Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara

Doxitidin 100 mg tabletta
Doxitidin 200 mg tabletta

doxiciklin

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa € figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontosinfor méciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informécidkra a késébbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészénez.

- Ezt agyogyszert az orvos kizérdlag Onnek irtafel. Ne adja & a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl Gak.

- HaOnnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa err6l kezelGorvosat vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtd ékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasrais
vonatkozik. Lasd 4.pont.

A betegtdjékoztato tartalma:

1 Milyen tipust gyogyszer a Doxitidin 100 mg, illetve 200 mg tabletta (a tovabbiakban Doxitidin
tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival 6k a Doxitidin tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Doxitidin tablettat?

L ehetséges mellékhatésok

Hogyan kell a Doxitidin tablettat térolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informéci ok

SRGIESFANN

1 Milyen tipusu gyégyszer a Doxitidin tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?

A Doxitidin tabletta hatbanyaga a doxiciklin, amely kilénbdz6 fert6zéses megbetegedések kezelésére
szolgél 6 Ugynevezett széles spektrumi antibiotikum.

A Doxitidin tabletta a kdvetkez6 esetekben alkalmazhat6:

Also léguti fert6zések:

- atlidégyulladas egyes forméi, amelyeket bizonyos korokozok (mikoplazmék vagy klamidiék)
okoznak;

- idult hérghurut heveny sllyosbodésa.

A hugy-ivarrendszer fert6zései:
- klamidi&k altal okozott fert6zések.

BOr- és lagyszoveti fertézések:
- akne kozépstilyos és stilyos esetei, hateljes testet érint6 antibiotikum-kezel és szikséges.

Egyéb fert6zések:
- borellidk altal okozott fert6zések, mint pl. a Lyme-kér (elsésorban a kullancsok csipésével terjed
fert6zések).

2. Tudnivalék az Doxitidin tabletta szedése €l 6tt

Ne szedje a Doxitidin tablettat

- haallergias adoxiciklinre vagy egyéb tetraciklinekre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevdjére;

= haterhes, vagy szoptat
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A Doxitidint nem szabad a fogfejl6dés id6szakaban (terhesség, csecsemékor vagy 8 évesnél fiatalabb
gyermekeknél) alkalmazni, mivel ilyen esetben az alkalmazas a fogak allando elszinez6déséhez
(s&rgészold-barna) vezethet, vagy befolyasolhatja a fogak megfelel6 novekedéseét.

Lehetnek olyan koriilmények (példaul stlyos vagy életveszélyes dlapotok), amikor az On orvosa
donthet Ugy, hogy az el6nydk felllmuljak a kockézatokat a 8 évnél fiatalabb gyermekekndl, és
Doxitidint ir fel.

Figyemeztetések és dvintézk edések

A Doxitidin tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

T4 ékoztassa orvosat

- Hamajproblémai vannak.

- Hamiaszténia graviszban szenved (ez egy olyan betegség, amely szokatlan féradtsagot és
bizonyos izmok gyengeségét okozza, f6leg a szemhéjban).

- Haporfirigavan (avér festékanyagainak ritka betegsége).

- Haszisztémas lupusz eritematGzusban szenved (vagy valaha barmikor szenvedett) (ez egy
alergias dlapot, amely izileti fajdalmat, bérkitéseket es lazat okoz). Ez az allapot sulyosbodhat,
ha Doxitidin tablettat szed.

A kezelés sorén a napfényt vagy a szolériumot kerdilni kell, afényérzékenyseg megntvekedése,
valamint aleégés veszélye miatt.

Az antibiotikum-kezel és, kiilndsen, ha hosszantartd, az ellendl1 6 kérokozdk el szaporodéséhoz
vezethet.

A Doxitidin tabletta alkalmazésa soran jelentkez6 sulyos (véres-nyakos) hasmenés esetén a szedését
fel kell fliggeszteni és a kezelGorvost azonnal tajékoztatni kell. Ez stlyos bélgyulladas tiinete lehet.
Ne szedjen hasmenést gatl6 gyogyszert ilyen esetben.

Tartos kezel és esetén a vérkép, mdj- és vesefunkcidk ellendrzése sziikséges.

Nyel6es6gyulladas és -fekély kialakulasanak elkeriilése érdekében a Doxitidin tablettat lehet6ség
szerint nem az esti lefekvés el6tt, étkezés utan, sok folyadékkal kell bevenni.

Gyermekeknél kidudorod6 kutacsot, serdul6knél és felnétteknél joindulatt koponyadri
nyomasfokozddést irtak e doxiciklin-kezelés kapcsan. Ezek az dllapotok gyorsan eltlintek, amikor a
gyogyszer szedését abbahagyték.

Egyéb gyogyszerek ésa Doxitidin tabletta

Feltétlenul tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét ajelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- Ne szedjen aluminium-, kalcium-, magnéziumtartalmui gyomorsav-kdzombositd gydgyszereket,
vaskészitmeényeket, didanozin és kinapril készitményeket. Ezek a gydgyszerek csokkenthetik a
Doxitidin tabletta hatékonysagét.

- Karbamazepin, fenitoin, primidon és barbiturédt hatéanyagu készitmények csokkenthetik a
Doxitidin tabletta hatékonysagat.

- Penicillinnel és cefalosporin hatdanyagu antibiotikumokkal val 6 egyttes alkalmazasa
mindkett6nek csokkentheti a hatékonysagét.

- Fogamzasgétl 6kkal val 6 egylittes alkalmazasa nem javasolt (hatésukat felfliggesztheti). A
Doxitidin tabletta szedése sorédn mas fogamzasgétl6 médszert kell alkalmazni.

- A Doxitidin tablettat dvatosan kell alkalmazni véralvadéasgétl okkal, mert azok hatését fokozhatja.

- Probenicidde egyiitt alkalmazva megvéltoztathatja a doxiciklin koncentrécidjét a testben.

- A Doxitidin tabletta néveli a ciklosporin koncentrécigjét a vérben.

Kolcsdnhatésok a laboratériumi vizsgélatokkal
A vizeletben a katekolamin szintjének hamis megemelkedése fordulhat elé a fluoreszcencia teszttel
val6 interferencia miatt.



A Doxitidin tabletta egyidejd bevétele étellel, itallal és alkohollal

Ne fogyasszon kalciumot tartalmazo készitmeényeket (azaz példaul tejet vagy tejtermeékeket a
Doxitidin tabletta szedésével azonos idépontban. Ezek a gydgyszerek csokkenthetik a Doxitidin
hatékonysagét.

Az akohol csokkentheti a Doxitidin tabletta hatékonysagét.

Terhesség, szoptatas éstermékenyseg

Ha On terhes vagy szoptat, illetve hafennall Onnél aterhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség idgjén torténd akalmazasa ellenjavallt, mert amagzati keringésbe keriilve kédleltetheti a
csontfejl6dést.

Szoptatés alatt alkalmazva kivllasztédik az anyatejbe, és a csont-, illetve a fogfejlédés karosodasat
okozhatja. Szoptatas idején torténé alkalmazésa ellenjavallt

A doxiciklinnek az emberi termékenységre gyakorolt hatasa nem ismert.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik séges képességekre
A doxiciklinnek nincs vagy csak elhanyagolhatd hatasa van a gépjarmlivezetéshez és a gépek
kezel éséhez szilkséges képességekre.

3. Hogyan kell szedni a Doxitidin tablettat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze éltal elmondottaknak megfelelGen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény gjanlott adagja:

Az gjénlott adagok az aldbbi listaban kerlilnek felsorolésra. Ezek killénbdz6 adagok, amelyeket az
orvosa felirhat Onnek, az éppen kezelt fertGzésétél fliggGen.

8 - 12 éves gyermekek:

A Doxitidint-t 8- 12 éves gyermekek akut fert6zéseinek kezelésére olyan esetekben lehet alka mazni,
amikor egyéb gyogyszerek nem hozzéférhetbek, vagy valdszinlileg nem hatékonyak.

[lyen esetekben a szokéasos adagok a kdvetkezok:

45 kg-ndl kisebb testsilyd gyermekek:

Els6 nap: 4.4 mg testsuly-kilogrammonként (egyetlen, vagy kétfelé osztott adagokban) majd 2,2 mg
teststly-kilogrammonként (egyetlen, vagy kétfelé osztott adagokban) a mésodik naptdl. A kezelés
hossza a kezelt fert6zéstdl fiigg.

A slilyosabb fert6zések esetében maximum 4,4 mg-ot lehet adni testsuly-kilogrammonként a kezelés
teljes id6tartama al att.

45 kg-nal nagyobb teststlyu gyermekek:
A feln6ttek adagjait kell alkal mazni; 200 mg az elsé napon, majd naponta 100 mg. A kezelés
idétartama a kezelt fert6zéstdl fuigg.

Felnbttek és 12-18 éves gyer mekek:
200mg az els6 napon, majd naponta 100 mg. A kezeléshossza a kezelt fert6zéstél fligg.

Akne esetében anapi dézis 50 mg 6-12 hétig.
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A tablettékat lehet6ség szerint nem az esti lefekvés el6tt, étkezés utan, sok folyadékkal kell bevenni.

Ha az el6irtnal tobb Doxitidin tablettét vett be

Tuladagolas esetén a kezel ést azonnal fel kell fliggeszteni, és a kezelGorvost tgjékoztatni kell. A
tinetei hanyinger, hanyas, hasmenés, a koponyadri nyomas fokozodéasa.

Kezelése gyomormosas, orvosi szén és savkotk beadasa.

Ha dfelgjtette bevenni a Doxitidin tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Doxitidin tabletta szedését

A Doxitidin tabletta szedésének abbahagyasaval a fert6zés Ujbol kialakulhat, és fennall a veszélye a
gybgyszerre nem érzékeny (rezisztens) baktériumtorzsek kialakuldsanak. A gyogyszer szedését csak
az orvos utasitasara szabad abbahagyni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosét vagy gyogyszerészeét.

4. L ehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amennyiben az alabb felsorolt mellékhatasok kozil barmelyik jelentkezik, minél hamarabb keresse fel
Orvosit:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- hényinger, hanyas, hasi f§dalom, hasmenés

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- gyomorégés/gyomorhurut
- bdrkités csalankiltés, a b6r kéros reagal asa a napfényre (fényérzékenységi reakcio)

Ritka (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

- élesztbgomba fert6zes, staphylococcus dtal okozott vékonybél-vastagbél hurut, dhartyas
vastaghél gyulladés, gyulladasos sériilések (a Candidafajok elszaporodasaval) a nemi szervek ésa
véghél kornyékén

- etérések avérképben, példaul avérlemezkék vorosvérsetek szaménak csokkenése és a

vorosvertestek pusztuldsa miatt bekdvetkezd verszegénység, a neutrofil fehérvérsejtek szamanak
csokkenése (neutropénia), a porfirin anyagcsere zavara (porfiria), az eozinofil sejtek szdma né
(eozinofilia)

- tulérzékenységi reakciok (beleértve az anafilaxiés sokkot, az anafilaktoid reakciokat, az
anafilaktoid purpurat, az alacsony vérnyomast, a szivburokgyulladast, a nehézlégzést, a
szérumbetegséget, a periférias 6démét és afelgyorsult szivverést)

- fefgés

- hasnydmirigy-gyulladas, dhéartyés vastagbél gyulladas, amit a Clostridium difficile baktérium
okoz, nyel6cs6fekély, nyel6eségyulladas, vékonybél-vastagbél hurut, gyulladasos el valtozasok
(monilidlis tulndvekedéssel) anemi szervek és végbél kornyéken, nyelési nehézség, hasi
fgjdalom, hasmenés, nyelvgyulladas

- kéros m§jfunkcids értékek

- akut gyulladésos holyagos bérbetegseg, kbromlemez leval as fény hatésara, bért és nyalkahartyat
érint6 szindroma

Nagyon ritka (10 000-b4l legfeljebb 1 beteget érinthet)

- megnovekedett koponyadiri nyomas (tlinetek: er6s fejfajas, amely |atédszavarokhoz kapcsol 6dhat),
a kutacs (a koponya lagy pontja) kidudorodasa gyermekeknél

- angioneurotikus 6déma
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- izUleti f§dalom, a szisztémés lupusz erizematdzusz nevi betegség romléasa

Nem ismert (a gyakorisag arendelkezésre all 6 adatok aapjan nem alapithaté meg)

- fllzdgas (tinnitusz)

- kipirulas

- hepatitisz, a b6r és a szemek sargulésa (sargasag), majelégtelenség

- sulyos bérbetegségek (hamlo bérgyulladas, Stevens-Johnson szindréma, toxikus epidermalis

nekrolizis)

- akarbamid mennyiségének ndvekedése a vérben

- lazat, hidegrézast, fejfajast, izomfajdalmat és bérkittést okozo, altaldban énkorlatozo
Jarisch- Herxheimer-reakci6 Ez réviddel a spirochéta-fert6zésben, példaul Lyme-
korban adott doxiciklin-kezelés megkezdését kdvetben jelentkezik.

afogak elszinezddese.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegt§ ékoztatoban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlentl a hatdsag részére is bejelentheti:

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi | ntézet

Postafidk 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio aljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsdgos alkalmazésaval kapcsolatosan.

5. Hogyan kell a Doxitidin Tablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on térolando.
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandd!

A dobozon és a buborékcsomagol &son feltiintetett lejarati id6 (Felhaszndhatd/Felh.:) utédn ne szedje
ezt agyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjéra vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartas hulladékba. K érdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen amar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
akornyezet védel mét.

6. A csomagolastartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Doxitidin tabletta

- A készitmény hat6anyaga 100 mg vagy 200 mg doxiciklin.

- Egyéb dsszetevbk: mikrokristélyos cellul 6z, kroszkarmell 6z-nétrium, szacharin-nétrium, povidon
€s magnézium-sztearat.

Milyen a Doxitidin tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolés

Doxitidin 100 mg tabletta: sarga vagy zoldessarga, kerek, 9 mm atméréjd, mindkét oldalan domboru
felliletd tabletta, egyik oldalan bemetszéssdl.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthatd.

Doxitidin 200 mg tabletta: sarga vagy zoldessarga, kerek, 11 mm atméréjd, mindkét oldalan dombord
felliletd tabletta, egyik oldalan bemetszéssel.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Doxitidin 100 mg tabletta: 8, 10, 16, 20, 100 és 200 tabl etta buborékcsomagol asban és dobozban.
Doxitidin 200 mg tabletta: 10 tabl etta buborékcsomagol &sban és dobozban.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyérto

Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Finnorszég

OGYI-T-20573/01
OGY-T-20573/03
OGY1-T-20573/05
OGY-T-20573/07
OGYI-T-20573/09
OGY-T-20573/11
OGY-T-20573/15

Doxitidin100 mg tabl etta
Doxitidin 100 mg tabl etta
Doxitidin 100 mg tabl etta
Doxitidin 100 mg tabl etta
Doxitidin 100 mg tabl etta
Doxitidin 100 mg tabl etta
Doxitidin 200 mg tabl etta

8x (PV C/Al buborékcsomagol as)
Ox (PVC/Al buborékcsomagol as)
16x (PV C/Al buborékcsomagol as)
20x (PV C/Al buborékcsomagol &s)
100x (PV C/Al buborékcsomagol &s)
200x (PV C/Al buborékcsomagol és)
10x (PV C/Al buborékcsomagol as)

A betegtdjékoztato legutdbbi fellilvizsgadlatanak datuma: 2018. oktdber



