Příbalová informace

INFORMACE PRO POUŽITÍ, ČTĚTE POZORNĚ !

DOXYHEXAL TABS

(Doxycyclinum monohydricum)

tablety

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce:

HEXAL AG, Holzkirchen, Německo

Složení:

Léčivá látka:

Doxycyclinum monohydricum 104,1 mg, což odpovídá 100 mg doxycyclinum v 1 tabletě.

Pomocné látky:

Mikrokrystalická celulosa, magnesium-stearát, sodná sůl karboxymethylškrobu, povidon 25, hydrogenovaný ricinový olej, koloidní bezvodý oxid křemičitý.

Indikační skupina:

Antibiotikum.

Charakteristika:

DOXYHEXAL TABS obsahuje doxycyklin, antibiotikum tetracyklinové řady. Doxycyklin má široké protimikrobní spektrum účinnosti. Ve srovnání s tetracyklinem má vyšší účinnost proti mikrobům, a lze jej proto užívat v nižších dávkách a v delších časových intervalech mezi jednotlivými dávkami.

Indikace:

DOXYHEXAL TABS se užívá u infekčních onemocnění vyvolaných bakteriemi, které jsou na něj citlivé. Jsou to především infekce dýchacího ústrojí (akutní hnisavý zánět průdušek, akutní vzplanutí chronického zánětu průdušek, zápal plic), dále infekce močového ústrojí (zvláště záněty močové trubice u žen), záněty středního ucha a vedlejších dutin nosních, infekce žlučníku a žlučových cest, cestovní průjmy, akné a eventuálně i jiné infekce.

Přípravek mohou užívat dospělí a děti od věku 8 let.

Kontraindikace:

Přípravek se nesmí užívat při přecitlivělosti (alergii) na tetracykliny a při přecitlivělosti  na kteroukoliv pomocnou látku obsaženou v přípravku, dále v těhotenství a při kojení. DOXYHEXAL TABS se rovněž nesmí podávat dětem do 8 let věku. Dále se DOXYHEXAL TABS nesmí užívat při těžké poruše jaterních funkcí. Nemocní s poruchami funkce jater mohou DOXYHEXAL TABS užívat, jen pokud je to naprosto nezbytné; tito nemocní by neměli současně užívat léky s nepříznivými účinky na játra.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vás vyskytnou, informujte o tom svého ošetřujícího lékaře.

Nežádoucí účinky:

Stejně jako jiné léky může mít užívání doxycyklinu nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Nejčastěji se vyskytujícími nežádoucími účinky jsou zažívací potíže: nucení na zvracení, zvracení, křeče v břiše, průjem, nadýmání, sucho v ústech, polykací potíže, pálení žáhy. Při delším užívání je riziko přemnožení mikrobů necitlivých na DOXYHEXAL TABS včetně vzniku pseudomembranozního zánětu tlustého střeva. Dále se může vyskytnout bolest hlavy a rozmazané vidění. Dále byl hlášena žloutenka, zánět jater a zánět slinivky břišní. V krevním obraze může dojít k poklesu množství bílých nebo červených krvinek, může se objevit vzestup jaterních testů. Byly hlášeny bolesti svalů a kloubů a zvonění v uších. U dětí do 8 let může doxycyklin způsobit poškození a zbarvení chrupu a nehtů a zpomalení růstu dlouhých kostí. Proto je v této věkové skupině jeho užívání kontraindikováno.  Kožní a celkové alergické reakce (vyrážka, kopřivka, anafylaktické reakce jako otoky rtů, jazyka, dušnost, šok) jsou poměrně vzácné. Zvýšená citlivost na sluneční světlo vyvolává na kůži vystavené oslunění zarudlou vyrážku. Případný výskyt nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí ihned oznamte ošetřujícímu lékaři.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky:

Účinky přípravku DOXYHEXAL TABS a účinky jiných současně užívaných léků se mohou navzájem ovlivňovat. Váš lékař má být proto informován o všech lécích, které v současné době užíváte nebo začnete užívat, a to na lékařský předpis i bez něj. Jestliže Vám další lékař bude předepisovat nebo doporučovat nějaký další lék, informujte ho, že již užíváte přípravek DOXYHEXAL TABS. Než začnete současně s užíváním přípravku DOXYHEXAL TABS užívat jiný volně prodejný lék, poraďte se se svým ošetřujícím lékařem. Užívání přípravku DOXYHEXAL TABS zvyšuje účinnost a vyvolává nežádoucí účinky léků snižujících srážlivost krve. Také zvyšuje výskyt nežádoucích účinků perorálních antidiabetik (léků užívaných při léčení cukrovky) a řady dalších léků. Doxycyklin se ve střevě váže s dvojmocnými a trojmocnými prvky (hliník, vápník, železo, měď). Tato vazba zhoršuje jeho vstřebávání a jeho účinnost. Při současném užívání penicilinových nebo cefalosporinových antibiotik může DOXYHEXAL TABS snižovat jejich účinnost.

DOXYHEXAL TABS může snižovat účinnost hormonálních přípravků užívaných k zabránění otěhotnění.

Dávkování a způsob použití:

Dávkování vždy určí lékař.

Obvyklé dávkování pro dospělé s tělesnou hmotností pod 50-70 kg a mládež s tělesnou hmotností nad 50 kg:

První den 2 tablety užité najednou nebo rozděleně po 1 tabletě v intervalu dvanácti hodin a další dny po jedné tabletě DOXYHEXAL TABS.

Obvyklé dávkování pro dospělé s tělesnou hmotností nad 70 kg:

Po celou dobu léčby jednou denně 2 tablety DOXYHEXAL TABS.

Obvyklé dávkování pro děti od 8 let s tělesnou hmotností pod 50 kg:

První den 4 mg doxycyklinu na kg tělesné hmotnosti a další dny 2 mg doxycyklinu na kg tělesné hmotnosti.

Při snížení funkce ledvin nemusí lékař dávku přípravku DOXYHEXAL TABS upravovat.

Délku léčby určí vždy lékař. V léčbě je však třeba pokračovat ještě nejméně 48 hodin po normalizaci teploty a po odeznění ostatních projevů onemocnění.

Tablety DOXYHEXAL TABS musí být užívány pravidelně ve stejnou denní dobu buďto ráno se snídaní nebo během jiného jídla. Zapíjejí se sklenicí vody.

Užívání DOXYHEXAL TABS během jídla snižuje pravděpodobnost vzniku zažívacích obtíží.

Upozornění:

Zapomenete-li užít jednu dávku v příslušnou denní dobu, užijte ji v průběhu dne, ihned, jakmile si vzpomenete, a dále pokračujte v užívání přípravku příští den v obvyklou dobu. Při vynechání dvou nebo více dávek se poraďte neprodleně s lékařem.

Během užívání DOXYHEXAL TABS se nemá pít mléko, požívat mléčné výrobky nebo užívat léky, které obsahují vápník, hliník, hořčík nebo železo.

Podle rozhodnutí vašeho lékaře budete muset při delší léčbě přípravkem DOXYHEXAL TABS podstoupit kontroly krevního obrazu, kontroly funkce jater a sledování protrombinového času.

Při užívání přípravku DOXYHEXAL TABS se nesmí požívat alkohol.

Ženy, užívající hormonální přípravky proti otěhotnění, by měly během užívání přípravku DOXYHEXAL TABS užívat ještě další metodu antikoncepce doporučenou lékařem. Dojde-li během užívání přípravku DOXYHEXAL TABS k otěhotnění, je nutné se neprodleně poradit s lékařem.

Během užívání přípravku se nesluňte, ani nevystavujte jinému UV záření (např.v soláriu). 

Při předávkování nebo při náhodném požití přípravku dítětem se poraďte s lékařem.

Varování:

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na vnějším obale za zkratkou EXP.

Uchovávání:

Uchovávejte při teplotě do 25°C, v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Přípravek musí být uchováván mimo dosah a dohled dětí!

Balení:

10 nebo 20 tablet.

Datum poslední revize textu: 31.1.2007
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