Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2020/04881-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Doxyhexal Tabs
Doxyhexal 200 Tabs
tablety

doxycyklin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Doxyhexal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Doxyhexal
Ako uzivat’ Doxyhexal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Doxyhexal

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Doxyhexal a na ¢o sa pouZiva

Doxyhexal je antibiotikum na lie¢bu infekcie. Obsahuje liecivo doxycyklin, ktoré patri do skupiny
lie¢iv nazyvané tetracykliny.

Doxyhexal posobi tak, ze zabija baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. M4 Siroké spektrum ucinku
(p6sobi proti mnohym baktériam).

Doxyhexal sa pouziva na lie¢bu nasledovnych infekcii:

- infekcie dychacich ciest a infekcie v kréno-nosovo-usnej oblasti,

- infekcie mo¢ového a pohlavného traktu,

- infekcie zalido¢no-¢revného traktu,

- infekcie zICovych ciest,

- infekcie koze,

- boreliozy (infekcie prenasSané v prevaznej vacsine kliestom),

- niektoré zriedkavo sa vyskytujuce infekcie (brucel6za, listeriza, ornitdza, bartoneloza,
riketsioza, melioidoza, mor (ochorenie sposobené baktériou Yersinia Pestis) granuloma
inguinalis,

- niektoré iné ochorenia, ako su tropicka sprue alebo morbus Whipple.

Doxyhexal sa nema pouzivat’ na liecbu dokazanych infekcii spdsobenych stafylokokmi, streptokokmi
a pneumokokmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Doxyhexal

Neuzivajte Doxyhexal

- ak ste alergicky na doxycyklin, na iné tetracyklinové antibiotika alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo dojcite (z dovodu ovplyvnenia vyvoja zubov, kosti
deti a poskodenia pecene).
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Neuzivajte Doxyhexal v obdobi vyvoja zubov (pocas tehotenstva, pri dojcenti), pretoze uzivanie
v tomto obdobi mdze u dietata sposobit’ trvalé zafarbenie zubov (zltoSedohnedé) alebo ovplyvnit’
spravny rast zubov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ tento liek, informujte svojho lekara ak:

- Mate poruchu funkcie pecene. U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo u pacientov
uzivajucich lieky, so Skodlivym vplyvom na pecen, lekar zvazi liecbu doxycyklinom (pozri
Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky)

- Mate poruchu funkcie obliCiek.

- Mate reflux pazeraka (pozri Casti Priznaky na ktoré si musite davat’ pozor)

- Mate ochorenie myasténia gravis. Vas lekar zvazi liecbu doxycyklinom.

- Mate ochorenie Systémovy lupus erythematosus (SLE), pretoze Doxyhexal moze sposobit’
zhors$enie priznakov tohto ochorenia. Pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky .

Podas uzivania tohto liecku

Priznaky na ktoré si musite davat’ pozor

Pocas uzivania tohto lieku sa nesmiete vystavovat’ priamemu slne¢nému Ziareniu, pretoze sa moze

u vas objavit’ nadmerna reakcia na spalenie sa (fotosenzitivita). Jej prejavom moze byt fotoonycholyza
(oddelenie nechtu od nechtového 16zka). Hned ako na sebe spozorujete s¢ervenanie koze alebo iné
kozné prejavy, preruste lieCbu a porad’te sa so svojim lekarom.

Pocas liecby doxycyklinom sa preventivne zdrziavajte v tieni (najméa medzi 10.00 a 14.00). Treba mat’
na pamati, ze slne¢né luce odrazajice sa od vody, piesku a snehu mézu posobit’ vyraznejsie. Noste
tricko s dlhym rukédvom, dlhé nohavice, slnecné okuliare a dostato¢na pokryvku hlavy, aby bolo
vystavenie sa slne¢nym li¢om minimalne. Odporuca sa pouzivat’ krémy na opal’ovanie s ochrannym
faktorom aspori 30.

Liecba antibiotikami méze obcas vyustit’ do nadmerného rastu mikroorganizmov, necitlivych na
doxycyklin. Ak u vas lekar objavi mikroorganizmus odolny voci doxycyklinu, budete musiet’ ukoncit’
liecbu antibiotikom a zacat’ vhodnt liec¢bu.

Liecba antibakterialnymi latkami pozmenuje prirodzent ¢revni mikrofléru, ¢o vedie k nadmernému
rastu baktérie C. difficile. Pri uzivani takmer vSetkych antibakterialnych latok, vratane doxycyklinu,
bola hlasena hnacka pripisovana C. difficile (,,CDAD, Clostridium difficile associated diarrhoea®),

a jej zavaznost' sa pohybuje v rozsahu od miernej hnacky az po smrtel'nt kolitidu (zapal hrubého
¢reva). Pseudomembranodzna kolitida je Zivot ohrozujuci zapal hrubého ¢reva spdsobeny C. difficile.
Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa u vas vyskytne hnacka pocas lieCby doxycyklinom alebo aj

do 2 mesiacov po jej ukonceni. V takej situacii, neuzivajte lieky proti hnacke, ktoré spomal’ujua
pohyby criev.

Pocas uzivania tetracyklinov, vratane doxycyklinu, bol hlaseny vyskyt benignej intrakranialne;j
hypertenzie (nezhubné zvySenie vnutrolebecného tlaku, pseudotumor cerebri), ktora sa u dojciat
lieCenych tetracyklinmi prejavila vydutim fontanely.

Ak sa u vas pocas liecby vyskytnu poruchy videnia porad’te sa ihned’ so svojim lekarom (pozri
Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Pocas liecby Doxyhexalom sa u vas moézu vyskytnit’ zavazné reakcie na kozi, ako st
exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza a vyrdzka vyvolana liekom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS z angl. Drug rash with eosinophilia and systemic symptomps) (pozri ¢ast’ 4. Mozné
vedlajsie ucinky). Ak sa u vas vyskytnu zavazné reakcie na kozi, prestante uzivat’ doxycyklin
a porad’te sa ihned’ so svojim lekarom.
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Pocas liecby doxycyklinom vo forme tabliet a kapstl sa zaznamenali pripady poSkodenia
pazerédka (zapal pazeraka a vredy), niekedy zavazné. VicSina pripadov sa vyskytla u pacientov,
ktori uzili liek tesne pred spanim alebo s nedostatoénym mnozstvom tekutin. UZivajte preto
doxycyklin s vel'kym mnozstvom vody (asponn 100 ml), bud’te pritom vo vzpriamenej polohe

a neuzivajte liek pred spanim. Ak sa objavia priznaky ako porucha travenia alebo bolest’ za
hrudnou kost'ou, porad’te sa so svojim lekdrom. Bud'te opatrni, ak mate reflux pazeraka.

Pri uzivani doxycyklinu sa moze vyskytnut’ porfyria a Jarischova-Herxheimerova reakcia.
(pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Pouzitie u deti

Doxyhexal nesmiete uzivat’ v obdobi vyvoja zubov (pocas tehotenstva, alebo ak dojcite), pretoze
uzivanie v tomto obdobi méze u vasho dietat’a sposobit’ trvalé zafarbenie zubov (ZltoSedohned¢) alebo
ovplyvnit’ spravny rast zubov (pozri Cast’ Neuzivajte Doxyhexal).

Doxycyklin sa nema podavat’ detom vo veku do 8 rokov, pretoze uzivanie v tomto obdobi moze

u diet’at’a spdsobit’ trvalé zafarbenie zubov alebo ovplyvnit’ spravny rast zubov. Za urcitych okolnosti
(napr. zavazné alebo Zivot ohrozujtice stavy) sa modze lekar rozhodnut’ predpisat’ Doxyhexal u deti
mladsich ako 8 rokov, ak prinosy liecby prevazuju nad rizikom pouzitia.

Napriek tomu, Ze riziko trvalého sfarbenia zubov je zriedkavé u deti vo veku od 8 do 12 rokov,
lekar odporuci liecbu Doxyhexalom v tejto vekovej skupine, iba v situaciach, ked’ iné lieky nie
su dostupné, je nepravdepodobné, ze budu ucinné alebo sa nesmu pouZit’.

Pri uzivani doxycyklinu sa méze zriedkavo vyskytnut’ porucha funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.
Mozné vedlajsie ucinky).

Iné lieky a Doxyhexal

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Utinky Doxyhexalu a inych subezne uzivanych lickov sa mdzu navzajom ovplyviiovat. Predtym ako
zacnete uzivat’ Doxyhexal, upozornite lekara, ak uzivate alebo budete uzivat’ niektory s nasledujucich
liekov:

- lieky proti zrazaniu krvi (napr. warfarin). Lekar vam moze upravit’ davku.

- iné antibiotik4, napr. penicilin, pretoze pri subeznom podéavani s niektorymi antibiotikami
dochadza k ruseniu ti¢inku tychto antibiotik doxycyklinom.

- antacida (lieky neutralizujuce zalado¢ni kyselinu), pripravky s obsahom vapnika, horc¢ika, zeleza,
hlinika a bizmutu. Stibezné uzivanie tychto pripravkov mdze znizit’ u¢innost’ Doxyhexalu. Maju sa
dodrziavat’ maximalne odstupy v davkovani tychto liekov a doxycyklinu. V pripade, Ze je
potrebné uzivanie uvedenych liekov viackrat denne, sa ma dodrzat’ odstup najmenej 2-3 hodiny od
uzitia Doxyhexalu.

- barbituraty (lieky so upokojujucim t¢inkom), karbamazepin, fenytoin (lieky na liecbu epilepsie).
Stubezné uzivanie tychto liekov moze skratit’ dobu trvania u¢inku doxycyklinu. Lekar zvazi upravu

davky Doxyhexalu.

- Metoxyfluran, liek proti bolesti, ktory sa podava pomocou inhalatora (vdychovanim). Pri stibeznej
lie¢be s doxycyklinom je potrebna opatrnost, pretoze méze dojst’ k skodlivému ucinku na oblicky.

- izotretinoin alebo iné retinoidy (latky na liecbu akné a ochoreni koze). Je potrebné sa
vyhnut' subeznej liecbe izotretinoinom a doxycyklinom, pretoze to méze spdsobit’ benignu

3
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intrakranialnu hypertenziu (doCasny narast vnutrolebecného tlaku, pseudotumor cerebri)
Pozrite si Cast’ 2. Priznaky na ktoré si musite davat pozor a Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky.

- cyklosporin (liek, ktory potla¢uje obranné reakcie organizmu). Vas lekar vas bude pozornejsie
sledovat.

- metotrexat (liek na liecbu reumy a niektorych typov rakoviny), pretoze uzivanie doxycyklinu
moze zvysit riziko vedl'ajsich u€¢inkov metotrexatu.

- teofylin (pouzivany na lie¢bu astmy). Pri subeznej lieCbe sa znizuje vyluCovanie teofylinu a preto
je zvysené riziko rozvoja jeho vedl'ajsich Gi¢inkov na zalido¢no-Crevny trakt.

- litium (pouzivané na liecbu psychickych ochoreni). Pri stibeznej liecbe je potrebnd opatrnost’,
moze sa prejavit’ toxicita litia.

- lantanité zluceniny (pouzivané na lieCbu poruch obliciek), ktoré moézu vytvarat’ s doxycyklinom
nerozpustné zluceniny a tym znizovat’ vstrebavanie doxycyklinu. Preto sa tieto lieky maju podavat
s odstupom najmenej 2 hodiny od podania Doxyhexalu.

Tento lieck moze ovplyvnit’ vysledky laboratornych vysetreni. Predtym ako poskytnete vzorku na
vySetrenie, upozornite zdravotnicky personal, Ze uzivate Doxyhexal.

Doxyhexal a jedlo, napoje a alkohol

Mlieko, mliecne vyrobky, dzusy s obsahom vapnika a iné potraviny obsahujice vapnik, zelezo, zinok,
hlinik alebo hor¢ik mézu ovplyvnit’ vstrebavanie doxycyklinu. Preto dodrzujte 2-3-hodinové odstupy
medzi uzitim doxycyklinu a pozitim tychto potravin alebo napojov.

Pocas uzivania lieku sa nesmie pit’ alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite alebo ak planujete otehotniet’, neuzivajte tento liek. Pri uzivani
doxycyklinu pocas tehotenstva sa u plodu a dietata moze vyskytnat’ zafarbenie zubov a prechodné
spomalenie vyvoja kostry (pozri ¢ast’ 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Doxyhexal).
Tetracykliny su pritomné v mlieku dojciacich Zien, uzivajucich tetracykliny. Neuzivajte preto tento
liek, ked’ dojéite (pozri ¢ast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Doxyhexal). Lekar
rozhodne, ¢i ukonc¢ite lie€bu Doxyhexalom alebo dojéenie.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ uéinni antikoncepciu pocas lie¢by Doxyhexalom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania tetracyklinov sa zaznamenali ojedinelé pripady zvycajne prechodnej kratkozrakosti
(myopia) a zriedkavo sa zaznamenali pripady tinnitu (hucanie v uchu).Tieto vedl'ajsie t€inky mozu
zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Doxyhexal obsahuje hydrogenovany ricinovy olej, ktory méze vyvolat’ Zalidocné t'azkosti

a hnacku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  AKo uzivat’ Doxyhexal

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Velkost’ davky a davkovaci rezim vam urci vas lekar na zaklade telesnej hmotnosti, veku, zavaznosti
a typu infekcie.
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Dospeli a deti vo veku od 12 rokov do 18 rokov

Zvycajna davka doxycyklinu na liecbu akttnych infekcii u dospelych a deti vo veku od 12 do 18
rokov je 200 mg v prvy den (ako jednorazova davka alebo v rozdelenych davkach), po ktorej
nasleduje udrziavacia davka 100 mg/den. V pripade ovela zavaznejSich infekcii je mozné podavat’
200 mg denne pocas celej liecby

Deti vo veku od 8 do 12 rokov

Pouzitie doxycyklinu na liecbu akutnych infekcii u deti vo veku od 8 do 12 rokov musi byt
dokladne zvazené v pripadoch, ked’ iné lieky nie si dostupné, je nepravdepodobné, ze budu
ucinné alebo st kontraindikované.

V takomto pripade su davky na liecbu akatnych infekcii nasledovné:

Deti s telesnou hmotnostou do 45 kg

Zaciatocna davka: 4,4 mg/kg (ako jednorazova davka alebo v 2 rozdelenych davkach) s udrziavacou
davkou 2,2 mg/kg (ako jednorazova davka alebo v rozdelenych davkach). V pripade liecby ovela
zavaznejsich infekcii je mozné podavat’ do 4,4 mg/kg pocas celej liecby.

Deti s telesnou hmotnostou viac ako 45 kg

Mozno pouzit’ davky podavané dospelym.

Deti od narodenia do veku 8 rokov

Doxycyklin sa nema podavat’ detom mladsim ako 8 rokov kvoli riziku trvalého zafarbenia zubov.
Podavanie doxycyklinu detom vo veku do 8 rokov je mozné iba v pripade, ak sa predpoklada, ze
mozny prinos lie¢by prevysi potencialne rizika (pozri ¢ast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako
uzijete Doxyhexal, Upozornenia a opatrenia).

Osobitné davkovanie:

Akutna gonoroicka uretritida u muzov: 200 mg doxycyklinu denne poc¢as siedmich dni (v dvoch
rozdelenych davkach pocas dia).

Akutna gonokokova epididymitida: 200 mg doxycyklinu denne pocas desiatich dni (v dvoch
rozdelenych davkach pocas dia).

Akutna gonokokova infekcia u Zien: 200 mg doxycyklinu denne poc¢as najmenej 7 dni (v dvoch
rozdelenych davkach pocas dna).

3 az 4 dni po ukonceni lieCby sa ma potvrdit’ Gspech liecby gonokokovej infekcie kultivaciou.

Svfilis (primarna a sekundarna forma v pripade alergie na penicilin):
100 mg doxycyklinu dvakrat denne pocas 14 dni.

Kozné ochorenia, tiez infikované tazkeé formy acne vulgaris a rosacey:
100 mg doxycyklinu dvakrat denne pocas 5 - 10 dni .

Borelioza v 1. stadiu (erythema chronicum migrans alebo Lymska borelioza):
100 mg doxycyklinu dvakrat denne pocas 4 - 6 tyzdiov

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Vo vseobecnosti nie je potrebné znizit' davku doxycyklinu u pacientov s poruchou funkcie
obliciek.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie pecene

Doxycyklin mé byt opatrne podavany pacientom s poruchou funkcie pecene a aj u tych,

ktori uzivaju lieky $kodlivé na pecen (pozri ¢ast’ 2. Upozornenia a opatrenia).

Sposob podavania
Doxyhexal sa ma uzivat’ bud’ pravidelne rano s rainajkami alebo stiCasne s inymi jedlami.

5
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Aby sa prediSlo vredom v pazerdku, zapijajte liek s dostatonym mnoZzstvom tekutiny (nie
s mlieckom) alebo rozpustite liek v pohéri vody. Liek sa ma uzivat’ vo vzpriamenej polohe a
nema uzivat’ tesne pred spanim.

Dizka lie¢by

Pri beznych infekénych ochoreniach sa dizka lie¢by riadi priebehom ochorenia. Lie¢ba ma
pokracovat’ najmenej 1 - 2 dni po vymiznuti priznakov.

Za normalnych okolnosti postacuje dizka lietby 5 - 21 dni.

Ak uZijete viac Doxyhexalu, ako mate

Ak ste uzili viac Doxyhexalu, ako ste mali, porad’te sa ihned’ so svojim lekdrom. Castymi prejavmi
predavkovania st nevol'nost’ a vracanie. Mozno bude potrebny vyplach zaludka. Je treba uzit’ antacida
(lieky neutralizujuce zalado¢nu kyselinu) alebo vapnikové ¢i hor¢ikové soli. Pri vel’kom predavkovani
existuje riziko poskodenia pecene niekedy sprevadzanej zapalom pankreasu.

Ak zabudnete uzit’ Doxyhexal

Ak si spomeniete, ze ste neuzili davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Snazte sa uzivat’ tablety presne tak, ako vdm povedal vas lekar.

Ak prestanete uzZivat’ Doxyhexal

Neprestaiite uzivat’ liek, ak sa citite lepSie. Liek musite uzivat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar.
Ak liecbu ukoncite predCasne, niektoré baktérie su schopné prezit’ a infekcia sa moze vratit’.

Ak ste vSak vyuzivali vSetky predpisané tablety a necitite zlepSenie, vyhl'adajte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli pozorované u pacientov uzivajucich tetracykliny, vratane
doxycyklinu.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
- reakcie z precitlivenosti, ako su :

o anafylakticky Sok, anafylakticka reakcia, anafylaktoidna reakcia (silné alergické
reakcie), st sprevadzané hypotenziou (znizeny krvny tlak), dychavi¢nostou,
tachykardiou (nadmerné zvysenie srdcového tepu),

o periférny opuch, a zihl'avka,

o angioedém (typ opuchu podkozného tkaniva)

o zhorSeny alebo opatovny vyskyt systémového lupus erythematosus (autoimunitné
ochorenie),

o perikarditida (zapal osrdcovnika),

o sérova choroba, anafylaktoidna purpura (Henoch-Schonleinova purpura, forma zapalu
ciev),

- bolest hlavy,

- Zaludo¢na nevolnost’, vracanie,

- fotosenzitivna reakcia koze (precitlivenot’ koze na UV Ziarenie),

- vyrazky vratane makulopapularnych vyrazok (vyrazka so Skvrnami a pupencami na kozi )
a erytematoéznych ( Cervenych) vyrazok

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- dyspepsia (porucha travenia, palenie zadhy/zapal zaludka)
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

hemolyticka anémia (zvySeny rozpad Cervenych krviniek), trombocytopénia (zniZenie
poctu trombocytov), neutropénia (znizeny pocet neutrofilov), eozinofilia (zvySeny
pocet eozinofilov),

vyrazka vyvolana liekom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Medzi
priznaky DRESS patria: kozna vyrazka, hortcka, opuch lymfatickych uzlin a
zvysenie eozinofilov (typ bielych krviniek),

hnedocierne mikroskopické zafarbenie tkaniva Stitnej Zl'azy,

znizena chut do jedla,

zvySeny vnutrolebeény tlak (benigna intrakranidlna hypertenzia), prejavuje sa
bolestou hlavy, poruchou videnia (napriklad dvojité alebo rozmazané videnie,
vypadok zorného pola). Mdze sposobit’ trvala stratu videnia.

tinnitus (hucanie v uchu),

sCervenanie,

pankreatitida (zapal podzaludkovej zlazy), prejavujiica sa bolestou v hornej casti
brucha ktora sa moze $irit’ do chrbta,

pseudomembranozna kolitida (typ zapalu hrubého ¢reva), hnacka spdsobena
C.Difficile, prejavuje sa pretrvavajicou hnackou, ktora méze byt spojend s horackou

a bolest’'ou brucha,

zapal pazeraka a vredy v pazeraku,

zapal hrubého a tenkého creva

zépal v oblasti genitalii (kvasinkova infekcia), stazené prehitanie, bolest brucha,
hnacka, zapal jazyka,

pecenova toxicita (Skodlivy u¢inok na peceinl), hepatitida (zapal pecene), abnormalna
funkcia peCene, moze sa prejavit’ unavou, zltaCkou, svrbenim, tmavym mocom.

porfyria (porucha metabolizmu Cervenych krviniek prejavujtica sa bolestou svalov a brucha,
citlivost'ou na svetlo),

toxicka epidermalna nekrolyza (Zivot ohrozujice ochorenie prejavujice sa odlupovanim
koze po celom tele), Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém (ochorenie koze
prejavujuce sa vyrazkami), exfoliativna dermatitida (zapalové ochorenie koze na takmer
celom povrchu tela, prejavujice sa za¢ervenanim a Supinatenim),

foto-onycholyza (odlucenie nechtu od nechtového 16zka spdsobeny skodlivym pdsobenim
lieku v suvislosti s UV ziarenim),

nadmerna pigmentacia koze

bolest’ kibov a svalov,

zvySena hladina moc€oviny v krvi

Nezname (Castost'vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov):

Jarischova-Herxheimerova reakcia spdsobujtica horacku, zimnicu, bolesti hlavy, bolesti
svalov a koznll vyrazku, ktoré zvyc€ajne spontanne vymiznu. Objavuju sa kratko po zacati
liecby doxycyklinom pri spirochétovych infekciach, ako je napriklad Lymska choroba.
zapal koze sliznice ust, hltanu, ¢riev alebo pohlavnych organov sposobeny kvasinkami,
myopia (kratkozrakost), ktord je zvyCajne prechodna

trvalé zafarbenie zubov a porucha rastu zubov.

Ak sa u vas objavi akykol'vek z vysSie uvedenych vedl'ajSich ti€inkov, obratte sa o najskor na svojho

lekara.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2020/04881-ZME

5. Ako uchovavat’ Doxyhexal
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C. Uchovavajte v blistri a vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Doxyhexal obsahuje

- Liecivo je doxycyklin.
Doxyhexal Tabs: Kazda tableta obsahuje 104,1 mg monohydratu doxycyklinu, ¢o zodpoveda
100 mg doxycyklinu.
Doxyhexal 200 Tabs: Kazda tableta obsahuje 208,2 mg monohydratu doxycyklinu, ¢o
zodpoveda 200 mg doxycyklinu.

- Dalsie zlozky su mikrokrystalickd celuléza, stearat horeénaty, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
povidon, hydrogenovany ricinovy olej, koloidny oxid kremicity bezvody.

Ako vyzera Doxyhexal a obsah balenia
Doxyhexal st matné ZIté okrthle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

PVC/ALU blister alebo PP/ALU blister, Skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel'a.

Doxyhexal Tabs: 10 a 20 tabliet
Doxyhexal 200 Tabs: 10 a 20 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

SALUTAS PHARMA GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu-Mures
Rumunsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.
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