PŘÍBALOVÁ INFORMACE – INFORMACE PRO UŽIVATELE

Doxycyclin AL comp.

Tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat, protože obsahuje pro vás důležité údaje.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

-
Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.   

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je přípravek Doxycyclin AL comp. a k čemu se užívá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Doxycyclin AL comp. užívat

3. Jak se přípravek Doxycyclin AL comp. užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Doxycyclin AL comp uchovávat

6. Další informace

1. CO JE PŘÍPRAVEK DOXYCYCLIN AL COMP. A K ČEMU SE UŽÍVÁ

Doxycyclin AL comp. obsahuje širokospektré antibiotikum ze skupiny tetracyklinových antibiotik (doxycyklin) a léčivo, které pomáhá uvolnit hlen při onemocněních dýchacích cest (bronchosekretolytikum) (ambroxol-hydrochlorid). 

Doxycyclin AL comp. se užívá při akutní a chronické infekci dolních cest dýchacích způsobené organismy citlivými na doxycyklin a spojené s abnormální produkcí hustého hlenu (akutní vzplanutí chronického zánětu průdušek).

Doxycyclin AL comp. mohou užívat dospělí a dospívající vážící nejméně 50 kg.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK DOXYCYCLIN AL COMP. UŽÍVAT

Doxycyclin AL comp. neužívejte:

· pokud jste hypersenzitivní (alergičtí) na doxycyklin, jiné tetracykliny, ambroxol nebo jinou látku v Doxycyclinu AL comp. 

· u dětí do 12 let

· v těhotenství nebo při kojení

· pokud máte poruchu funkce ledvin

· pokud máte vážně porušenou funkci jater

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku  Doxycyclin AL comp. je zapotřebí:

· jestliže jsou tobolky obsahující doxycyklin-hyklát užívány nesprávně (v poloze vleže), může to způsobit vznik vředů v jícnu, neboť tobolky mohou uvíznout na sliznici a uvolnit silně kyselý roztok.

· Jestliže je Doxycyclin AL comp. užíván společně s léčivými přípravky na kašel (antitusiky), může to vést k nebezpečnému hromadění sekretu z důvodu snížení kašlacího reflexu. Této kombinaci by se proto mělo předcházet.

· Jestliže je Doxycyclin AL comp. užíván v kombinaci s některými léčivými přípravky, které snižují hladinu krevního cukru nebo snižují krevní srážlivost, je zapotřebí sledovat hladinu cukru v krvi nebo parametry srážení krve (viz. Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky)

· Při UV záření (slunce, solária, některá pracovní místa) se může na vystavené části kůže rozvinout škodlivá reakce (fototoxická reakce). Příznaky jsou podobné příznakům po vážném spálení sluncem (např. zčervenání, otoky, tvorba puchýřů, změna barvy). Vzácně jsou postiženy i nehty a může dojít ke změně barvy nebo jejich ztrátě. Proto je zapotřebí se během léčby Doxycyclinem AL comp. vyvarovat UV záření (viz. také Nežádoucí účinky).

· Přetrvávající vážný průjem během nebo po léčbě Doxycyclinem AL comp. může být známkou potenciálně životu nebezpečné pseudomembranózní kolitidy. Pokud se rozvine pseudomembranózní kolitida, musí být léčba Doxycyclinem AL comp. přerušena a zahájena příslušná lékařská léčba.

· Před anestezií informujte svého lékaře, že užíváte Doxycyclin AL comp. (viz. Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky).

· Pokud je funkce průdušek porušena a v přítomnosti velkého množství sekretu (např. při vzácném onemocnění primární ciliární dyskineze) lze přípravek Doxycyclin AL comp. užívat pouze pod zvláštním lékařským dohledem z důvodu nebezpečí hromadění sekretu.

· Léčba Doxycyclinem AL comp. musí být v případě vážné akutní reakce přecitlivělosti okamžitě přerušena. Kvalifikovaná osoba musí okamžitě zahájit nezbytná opatření (viz. také Nežádoucí účinky).

· Léčba Doxycyclinem AL comp. nesmí být prováděna krátce před, během nebo po léčbě akné isotretinoinem, neboť ve vzácných případech mohou obě léčiva zvýšit nitrolební tlak (pseudotumor cerebri), který se rychle a samovolně vrací zpět do normálu po ukončení léčby.

· Mělo by se předcházet současnému užívání Doxycyclin AL comp. a theofylinu (lék na astma), neboť to může zvýšit nežádoucí účinky zažívacího traktu.

Děti

Doxycyclin AL comp. není vhodný pro děti do 12 let.

Těhotenství a kojení

Doxycyclin AL comp. se může v těhotenství nebo při kojení užívat pouze po pečlivém zvážení rizika a benefitu, neboť deposita doxycyklinu u nenarozených dětí od 4. měsíce těhotenství a u kojenců a dětí do 8 let života mohou vést k poruše růstu kostí, která je většinou vratná a před růstem zubů k trvalé změně barvy zubů a poškození skloviny.

Není dostatečná zkušenost s užitím přípravků obsahujících ambroxol u lidí v době těhotenství a kojení. Léčivá látka přechází do mateřského mléka.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Na základě současných znalostí nemá Doxycyclin AL comp. obecný účinek na koncentraci nebo schopnost reagovat. Nicméně výskyt nežádoucích účinků může změnit schopnost reagovat a ovlivnit schopnost řídit dopravní prostředky a obsluhovat stroje.

Důležité informace o některých složkách přípravku Doxycyclin AL comp.

Tento léčivý přípravek obsahuje cukr (sacharózu). Pokud Vám Váš lékař sdělil, že nesnášíte některé cukry, prosím, užívejte Doxycyclin AL comp. pouze po konzultaci se svým lékařem.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky   

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Vstřebávání doxycyklinu z trávicího ústrojí může být snížena např. hliníkem nebo hořčíkem (obsaženými např. v léčivých přípravcích redukujících žaludeční kyseliny), vápníkem (obsaženým i v mléce, mléčných produktech a ovocných šťávách s obsahem vápníku), přípravky se železem nebo živočišným uhlím neb cholestyraminem (lék snižující krevní tuky). Proto by se léčivé přípravky nebo potraviny s těmito látkami neměly užívat méně než 2 hodiny před nebo po užití Doxycyclinu AL comp.

Antibiotikum rifampicin, barbiturátové přípravky (např. sedativa nebo léky na spaní) a jiné léčivé přípravky proti epilepsii (karbamazepin, difenylhydantoin a primidon) a pravidelné notorické užívání nebo zneužívání alkoholu může urychlit rozklad doxycyklinu. Doxycyclin AL comp. pak není účinný, neboť koncentrace léčivé látky doxycyklinu v krvi potom není adekvátní.

Doxycyklin může zvýšit aktivitu některých léčivých přípravků, které snižují hladinu cukru v krvi (perorální antidiabetika na bázi sulfonylmočoviny) a některých léčivých přípravků, které snižují srážlivost krve (antikoagulancia dikumarolového typu) (viz. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Doxycyclin AL comp. užívat). Pokud se tyto léčivé přípravky užívají současně, je třeba kontrolovat hladinu cukru v krvi nebo parametry srážení krve a v případě potřeby snížit dávku léčivého přípravku.

Doxycyclin AL comp. může zvýšit toxicitu cyklosporinu A, léčivého přípravku, který snižuje imunitní reakci těla.

Kombinované podávání léčivých přípravků na kašel (antitusik) s Doxycyclinem AL comp. může vést k nebezpečnému hromadění sekretu z důvodu snížení kašlacího reflexu.

Mělo by se předcházet současnému podávání Doxycyclin AL comp. a určitých dalších antibiotik (beta-laktamová antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny), neboť to může snížit účinek proti bakteriím.

Prosím, uvědomte si také, že to může platit i na léčivé přípravky podávané v nedávné době. 

Poznámka:

Během léčby Doxycyclinem AL comp. se vyskytly vzácné případy, kdy byla aktivita antikoncepčních pilulek snížena. Proto se doporučuje používat další nehormonální antikoncepční metodu (např. kondom).

Užívání přípravku Doxycyclin AL comp. s jídlem a pitím

Nekonzumujte mléko, mléčné produkty a ovocné šťávy obsahující vápník dohromady s Doxycyclinem AL comp. Dodržujte interval minimálně 2 hodin (viz. výše).

Prosím, uvědomte si, že rozklad doxycyklinu je urychlen pravidelným zneužíváním alkoholu (také viz. výše).

3. JAK SE PŘÍPRAVEK DOXYCYCLIN AL COMP. UŽÍVÁ

Vždy užívejte přípravek Doxycyclin AL comp. přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Doxycyclin AL comp. by se měl užívat pravidelně každé ráno se snídaní nebo během dalšího jídla tobolky se polykají celé, bez žvýkání a měly by se zapít velkým množstvím tekutiny (ne mlékem ani mléčnými produkty), např. sklenicí vody. Pokud se léčivý přípravek užívá během jídla, může to snížit četnost zažívacích potíží.

Aby se předešlo vzniku vředů na sliznici jícnu, musí se Doxycyclin AL comp. užívat ve vzpřímené poloze a ne ihned před ulehnutím do postele. Okolo 10 – 15 minut po užití tobolky byste měli vypít dostačující množství tekutiny (např. plnou sklenici vody).

Adekvátní příjem tekutiny je také nezbytný pro tato onemocnění.

Pokud Vám lékař neřekl jinak, obvyklé dávkování je následující 

Pokud Vám Váš lékař neřekl jinak, platí následující informace. Prosím, dodržujte instrukce pro užití Doxycyclinu AL comp., protože pouze tak může mít řádný účinek.

Dospívající a dospělí s váhou nad 50 kg užívají 2 tobolky s prodlouženým uvolňováním první den (odpovídá 200 mg doxycyklinu a 150 mg ambroxol-hydrochloridu) a 1 tobolku s prodlouženým uvolňováním následující dny (odpovídá 100 mg doxycyklinu a 75 mg ambroxol-hydrochloridu).

Doxycyclin AL comp. není vhodný pro pacienty s váhou do 50 kg a pro děti do 12 let.
Prosím, informujte Vašeho lékaře, pokud máte pocit, že je účinek Doxycyclinu AL comp. příliš silný nebo slabý.

Jak dlouho se Doxycyclin AL comp. užívá?  

Délka léčby závisí na typu, závažnosti a průběhu onemocnění. Délku léčby určí Váš lékař.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Doxycyclin AL comp., než jste měl(a) 

Nejsou žádné známé zprávy o otravě Doxycyclinem AL comp. Nicméně, jelikož je zde riziko poškození jater nebo ledvin nebo zánětu slinivky, musíte v případě podezření na předávkování kontaktovat lékaře. Byl také hlášen krátkodobý neklid (agitace) a průjem. Extrémní předávkování může vést ke zvýšení slinění, nevolnosti, zvracení a poklesu krevního tlaku způsobené ambroxolem.

Lékař se při léčbě předávkování bude řídit Vaším klinickým obrazem.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Doxycyclin AL comp.

Jestliže jste zapomněl(a) jednou užít léčivý přípravek, můžete si ho vzít ještě týž den, pokud to není více jak 6 hodin od zapomenuté dávky. Pokud je to delší čas, pokračujte následující den stejnou dávkou Doxycyclinu AL comp.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i Doxycyclin AL comp. nežádoucí účinky.

Hodnocení nežádoucích účinků je založeno na základě následující četnosti:

Velmi časté: Více jak 1 z 10 pacientů

Časté: Méně než 1 z 10, ale více jak 1 ze 100 pacientů

Méně časté: Méně než 1 ze 100, ale více jak 1 z 1000 pacientů

Vzácné: Méně než 1 z 1000, ale více jak 1 z 10 000 pacientů

Velmi vzácné: 1 z 10 000 pacientů nebo méně, včetně ojedinělých případů

Trávicí ústrojí

Časté: Příznaky zažívacího ústrojí jako je nevolnost, tlak v oblasti žaludku, pálení žáhy, zvedání žaludku, zvracení, větry, tuk ve stolici a průjem. Užíváním tobolek po nebo během jídla může do jisté míry snížit tyto nežádoucí účinky.

Méně časté: Zánět sliznice v ústech a krku, chrapot, potíže s polykáním a v ojedinělých případech černě potažený jazyk.

Vzácné: Vředy v jícnu

Pokud se během prvních týdnů léčby vyskytne vážný přetrvávající průjem, je možná pseudomembranózní enterokolitida (velmi vzácně). Toto střevní onemocnění spouštěné antibiotickou léčbou je potenciálně smrtelné a vyžaduje okamžitou a vhodnou léčbu (viz. Léčba nežádoucích účinků).

Nervový systém

Vzácné: Zvýšení tlaku v lební dutině (pseudotumor cerebri), které se po ukončení léčby vrací zpět. Způsobuje bolest hlavy, nevolnost, zvracení a možné poruchy zraku nebo ztrátu chuti nebo čichu. Toto se v některých případech upravuje a jen částečně.

Velmi vzácné: Křeče a abnormální pocity bolesti.

Kůže a kožní adnexa

Alergické kožní reakce (viz. také Reakce přecitlivělosti). S UV zářením se mohou vyskytnout škodlivé reakce na vystavených oblastech kůže (viz. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Doxycyclin AL comp užívat). 

Krev a lymfatický systém

Méně časté: Abnormality krevní srážlivosti a krev v moči

Vzácné: Snížení počtu krevních destiček a červených krvinek (trombocytopenie, anemie), snížení nebo zvýšení počtu bílých krvinek (leukocytopenie, lymfocytopenie, leukocytóza) nebo změny některých typů krevních buněk (atypické lymfocyty a toxická granulace granulocytů), onemocnění lymfatických uzlin (lymfadenopatie). Tyto změny obvykle spontánně vymizí po ukončení léčby.

Játra a slinivka břišní
Při předávkování existuje riziko poškození jater nebo zánětu slinivky (pankreatitida).

Během těhotenství je zvýšené riziko poškození jater.

Ledviny

Tetracykliny mohou způsobit poškození ledvin (nefrotoxicita) nebo zhoršit nedostatečnou funkci ledvin.

Reakce přecitlivělosti

Méně časté: Alergické reakce. Zahrnují kožní reakce s nebo bez svědění, včetně místnínebo celkové vyrážky (exantém), zčervenání kůže (erytém), kopřivky, s tvorbou puchýřů a podlitin, přechodné místní otoky kůže, sliznic nebo kloubů (angioedém), astma, vyrážka na pohlavních orgánech a jiných částech těla a reakce připomínající sérovou nemoc s horečkou, bolest hlavy a kloubů.

Velmi vzácné: Vážné kožní příznaky s potenciálně smrtelnou celkovou reakcí, diskoidní lupus erythematosus (erytema multiforme). Vážné (potenciálně smrtelné) a náhlé reakce přecitlivělosti lze pozorovat jako otoky obličeje (edém obličeje), otok jazyka, vnitřní otok hrtanu se sevřením dýchacího traktu, bušení srdce (palpitace), potíže s dýcháním, snížený krevní tlak rozšiřující se v život ohrožující oběhový kolaps a srdeční zástavu. Pokud se tyto příznaky objeví, musí být okamžitě vyhledána lékařská pomoc (viz. také Léčba nežádoucích účinků).

Kardiovaskulární systém    

Velmi vzácné: Bušení srdce, poruchy srdečního rytmu a oběhové selhání

Svaly a klouby

Velmi vzácné: Bolest svalů a kloubů

Psychologické abnormality

Velmi vzácné: agitace (neklid) a stavy úzkosti

Dýchací ústrojí

Velmi vzácné: Potíže s dýcháním

Jako důsledek selekce během léčby Doxycyclinem AL comp. mohou kvasinky osídlit kůži nebo sliznice, zvláště genitálního ústrojí a sliznici úst a hrdla. Příznaky zahrnují zánět sliznice úst nebo krku (glositida, stomatitida), akutní zánět vnějších pohlavních orgánů a pochvy u žen (vulvovaginitida) a svědění oblasti konečníku.

Prosím, informujte svého lékaře pokud zaznamenáte některý z těchto nežádoucích účinků nebo nějaké jiné nežádoucí účinky během léčby Doxycyclinem AL comp.

Léčba nežádoucích účinků 

Následující nežádoucí účinky mohou být potenciálně smrtelné (pro více informací viz. výše). Musíte ihned kontaktovat lékaře, pokud se náhle vyskytne některý z těchto nežádoucích účinků nebo se neočekávaně zhorší.

Psedomembranózní enterokolitida

V tomto případě musí lékař v závislosti na indikaci zvážit ukončení léčby a zahájit okamžitě příslušnou léčbu. Nesmí se užívat léčivé přípravky, které zpomalují pohyb střev (peristaltiku). 

Vážné akutní reakce přecitlivělosti (např. anafylaxe)

Léčba Doxycyclinem AL comp. musí být ihned přerušena. Kompetentní osoba musí zahájit záchranná opatření.

Pokud se kterýkoliv z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoliv nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svémuu lékaři nebo lékárníkovi..

5. JAK PŘÍPRAVEK DOXYCYCLIN AL COMP. UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Přípravek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a blistru.

6. DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Doxycyclin AL comp. obsahuje

Léčivou látkou je doxycyclini hyclas 115,4 mg (což odpovídá doxycyclinum 100 mg) a ambroxoli hydrochloridum 75 mg v jedné tvrdé tobolce s prodlouženým uvolňováním.

Obsah tobolky: želatina, zrněný cukr (kukuřičný škrob, sacharóza) povidon K30, šelak, mastek, 
Spodní část tobolky:  želatina, oxid titaničitý (E171) 

Svrchní část tobolky: želatina, oxid titaničitý (E171) indigokarmín (E132), žlutý oxid železitý 

(E 172), erythrosin  (E 127), 

Jak přípravek vypadá a co obsahuje toto balení

Přípravek Doxycyclin AL comp jsou tvrdé želatinové tobolky s prodlouženým uvolňováním se  svrchní částí modré barvy a se spodní částí bílé barvy obsahující bílé až téměř bílé a nažloutlé pelety.

Doxycyklin AL comp. je dostupný v baleních po 10 nebo 20 tvrdých tobolkách s prodlouženým uvolňováním.

Držitel rozhodnutí o registraci  a výrobce
Aliud  Pharma GmbH & Co. KG

Gottlieb-Daimler-Strasse 19

D-89150  Laichingen,  Německo

Tato příbalová informace byla naposledy schválena:

31.12. 2009
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