Neregistrovany lé¢ivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech,
rozhodnutim MZDR 29782/2023-3/OLZP ze dne 25. fijna 2023.

Pf¥ibalova informace: informace pro uzivatele

Doxycycline Pinewood 100 mg tvrdé tobolky
doxycyklin-hyklat

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento

pripravek uZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znadmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Doxycycline Pinewood a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Doxycycline Pinewood uzivat
3. Jak se ptipravek Doxycycline Pinewood uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5. Jak pripravek Doxycycline Pinewood uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Doxycycline Pinewood a k ¢emu Se pouziva

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje doxycyklin, coz je antibiotikum patfici do skupiny
tetracyklini. Pouziva se k 1é¢bé mnoha rtiznych typu infekei, jako jsou:

. Hrudni, plicni nebo nosni infekce, napt. zanét pradusek, zapal plic, zanét vedlejSich nosnich
dutin.

. Infekce mocovych cest, napt. zanét mocového méchyie nebo mocové trubice.

. Oc¢ni infekce.

. Sexualné ptenosné choroby, napi. kapavka, syfilis, chlamydiové infekce.

. Navratna horecka spojena s kousnutim vsi nebo klistétem.

. Malarie, pokud chlorochin neni t¢inny.

Doxycycline Pinewood se také pouziva k prevenci vzniku nekterych infekei, jako jsou
ktovinny tyfus (nemoc pfenasena drobnym hmyzem), cestovatelsky prijem, malarie, cholera a
leptospirdza (bakterialni infekce z kontaminované vody).

Lékar Vam muze doporucdit uzivani piipravku Doxycycline Pinewood k 1é¢bé¢ jiné infekce,
ktera neni uvedena vyse. Miize Vam také predepsat dalsi 1ék, ktery budete uzivat spolu s
pripravkem Doxycycline Pinewood k 1é¢bé infekce. Pokud se nebudete citit 1épe nebo se budete
citit htte, porad'te se s Iékafem.




2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek Doxycycline Pinewood uzivat

NeuZivejte piipravek Doxycycline Pinewood:

. Pokud jste alergicky(a) na doxycyklin nebo jiné tetracyklinové antibiotikum nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku (uvedenou v bod¢ 6).

. Pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét.

. Pokud kojite.

. Pokud mate onemocnéni, spojené S polykacimi potizemi.

Neuzivejte piipravek Doxycycline Pinewood v obdobi vyvoje zubi (t¢hotenstvi, kojenecky veék
nebo u déti mladsich 8 let), protoze takové pouziti mize vést k trvalému zabarveni zubi
(ZlutoSedohnédé) nebo miize ovlivnit spravny rist zubt.

Mohou nastat okolnosti (napt. zavazné nebo zZivot ohrozujici stavy), kdy Iékai mtze
rozhodnout, Ze pfinos 1é¢by prevazi nad timto rizikem u déti mladsich 8 let a piipravek
Doxycycline Pinewood miiZze byt piedepsan.

Upozornéni a opati‘eni
Pied uzitim piipravku Doxycycline Pinewood se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

. jestlize je pravdépodobné, Ze budete vystaven(a) intenzivnimu slune¢nimu nebo
ultrafialovému zateni (napf. v solariu). Béhem uZivani tohoto pfipravku se vyhybejte
intenzivnimu slune¢nimu zareni, protoze kiize muze byt citlivéjsi na slunecni zateni
nezobvykle;

. jestlize mate problémy s ledvinami nebo s jatry;
. jestlize je u Vas podezieni na syfilis. Lékar Vas bude sledovat i po ukonéeni 1é¢by;
. jestlize mate prijem nebo obvykle trpite prijmem pii uzivani antibiotik nebo jste trpél(a)

zalude¢nimi nebo stfevnimi potizemi. Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku
Doxycycline Pinewood nebo po ném objevi zavazny nebo dlouhotrvajici nebo krvavy
prijem, sdélte to okamzité svému lékafi, protoze miize byt nutné 1écbu prerusit. Mize
se jednat 0 znamku zanétu stiev (pseudomembranozni kolitida), ktery se miize objevit po
1é¢be antibiotiky;

. jestlize trpite refluxem. Doxycycline Pinewood miiZe zhor$it Vas stav a nemusi byt
pro Vas vhodnym lékem;
. jestlize pocitite zvySeny nitrolebni tlak (silné bolest hlavy) se zménami vidéni.

Pokud po uziti ptipravku Doxycycline Pinewood zaénete mit potize S polykanim nebo pocitite
nepiijemné pocity v krku ¢i zaludku, sdélte to okamzité svému lékati. Lékat Vam miZze
doporucit, abyste uzivani ptipravku Doxycycline Pinewood ukon¢il(a).

Pii dlouhodobém uzivani muzZe ptipravek Doxycycline Pinewood zptisobit infekce, které nelze
timto antibiotikem 1é¢it. Lékatr Vam mtize vysvétlit zndmky a ptiznaky téchto typt infekce.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Doxycycline Pinewood
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat (véetné voln¢€ prodejnych 1€ki).

Nekteré 1éky mohou sniZzovat ucinnost piipravku Doxycycline Pinewood:

* Antacida (Iéky proti zazivacim potizim), ptipravky obsahujici zelezo, peroralni
zinek nebo bismut. Tyto 1éky nemaji byt uzivany ve stejnou denni dobu jako
Doxycycline Pinewood.

*  Karbamazepin, fenytoin (I¢ky pouzivané k 1é€bé epilepsie) a barbituraty
(pouzivané k 1é¢be epilepsie nebo jako l1éky ke zklidnéni).



Doxycycline Pinewood miZe ovlivnit u¢inek nékterych jinych 1ékt, mezi které patii:

* Zvyseny ucinek warfarinu nebo kumarint (pouzivanych k prevenci vzniku krevnich
srazenin).

* Snizena ucinnost penicilinovych antibiotik (pouzivanych k 1écb¢ infekci).

* Methoxyfluran (druh anestetika).

Operace nebo zubni vykon

Pokud se chystate podstoupit celkovou anestezii pti operaci nebo pii zubnim vykonu, musite
informovat svého anesteziologa nebo zubare, Ze uzivate Doxycycline Pinewood, protoze
muzete mit vice nezadoucich tcinki.

Laboratorni testy
Doxycycline Pinewood muze ovlivnit nékteré laboratorni testy, informujte svého lékate, pokud je
tteba poskytnout vzorky k laboratornimu vySetteni.

Piipravek Doxycycline Pinewood s jidlem, pitim a alkoholem

* Pokud mate Zzalude¢ni potize, mtizete uzivat pripravek Doxycycline Pinewood s jidlem
nebo miékem.

* K 1é¢bé infekei 1ze piipravek Doxycycline Pinewood uZzivat s jidlem nebo bez jidla.

* Alkohol miize snizovat ucinek ptipravku Doxycycline Pinewood a je tfeba se mu
vyhnout.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte Doxycycline Pinewood, pokud jste t¢hotna, planujete otéhotnét nebo kojite
(viz bod 2).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1éCivy piipravek by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Doxycycline Pinewood uziva

* Tobolky ptipravku Doxycycline Pinewood zapijte plnou sklenici vody vsedé nebo vestoje.

* Doxycycline Pinewood je nejlepsi uzivat rano, pokud je to mozné, nebo alesponl 1
hodinu pied ulehnutim.

* Je dulezité, abyste si po uziti piipravku Doxycycline Pinewood alespon tiicet minut
nelehal(a), aby se tobolka mohla co nejrychleji pfesunout do zaludku a nedoslo k podrazdéni
hrdla nebo jicnu. Pokud mate Zalude¢ni potiZze, mizete ptipravek Doxycycline Pinewood
uzivat sjidlem nebo mlékem.

» K lécbe infekei 1ze piipravek Doxycycline Pinewood uzivat s jidlem nebo bezjidla.

* Alkohol miiZe snizovat G¢inek pfipravku Doxycycline Pinewood a je tieba se mu
vyhnout.

Nize uvedené informace uvadéji rizné davky, které Vam muze 1ékar predepsat v zavislosti na
lé¢ené infekci. Lékati nékdy predepisuji rizné davky. Vzdy uzivejte pfipravek Doxycycline
Pinewood piesné podle pokynu svého Iékatre. Pokud si nejste jist(a), porad’te se se svym

lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka (hrudni, plicni nebo nosni infekce, infekce mocovych cest, o¢ni a jiné
infekce)

Déti ve véku od 8 let do méné nez 12 let:

Doxycyklin k 16¢bé akutnich infekei u déti ve véku od 8 let do méné nez 12 let ma byt pouzivan



v situacich, kdy jiné 1éky nejsou k dispozici nebo pravdépodobné nebudou G¢inné. Za takovych
okolnosti jsou obvyklé davky:

Pro déti s télesnou hmotnosti do 45 kg:

Prvni den: 4,4 mg na kazdy kg télesné hmotnosti (v jedné nebo dvou dil¢ich davkach), od
druhého dne pak 2,2 mg na kazdy kg télesné hmotnosti (v jedné nebo dvou dil¢ich davkach).
Délka 1écby zavisi na 1é¢ené infekci.

hmotnosti.

Ve vétsing pripadi nelze davkovani u této skupiny détské populace zajistit timto piipravkem
vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky v tobolce a nemoznosti déleni tobolky.

Pro déti a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 45 kg — ma se pouzit davkovani pro dospélé: prvni
den 200 mg, poté 100 mg denné. Délka 1écby zavisi na lé€ené infekci.

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let do méné nez 18 let:

v

tobolky denné. Délka 1é¢by zavisi na lé¢ené infekei.

Sexualné prenosné nemoci
1 tobolka dvakrat denné po dobu 7 az 10 dnu.

Primarni a sekundarni syfilis
1 tobolka dvakrat denné po dobu 14 dnti. Po ukonéeni 1é¢by Vas bude 1ékai nadale sledovat.

Horecka spojena s kousnutim vsi nebo kliStétem
Jednorazova davka 1 nebo 2 tobolky.

Léc¢ba malarie
2 tobolky denné po dobu nejméné 7 dnti. Lékat Vam také piedepise jiny 1€k na 1écbu
malarie (napf. chinin), ktery budete uZivat soucasné s piipravkem Doxycycline Pinewood.

Prevence malarie
1 tobolka denné 1 az 2 dny pted cestou do malarické oblasti az do 4 tydnti po navratu.

Prevence kiovinného tyfu (onemocnéni prenasené drobnym hmyzem)
Jedna davka 2 tobolky jednou tydné.

Prevence cestovatelského priijjmu

2 tobolky prvni den cesty a nasledné 1 tobolka denné po celou dobu pobytu v oblasti. Pokud
planujete uzivat ptipravek Doxycycline Pinewood déle nez 21 dnd, porad’te se, prosim, se
svym lékafem.

Lécba leptospirézy (infekce z kontaminované vody)
1 tobolka dvakrat denné po dobu 7 dnt.

Prevence leptospirdzy (infekce z kontaminované vody)

2 tobolky jednou tydné po celou dobu pobytu v zamorené oblasti; 2 tobolky po ukonceni cesty.
Pokud planujete uzivat piipravek Doxycycline Pinewood déle nez 21 dnti, porad’te se,

prosim, se svym lékatem.

Lécba a prevence cholery
Jednorazova davka 3 tobolky.



1. a 2. stadium lymeské borreliézy
1 tobolka dvakrat denné po dobu 10 az 30 dnu. Délka 1é€by zavisi na tom, jak dobie budete reagovat
na lécbu.

Infekce zpisobené citlivymi kmeny Bacillus anthracis
Dospéli: 1 tobolka dvakrat denné po dobu 60 dnu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Doxycycline Pinewood, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Doxycycline Pinewood, okamzité kontaktujte svého
1ékate nebo nejblizsi nemocnicni pohotovostni oddéleni. Vzdy s sebou vezméte oznacené baleni
1€ku, at’ uz v ném Doxycycline Pinewood ziistal nebo ne.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Doxycycline Pinewood
Pokud si zapomenete vzit tobolku, vezméte si ji co nejdiive. Dalsi tobolku si vezméte
v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Doxycycline Pinewood
Pokud piestanete uzivat tobolky piili§ brzy, infekce se mize vratit. Tobolky uzivejte po celou
dobu lécby, 1 kdyz se zaCnete citit 1épe.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas po uziti tohoto ptipravku objevi néktery z nasledujicich ptiznakt alergické
reakce, okamZité to sdélte svému lékaii. Prestoze jsou velmi vzacné, mohou byt tyto piiznaky
zavazneé.

* Nahlé sipani, potize s dychanim, pocit svirani na hrudi, horecka, otok o¢nich vicek,
obliCeje nebo rtd, vyrazka nebo svédéni (zejména postihujici celé télo).

» Zaludeéni nevolnost, ztrata chuti k jidlu, zavazny, pietrvavajici nebo krvavy prijem (mtize se
objevit az dva nebo tii mésice po posledni davce a mize byt spojen s bolesti bticha nebo s
horeckou). Muize se objevit po 1é€be antibiotiky a miize byt znamkou zavazného stievniho zanétu.

Pokud se objevi kterykoli z nize uvedenych nezadoucich ucinkt, kontaktujte co nejdiive
svého lékafte.

* Kozni vyrazka nebo Supinaténi ¢i olupovani kuze.

» Zavazné kozni reakce, které mohou zpusobit, Ze se nebudete citit dobte.

* Kiize je citlivéjsi na slunecni zareni nez obvykle. MiiZe se objevit vyrazka, svédéni, zarudnuti
nebo zavazné spaleni kiize. Pokud k tomu dojde, pestante piipravek uzivat a informujte svého
1ékare.

* Horecka, zduieni lymfatickych uzlin nebo kozni vyrazka. Mlze se jednat o ptiznaky
stavu znamého jako DRESS (lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky), ktery
muze byt zavazny a zivot ohroZujici.

» Jarischova-Herxheimerova reakce, ktera zptisobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest
svall a kozni vyrazku, ktera obvykle sama odezni. Nastava kratce po zahajeni 1é¢by
doxycyklinem u infekci zptisobenych spirochetami, jako je lymeska borrelioza.

* Bolest hlavy, ktera, pokud je velmi zavazna, muze byt spojena s poruchami vidéni, jako jsou
rozmazané vidéni nebo ztrata zraku.



* Zanét a/nebo viedy jicnu.

* Poruchy krve. Ty jsou zptisobeny zmé&nami poctu riznych typti bunék v Krvi. Pfiznaky mohou
zahrnovat inavu, snadnou tvorbu modfin nebo infekce.

* Nizky krevni tlak.

» Zvysena srde¢ni frekvence.

* Bolest kloubti nebo svalt.

* Bolest bticha nebo prijem.

Nasledujici nezadouci G¢inky mohou v priabéhu 1é¢by vymizet, protoze Vase télo si na 1ék zvykne.
Pokud Vis k z téchto nezddoucich u¢inkd bude obtéZovat i nadale, sdélte to svému l1ékafi:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

* pocit na zvraceni nebo zvraceni.

* zhorSeni onemocnéni zvaného systémovy lupus erythematodes (SLE). Jedna se o
autoimunitni onemocnéni projevujici se bolesti kloubt, kozni vyrazkou a horec¢kou.

* perikarditida (zanét osrde¢niku).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
* paleni zahy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

* potize s polykanim, bolestivé postiZzeni jazyka nebo ust.

* zrudnuti ktize.

* usni Selest.

* bolestivost a svédéni v oblasti kone¢niku a/nebo genitalii.

* zangt stiev.

* vyklenuta fontanela (mékké misto na hlavé) malych déti

* zanét a poskozeni jater.

* abnormalni hodnoty jaternich testu.

* zména barvy tkané §titné zlazy pti dlouhodobém podavani. Pripravek nezhorSuje funkci stitné
zlazy.

* oddéleni nehtové ploténky od nehtového luzka zpiisobené UV zafenim.

* zvySena hladina mocoviny v Krvi.

* zezloutnuti kiZze a oéniho bélma (Zloutenka), zanét slinivky bfisni.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji uréit):
* zména barvy a/nebo nedostatecny rtst zubd.
* uzkost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u vas objevi jakékoli nezadouci ucinky, obrat'te se na svého Iékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich a¢inku, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

o. Jak pripravek Doxycycline Pinewood uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohleda dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, obalu a

krabi¢ce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Doxycycline Pinewood obsahuje

Lécivou latkou je doxycyklin-hyklat. Jedna tobolka obsahuje 100 mg doxycyklinu (jako
doxycyklin-hyklat).

Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celul6za, mastek, magnesium-stearat, koloidni bezvody
oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat, Zelatina a barviva oxid titanicity (E 171), erythrosin (E
127) a indigokarmin (E 132).

Jak pripravek Doxycycline Pinewood vypada a co obsahuje toto baleni
Doxycycline Pinewood jsou bilo-modré tvrdé tobolky.

Dodavaji se v blistrech nebo v obalech po 8, 14, 16, 28 a 50 tvrdych tobolkach.
Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pinewood Laboratories Limited, Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Irsko

Vyrobce
Chanelle Medical Unlimited Company, Loughrea, Co. Galway, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 09/2022



