gyvybei pavojingg sisteming reakcija (pvz., eksfoliacinj dermatitg, Lajelio sindromg),
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, vaisty sukeltas odos i§bérimas su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. DRESS syndrome (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms), JarisSo—Herksheimerio reakcija, sunki padidéjusio jautrumo reakcija: paburksta veidas,
patinsta liezuvis, atsiranda gerkly paburkimas, dél kurio susiauréja kvépavimo takai, tachikardija,
dusulys (dispnéja), kraujo spaudimas gali labai nukristi ir ligonj istikti gyvybei pavojingas Sokas ar net
sustoti Sirdis. Trumpalaikis tirpimo ar niezéjimo tariamasis jutimas (parestezijos), pagreitéjes Sirdies
plakimas (tachikardijos), raumeny skausmai, sgnariy skausmai, nerimo ar baimeés pasireiskimas.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10000 vartojusiy vaisto)

Anoreksija, nagy pazeidimas (jie tampa silpni, sluoksniuojasi ir (arba) pakinta spalva), traukuliai,
uoslés ir skonio jutimy susilpnéjimo arba iSnykimo atvejai, i§ kuriy sunormaléjo tik keletas ir tik i$
dalies.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)
Netiksliis gliukozeés, baltymy, urobilinogeno ar katecholaminy Slapime nustatymo laboratoriniy tyrimy
rezultatai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.lt esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ §iy bady: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu

NepageidaujamaR @vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Doxycyclin STADA

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Doxycyclin STADA sudétis

- Veiklioji medziaga yra doksiciklinas. Kiekvienoje tabletéje yra 104,1 mg doksiciklino
monohidrato, atitinkan¢io 100 mg doksiciklino.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, magnio stearatas, karboksimetilkrakmolo
A natrio druska.

Doxycyclin STADA iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Rusvai gelsvos, apvalios, abipus iSgaubtos tabletés yra tiekiamos lizdinémis plokstelémis. Kartoninéje
dézutéje yra 10 arba 20 tableciy, supakuoty j lizdines ploksteles.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas ir gamintojas
STADA Arzneimittel AG



Stadastrasse 2 — 18
D-61118 Bad Vilbel
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,STADA-Nizhpharm-Baltija“
Gostauto 40A,

LT-03163 Vilnius,

Lietuva

Tel. +37052603926

ofisas@stada. It

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2020-05-11.

Issami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Doxycyclin STADA 200 mg tabletés
Doksiciklinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Doxycyclin STADA ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Doxycyclin STADA
Kaip vartoti Doxycyclin STADA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Doxycyclin STADA

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrowdE

1. Kas yra Doxycyclin STADA ir kam jis vartojamas

Doxycyclin STADA galima vartoti tik gydytojo skyrimu.
Doxycyclin STADA priklauso tetracikliny grupés antibiotikams. Veiksminga doksiciklino
koncentracija, kuri biina plazmoje ir audiniuose, pirmiausia sukelia bakteriostatinj poveikj.

Doxycyclin STADA gydomos infekcinés ligos, sukeltos doksiciklinui jautriy mikroorganizmy,
iSvardytos toliau:

. apatiniy kvépavimo taky, létinio bronchito paiiméjimo, plauciy uzdegimo, sukelto mikoplazmy,
riketsijy arba chlamidijy;
) ausy, nosies ir gerklés, pvz., sinusito, vidurinés ausies uzdegimo;

lyties organy ir §lapimo taky pvz., chlamidijy arba Ureaplasma urealyticum sukelto uretrito,
iminio prostatito;

. lytiskai plintanc¢iy ligy, pvz., gonor¢jos, sifilio (jei pacientui draudziama vartoti peniciliny
grupés antibiotiky);

. virskinimo trakto pvz., choleros, jersinijy arba kampilobakterijy sukeltos ligos, Sigeliy sukeltos

ligos;

. tulzies taky, pvz., tulzies piislés uzdegimo;

. odos ir poodinio audinio, jskaitant sunkia infekuotg paprastyjy spuogy ar roziniy spuogy (acne
rosacea) forma;

. akiy, pvz., chlamidijy sukelto akiy junginés uzdegimo ir trachomos;

. Laimo ligos;

. rety infekciniy ligy, iskaitant brucelioze (derinyje su kitais vaistais: rifampicinu, streptomicinu
arba gentamicinu), ornitoze, bartonelioze, listeriozg, riketsioze, melioidoze, mara, kirkSnine
granuloma.

Jei tyrimais nustatyta, kad susirgima sukélé streptokokas, stafilokokas arba pneumokokas, tada
doksiciklinas neskiriamas, nes i§vardinti sukéléjai mazai jautriis Siam vaistui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Doxycyclin STADA



Doxycyclin STADA vartoti negalima:

- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

- jaunesniems kaip 8 mety amziaus ir sveriantiems maziau kaip 50 kg vaikams;

- nésciosioms ir zindyvéms.

Doksiciklinas kaupiasi kiidikiy ir jaunesniy kaip 8 mety vaiky kauluose ir dantyse: pakinta danty
spalva, atsiranda emalio pazeidimy, nuo ketvirto néStumo ménesio 1étéja vaisiaus kauly augimas,
1étéja kidikiy ir jaunesniy kaip 8 mety vaiky kauly augimas, todél Siems pacientams vaisto vartoti
galima tik gydytojo nurodymu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Doxycyclin STADA.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu Jas doksiciklino vartojate ilgiau kaip 21 parg, bitina reguliariai tirti kraujo lgsteliy skaiciy
ir inksty bei kepeny funkcija.

Kiti vaistai ir Doxycyclin STADA

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Kartu su doksiciklinu negalima vartoti antacidiniy vaisty, kuriy sudétyje yra aliuminio, kalcio ir
magnio, arba gelezies vaisty, aktyvintosios anglies ar cholestiramino.

Tarp minéty vaisty ir doksiciklino vartojimo turi biiti ne trumpesnis kaip 2 - 3 val. intervalas.

Biitina pasakyti gydytojui, jei vartojate $iu vaisty:
. antibiotikg rifampicing;

° barbitliraty, raminamyjy arba migdomuyjy vaisty;

. vaisty nuo traukuliy (karbamazepino, fenitoino ir primidono);

. geriamyjy vaisty nuo diabeto;

. antikoagulianty (dikumarolo grupés vaisty);

. ciklosporing A;

° kity antibiotiky (pvz., peniciliny, cefalosporiny, tetracikliny);

. teofiling (vaistg nuo astmos).

Jei vartojate vaistg nuo paprastyjy spuogy izotretinoing, biitina apie tai pasakyti gydytojui, nes
pastarojo vaisto ir doksiciklino saveika gali sukelti spaudimo padidéjima kaukolés viduje.

Jei Jiis vartojate doksiciklina, pries sukeliant bet kokios risies anestezija, biitina apie tai pasakyti
gydytojui, kadangi anestetiko metoksiflurano ir doksiciklino sgveika gali sukelti inksty funkcijos
nepakankamuma.

Ispéjimas
Vartojant doksiciklino ir geriamyjy kontraceptiky, pastaryjy vaisty veiksmingumas silpnéja. Tokiu
atveju patartina papildomai naudoti ir nehormoniniy kontraceptiniy priemoniy.

Papildoma informacija

Virskinimo trakte doksiciklino absorbcijg létina kai kurie dvivalenciai ar trivalenciai katijonai, pvz.,
kalcis (jo yra piene ir pieno produktuose, vaisiy sultyse) bei antacidiniuose vaistuose esantys magnis ir
aliuminis, arba gelezies vaistai, aktyvintoji anglis ar cholestiraminas, todél tarp minéty vaisty arba
maisto, kuriame yra bet kuriy $iy medziagy, ir doksiciklino vartojimo turi buiti ne trumpesnis kaip 2 - 3
val. intervalas.

Antibiotikas rifampicinas, kepeny fermentus indukuojantys barbittiratai ir kiti vaistai nuo traukuliy,
pvz., karbamazepinas, fenitoinas ir primidonas, bei létinis alkoholizmas gali indukuoti kepeny
fermentus ir greitinti doksiciklino metabolizma, tod¢l jprastinés doksiciklino dozés gali nepakakti, kad
doksiciklino koncentracija tapty veiksminga.



Doksiciklino jtaka toliau iSvardyty vaisty poveikiui
Doksiciklinas gali stiprinti sulfonilslapalo vaisty (geriamyjy vaisty nuo diabeto) bei dikumarolo grupés
antikoagulianty poveikj. Butina stebéti gliukozés kiekj kraujyje ir (arba) kraujo kreséjimo rodmenis ir

prireikus gali biiti atitinkamai sumazintos vaisty dozes.

Doksiciklinas gali stiprinti kartu vartojamo ciklosporino A toksinj poveik].

Doksiciklino vartoti kartu su beta laktaminiais antibiotikais negalima, kadangi silpnéja antibakterinis

poveikis.

Jei kartu vartojama tetracikliny ir teofilino, gali daznéti Salutinis poveikis virskinimo traktui.

ISvardinta doksicikino ir kitokiy vaisty sgveika galima ir neseniai baigus vartoti vaistus.

Saveika su doksiciklinu

Vaistai, maistas arba kitokios
organizmo buklés

Poveikis

Priezastis

Kalcis (pvz., pienas), aliuminis,
magnis (pvz., antacidiniai
vaistai), gelezis, cholestiraminas,
aktyvinta anglis

Silpnina doksiciklino poveikj

Susidaro §iy medziagy ir
doksiciklino kompleksas, ir
dél to sumazéja doksiciklino
absorbcija virS§kinimo trakte

Rifampicinas, barbitiratai,
karbamazepinas, fenitoinas

Mazina doksiciklino
veiksminguma

Dél fermenty indukcijos
stipréja metabolizmas

Kumarino grupés vaistai,
sulfonilslapalo vaistai

Stiprina kraujo kreséjima
slopinantj ir gliukozés kiekj
kraujyje mazinantj poveikj

Ciklosporinas A

Stipréja ciklosporino A toksinis
poveikis

Metoksifluranas

Gali pasireiksti inksty funkcijos
nepakankamumas

Izotretinoinas

Didina intrakranialinio
spaudimo padidéjimo rizika

Penicilinai, cefalosporinai (Kiti
beta laktaminiai antibiotikai)

Silpnégja peniciliny arba
cefalosporiny veiksmingumas

Teofilinas

Atsiranda nepageidaujamas
poveikis virskinimo traktui

Geriamieji kontraceptikai

Silpnéja kontracepcijos
patikimumas

Gliukozé ir baltymai Slapime,
urobilinogeno pédsakai
Katecholaminai

Pakinta tyrimy rodmeny kokybé
ir kiekybé

Laboratoriniy tyrimy rezultaty pokyciai

Vartojant doksiciklino, gali biiti netikslis gliukozes, baltymy, urobilinogeno ar katecholaminy $lapime
nustatymo laboratoriniy tyrimy rezultatai.

Doxycyclin STADA vartojimas su maistu ir gérimais
Kartu su doksiciklinu negalima vartoti pieno, pieno produkty ir suléiy, kuriose yra kalcio. Tarp maisto,
kuriame yra bet kuriy $iy medziagy, ir doksiciklino vartojimo turi biti ne trumpesnis kaip 2 - 3 val.

intervalas.

Reikia neuzmirsti, kad nuolatinis piktnaudziavimas alkoholiu greitina doksiciklino metabolizmg ir

gydymas gali biiti neveiksmingas.




Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei Jus esate néscia ar zindote kiidikj, doksiciklino negalima vartoti, kadangi doksiciklino kaupiasi
kauluose ir dantyse: pakinta danty spalva, atsiranda emalio pazeidimy, nuo ketvirto néStumo ménesio
1étéja vaisiaus kauly augimas, taip pat 1étéja kiidikiy ir jaunesniy kaip 8 mety vaiky kauly augimas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Pastebéta, kad pavieniais atvejais tetraciklino vartojimo laikotarpiu atsiranda laikina trumparegysté
(miopija), galinti silpninti gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Doxycyclin STADA sudétyje yra natrio (karboksimetilkrakmolo A natrio druskos)
Sio vaisto kiekvienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reik§més.

3. Kaip vartoti Doxycyclin STADA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Sveriantys daugiau kaip 50 kg ir maziau kaip 70 kg suaugg zmonés ir paaugliai, pirmg gydymo parg
turi gerti vieng tablete (atitinka 200 mg doksiciklino), po to - per Kitas paras vartoti 100 mg
doksiciklino paros dozg. Yra registruotos Doxycyclin STADA 100 mg tabletés.

Suauge zmonés, sveriantys daugiau kaip 70 kg, per parg turi vartoti vieng tabletg (atitinka 200 mg
doksiciklino).

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Kadangi vaistas yra stipraus poveikio, vaikams, sveriantiems maziau kaip 50 kg, jo vartoti netinka. 8
mety ir vyresniems vaikams pirmg parg reikia gerti 4 mg/kg kiino svorio doze, po to — 2 mg/kg kiino
svorio paros doze.

Specialusis dozavimas

Uminis gonokoky sukeltas uretritas vyrui
7 paras reikia vartoti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Uminis gonokoky sukeltas epididimitas
10 pary reikia vartoti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Uminé gonokoky sukelta infekciné liga moteriai

Ne trumpiau kaip 7 paras reikia gerti po 1 tablete (atitinka 200 mg doksiciklino) per para.

Baigus gydymo kursa, 3 — 4 para biitina patikrinti, ar gonokoky infekcija yra sunaikinta (reikia daryti
pasélj).

Pirminis arba antrinis sifilis (preparato vartojama tik tokiu atveju, jei ligonis jautrus penicilinui)
15 pary reikia gerti vienkarting 300 mg doksiciklino paros doze.

Odos infekcinés ligos, jskaitant paprastyjy ar roZiniy spuogy sunkias formas
7 — 21 para butina gerti 100 mg doksiciklino paros dozg.

Laimo liga (I stadija)
2 — 3 savaites (taCiau ne maziau kaip 14 pary) reikia gerti 200 mg doksiciklino per para.

Gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos riisies, sunkumo ir eigos. Paprastai Doxycyclin
STADA reikia vartoti 5 — 21 paras. Gydymo trukme nurodys gydytojas.



Jei beta hemolizinio streptokoko sukelta liga gydoma doksiciklinu (tik tokiu atveju, jei
bakteriologiniais tyrimais nustatytas sukéléjo jautrumas preparatui), siekiant iSvengti vélyvyjy
komplikacijy (pvz., reumatinés karStinés arba glomeruloneftito), gydyti biitina ne trumpiau kaip 10
pary.

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi
Paprastai pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doksiciklino dozés mazinti nereikia, taciau jei
labai sutrikusi kepeny funkcija, medikamento vartoti draudziama.

Senyviems pacientams
Dozés koreguoti nereikia.

Doxycyclin STADA biitina vartoti reguliariai, t. y. pusry¢iy, arba kitokio valgio metu, uzsigeriant
dideliu kiekiu skys¢iy (bet ne pienu). Tableciy vartojant valgio metu, virSkinimo trakto sutrikimy
atsiranda reciau.

Kad bty iSvengta dozavimo klaidy, tabletes butina nuryti stovint arba sédint ir gausiai uzsigerti
vandeniu. Praéjus 10 - 15 minuciy reikia vél iSgerti didesnj kiekj vandens, kad tableté nuslinkty
zemyn.

Ka daryti pavartojus per didele Doxycyclin STADA doze?

Jei manote, kad iSgéréte per didele doksiciklino doze, butina kreiptis j gydytoja, nes perdozavimas gali
biti susij¢s su kepeny ir (arba) inksty funkcijos sutrikimo arba pankreatito atsiradimo rizika.

Gydymas priklausys nuo perdozavimo sukelty simptomy.

Pamirsus pavartoti Doxycyclin STADA
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete. Jei pamirSote iSgerti vieng doze,
kitg dieng vaisto vartokite jprasta tvarka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu jums pasireiské bent vienas iS toliau nurodyty Salutiniy reiSkiniy, kuo greiciau kreipkités i
gydytoja:

- zarny uzdegimas (pseudomembraninis kolitas), kuris pasireiSkia sunkiu viduriavimu,
karsc¢iavimu, pilvo skausmu;

- sunki Gminé padidéjusio jautrumo reakcija, kuri pasireiskia. Svokstimu, pasunkéjusiu kvépavimu,
kar$¢iavimu, staigiu veido, lapy, ryklés, liezuvio, ranky ar kojy patinimu, greitu Sirdies plakimu, Zemu
kraujo spaudimu, odos iSbérimu ar niezéjimu. Doksiciklino vartojima bitina nedelsiant nutraukti;

- JariSo—Herksheimerio reakcija, sukelianti kar§¢iavima, Saltkréti, galvos skausma, raumeny
skausma ir odos iSbérima, kuri paprastai praeina savaime. Ji pasireiskia vos pradéjus spirochety
sukeliamy infekcijy, kaip antai Laimo ligos, gydyma doksiciklinu.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 vartojusiy vaisto)

Alerginés reakcijos, pvz., generalizuotas iSbérimas, eritema, dilgéliné, niezulys, daugiaformé eritema,
laikinas lokalus odos, gleivinés arba sanariy paburkimas (angioneuroziné edema), astma, anafilaksinis
Sokas, lyties organy ir kity kiino viety iSbérimas bei | seruming liga panasi reakcija (atsiranda
kar$¢iavimas, galvos ir sgnariy skausmas) ir sisteminés raudonosios vilkligés patiméjimas,

padidéjes jautrumas Sviesai ir atviry odos viety fototoksiné reakcija, kurios simptomai panasis j
stipraus saulés nudegimo sukeltg poveikj: oda parausta, patinsta, pakinta jos spalva, atsiranda pusliy.
Dél Sios priezasties doksiciklino vartojimo laikotarpiu negalima kaitintis sauléje ar soliariume, sutrikes
kraujo kresé¢jimas, hematurija (kraujas Slapime).

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 1000 vartojusiy vaisto)



Laikinas leukocity skai¢iaus sumazéjimas arba padidéjimas, trombocity skai¢iaus sumazgéjimas,
limfocity skaiCiaus sumazéjimas, mazakraujysté (anemija), limfmazgiy padidéjimas, atsiranda
pakitusiy limfocity, pakinta leukocitai (pasireiskia toksiné granulocity granuliacija), vidinio galvos
(intrakranialinio) spaudimo padidéjimas, galvos skausmas, pykinimas, vémimas, regéjimo sutrikimas,
rémens grauzimas, nemalonus pojutis duobutés srityje, vémimas, viduriy piitimas, nesunkus
viduriavimas, riebalingos iSmatos, burnos ir (arba) ryklés gleivinés uzdegimas, uzkimimas, pasunkéjes
arba skausmingas rijimas, pajuodgs liezuvis, zarnyno uzdegimas (pseudomembraninis kolitas),
stemplés opa, stemplés uzdegimas, pilvo skausmai, burnos ir gerklés gleivinés uzdegimas (glositas,
stomatitas), iminis makSties uzdegimas, iSangés srities niezulys, toksinis poveikis inkstams arba jy
funkcijos sutrikimo pasunkéjimas, inksty audinio uzdegimas (intersticinis nefritas), iminis inksty
funkcijos nepakankamumas ir nesi§lapinimas (anurija), Kepeny nepakankamumas, hepatitas,
hepatotoksinis poveikis, gelta, kepeny funkcijos sutrikimas, trumpalaikis sunkus odos pazeidimas,
jskaitant gyvybei pavojingg sisteming reakcija (pvz., eksfoliacinj dermatita, Lajelio sindromg),
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, vaisty sukeltas odos i§bérimas su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. DRESS syndrome (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms), Jariso—Herksheimerio reakcija, sunki padidéjusio jautrumo reakcija: paburksta veidas,
patinsta liezuvis, atsiranda gerkly paburkimas, dél kurio susiauréja kvépavimo takai, tachikardija,
dusulys (dispnéja), kraujo spaudimas gali labai nukristi ir ligonj istikti gyvybei pavojingas Sokas ar net
sustoti Sirdis. Trumpalaikis tirpimo ar niezéjimo tariamasis jutimas (parestezijos), pagreitéjes Sirdies
plakimas (tachikardijos), raumeny skausmai, sgnariy skausmai, nerimo ar baimés pasireiskimas.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10000 vartojusiy vaisto)

Anoreksija, nagy pazeidimas (jie tampa silpni, sluoksniuojasi ir (arba) pakinta spalva), traukuliai,
uoslés ir skonio jutimy susilpnéjimo arba iSnykimo atvejai, i§ kuriy sunormaléjo tik keletas ir tik i§
dalies.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis)
Netiksliis gliukozés, baltymy, urobilinogeno ar katecholaminy $lapime nustatymo laboratoriniy tyrimy
rezultatai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetaingje www.vvkt.lt esancig formga ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Doxycyclin STADA

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Doxycyclin STADA sudétis



- Veiklioji medziaga yra doksiciklinas. Kiekvienoje tabletéje yra 208,2 mg doksiciklino
monohidrato, atitinkan¢io 200 mg doksiciklino.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, magnio stearatas, karboksimetilkrakmolo
A natrio druska.

Doxycyclin STADA i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Rusvai gelsvos, apvalios, abipus iSgaubtos tabletés yra tiekiamos lizdinémis plokstelémis. Kartoningje
dézutéje yra 10 arba 20 tableciy, supakuoty j lizdines plokstele.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

D-61118 Bad Vilbel
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB , STADA-Nizhpharm-Baltija“
Gostauto 40A,

LT-03163 Vilnius

Lietuva

Tel. +37052603926

ofisas@stada.lt

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2020-05-11.

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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