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1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE

Doxycyclin Pharmavit 100 mg tabletta

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

100 mg doxiciklin (115,4 mg doxiciklin-hiklát formájában) tablettánként.

A segédanyagok felsorolását lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Tabletta.

Zöldessárga, kerek, mindkét oldalán domború felületű tabletta, egyik oldalán mélynyomású felezővo​nal​lal. Törési felülete zöldessárga színű.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

A hatóanyagra érzékeny mikroorganizmusok okozta fertőzéses megbetegedésekben, beleértve az akut gonorrheás fertőzést is.

Elsősorban:

Bőrgyógyászati infekciók:

Acne vulgaris, acne conglobata, acne rosaceae;

Továbbá:

Húgyivarszervi fertőzések:
Érzékeny Escherichia coli, Neisserie gonorrhea, Klebsiella-Enterobacter csoporthoz tartozó baktérium, Staphylococcusok, Clamydia trachomatis, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum által okozott cervicitis, cystitis, urethritis, pyelonephritis, kismedence gyulladások.
A doxiciklin egyszeri adagjával hatékonyan kezelhető az akut gonococcus eredetű anterior urethritis felnőtt férfiakban.

Lágyrész fertőzések:
Érzékeny Klebsiella-Enterobacter csoportokhoz tartozó baktérium, ill. érzékeny  Staphylococcus aureus, Streptococcus, E. coli és koaguláz-negatív Staphylococcus okozta felnőtt traumás, vagy posztoperatív sebek, furunculosis, impetigo, cellulitis, abscesus, paronychia.
A lágyszövet fertőzések doxiciklin kezelését a szükséges sebészeti ellátással együtt kell végezni.

Légúti fertőzések
Érzékeny Haemophilius influenzae, Klebsiella pneumoniae, Pneumococcusok és más Streptococcusok, ill. Staphylococcus által okozott pneumonia, (multilobularis is) bronchopneumonia.

Érzékeny Pneumococcusok, H. influenzae, Staphylococcusok és ß-hemolizáló Streptococcusok által okozott bronchitis, tonsillitis, pharyngitis, otitis media, sinusitis.
Chlamydia pneumoniae és C. psittaci, Mycoplasma pneumoniae okozta atípusos pneumoniák, pharingitis, sinusitis, bronchitis.

Hatásos lehet egyéb, tetraciklinekre reagáló kórképekben: doxiciklinre érzékeny Shigellák, Salmonellák, Entamoebea hystolytica (antiamoebás szerek mellett adjuvánsként), valamint enteropatogén E. coli áltral okozott gastrointestinalis fertőzések; Listeriák, Rickettsiák, Yersiniák, Brucellák (szulfonamiddal vagy streptomicinnel kombinálva), Calymmatobacterium granulomatis, Bacillus anthracis, Clostridium welchii okozta fertőzések zárványos conjunctivitis trachoma, leptospirosisra gyanús sérülések, Lyme borreliosis.
A doxiciklin hatékony lehet amoebaellenes szerekhez kiegészítőként adva, akut intestinalis ameobiasisban is.

Amennyiben az antibiogram érzékenységet mutat, hatékony a következő kórokozók által okozott kórké​pekben is: Bacteroidesek, Staphylococcusok, Neisseria meningitis, Neisseria gonorrhoeae, H. influenzae által okozott fertőzések, proteusok által okozott trigonitis és prostatitis, valamint Bordetella pertussis, illetve Treponemák okozta fertőzések, Lisetria monocytogenes, Fusobacterium fajok, atípusos Myco​bacteriumok, Actinomyces fajok, Plasmodium falciparum (ha antimaláriás gyógyszerekre rezisztens).

4.2
Adagolás és az alkalmazás módja

Szokásos adagja és az adagolás gyakorisága különbözik más tetraciklinekétől!

Szokásos adagja

Felnőtteknek és gyermekeknek (50 ttkg felett):

A kezdő adag, a kezelés első napján 200 mg (12 óránként 100- 100 mg), majd 100 mg fenntartó adag naponta.

A kezelést a tünetek, illetve a láz megszűnése után még legalább 24-48 órán át folytatni kell.

Súlyosabb (különösen krónikus húgyúti) fertőzéseknél napi 200 mg dózis szükséges a kezelés során mindvégig. A kezelést a láz egyéb tünetek megszűnése után 24-48 órán át folytatni kell.

Akut gonorrheás fertőzésre egyszeri 300 mg-os dózis alkalmazható.

Acne vulgaris, acne conglobata és acne rosacea: bevezető kezelést naponta 1x100 mg 2-4 héten át, majd napi 50 mg (1/2 tabletta) fenntartó adagként 2-3 héten át.

Gyermekeknek (8 éves kor felett-50 ttkg felett):

4 mg/ttkg a kezelés első napján egyszerre, vagy 2 részre osztva (12 óránként) ezt követően 2-4 mg/ttkg naponta.

Súlyos fertőzés esetén az első napi adaggal folytatható a kezelés.

Időseknek: a felnőtt dózis módosítása még beszűkült vesefunkció mellett sem szükséges.

Szokásostól eltérő adagolás

Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum, Chlamydia trachomatis okozta fertőzésekben (gyakran klinikailag tünetszegény cevicitis, endometritis, urethritis, epididymitis, stb.) a fenti bakteriumok által okoztott következményes reprodukciós zavarokban (meddőség, habutális abortus) doxiciklin-kúra javasolandó a beteg és sexuális partnere számára egyidejűleg; napi 200 mg 10-14 napon át. A kezelést követő 2. vagy 3. héten bakteriológiai ellenőrző vizsgálat javasolt. Pozitivitás esetén a kezelést további 

10 napig folytatni kell.

Atípusos pneumoniában: napi 200 mg a láz megszűnéséig, majd napi 100 mg 2-3 héten át.

Lyme borreliosis ECM stádiumában és arthritisben: 200 mg naponta 30 napon át.

Primer és szekunder szifiliszben: naponta 300 mg legalább 10 napon át.

Streptococcus-fertőzés esetén a kezelést 10 napon át kell folytatni.

Akut gonococcus-fertőzések: nőknek napi 2-szer 100 mg a teljes gyógyulásig, férfiaknak az első napon 300 mg (reggel 200 mg este 100 mg), majd napi 2-szer 100 mg 2-4 napig. A monoterápia rezisztencia kialakulásához vezethet.

Lágyrész fertőzésekben, sebészeti fertőzésekben, zárványos conjunctivitisben lokális kezelés is szükséges.

Kiütéses tifusz: fertőzés súlyosságától függően 100 vagy 200 mg egyszerre, legalább 10 napon át kell adagolni.

Nyelőcső-irritáció és fekély kialakulásának elkerülése érdekében a tablettát sok folyadékkal kell bevenni.

A beteg figyelmét fel kell hívni a fotoszenzibilizáló hatásra!

Az ajánlott adag túllépése növeli a mellékhatások fellépésének veszélyét!

Gyomor-bélpanaszok esetén az adagolást be kell szüntetni.

Gyomorirritáció esetén étellel vagy folyadékkal kell bevenni (felszívódást nem befolyásolják jelentősen).

4.3
Ellenjavallatok

· Doxiciklinnel és más tetraciklin-származékkal szembeni túlérzékenység;

· súlyos májműködési zavar;

· terhesség és a szoptatás ideje alatt;

· 8 éven aluli gyermekek esetében. 

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Tartós adagolása esetén a vérképzőrendszer, a vese- és májfunkció ellenőrzése szükséges (főleg idősebb betegeknél, vese- és májbetegeknél, bár a doxiciklin nem nephrotoxicus, és vesebetegek vérében sem halmozódik fel). Kóros májfunkciós értékeket ritkán jelentettek, ezek a tetraciklinek (doxiciklint is beleértve) orális, ill. parenterális alkalmazásakor is jelentkeztek.

Per os antidiabetikumokkal, ill. antikoagulánsokkal történő alkalmazásakor rendszeresen ellenőrizni kell a vér​cu​korszintet, ill. az alvadási paramétereket, mivel a fenti gyógyszerek adagcsökkentése válhat. 

Per os fogamzásgátlók hatását ritkán felfüggesztheti, ezért alkalmazása során egyidejű nem-hormonális védekezés javasolt.

A gyógyszer adagolása zavarhatja a fehérje és katekolamin klinikai laboratóriumi értékeinek megha​tározását.

Nyelőcső-irritáció és -fekély kialakulásának elkerülése érdekében a kapszulát általában naponta egyszer, valamelyik főétkezés alatt, lehetőség szerint nem az esti lefekvés előtt, sok fo​lyadékkal kell (nem tejjel) bevenni.

A tetraciklinek bizonyos mértékben abszorbeálódnak a fejlődésben lévő csontokba és fogakba (terhesség második fele, csecsemőkor és gyermekkor 8 éves korig), ami a fogak maradandó elszíneződését és fog​zománc károsodását (enamel hypoplasia) okozhatják. Emiatt a terhesség idején, szoptatási időszakban és 8 éves kor alatt tetraciklinek adása ellenjavallt.

 Ismételt alkalmazása kerülendő. A hatás az alkalmazott dózis mennyiségétől függ és nem csak a kezelés időtartamától.

A tetraciklin-csoporton belül keresztrezisztencia fejlődhet ki a mikroorganizmusok esetében, ami be​folyásolhatja a betegek antibiotikum-érzékenységét.

szükségessé.

Tartós kezelés esetén a mikroorganizmusokban rezisztencia alakulhat ki a hatóanyaggal szemben.

Gonococcus fertőzés és szifilisz együttes előfordulásának gyanúja esetén a megfelelő diagnosztikus teszteket el kell végezni: legalább 4 hónapon át havonta szerológiai ellenőrzés szükséges.

A doxiciklin-kezelés során fellépő súlyos hasmenés esetén pseudomembranosus colitisre kell gondolni, ezért az ilyenkor szükséges diagnosztikus és terápiás lépéseket kell megtenni. Perisztaltikát gátló szer adása kontraindikált.

Laktóz intolerancia esetén gyomor-, bélrendszeri panaszokat okozhat laktóz tartalma miatt.

Mint általában az antibiotikus kezeléseknél, itt is előfordulhat rezisztens kórokozók (általában gombák) elszaporodása okozta felülfertőzés. Szuperinfekció jelentkezése esetén alkalmazását abba kell hagyni és a megfelelő kezelést kell alkalmazni.

Fotoszenzibilizáló hatása miatt a betegeket a napfénytől és az UV- sugárzástól óvni kell, bőr erythema megjelenésekor a kezelést abba kell hagyni.

Doxicikclin-kezelés alatt a vizeletcukor és az urobilinogén-teszt fals pozitívvá válhat. 

Tejcukor-tartalma miatt (21 mg laktóz monohidrát tablettánként) a tejcukor-érzékenységben szenvedő betegeken gyomor-bélrendszeri panaszokat okozhat.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Együttadása tilos:

· alumínium-, kalcium-, magnéziumtartalmú antacidumokkal, valamint per os vaskészítményekkel és kolesztiraminnal, kolesztipollal (ezek csökkentik a felszívódását, ha adásuk elkerülhetetlen, a doxiciklin bevétele után legalább 3 óra elteltével szedhetők);

· metoxiflurán narkotikummal (súlyos, néha fatális vesekárosodást okozhat);

· karbamazepinnel, fenitoinnal, pirimidonnal és barbiturátokkal (50%-kal is csökkenthetik a felezési idejét).

· penicillin és cefalosporin készítményekkel (ezek hatását csökkenti);

· hepatotoxicus szerekkel (ezek toxicitását fokozhatja).

Óvatosan adható:

· per os antikoagulánsokkal és per os antidiabetikumokkal (hatásukat fokozhatja, elsősorban tartós adáskor);

· per os fogamzásgátlókkal (ritkán a kontraceptív hatást felfüggesztheti; egyidejű nem- hormonális védekezés javasolt),

· növeli a ciklosporin vérszintjét.

4.6
Terhesség és szoptatás

A doxiciklin alkalmazását terhességben nem vizsgálták.A tetraciklinek bejutnak a placentaris keringésbe és a magzati csontfejlődést késleltethetik. Mivel állatkísérletekben embriotoxikus hatásúak, ezért alkal​mazását terhességben ellenjavallt. 

Szoptatás alatt alkalmazva kiválasztódik az anyatejbe, csont és fogfejlődést károsító hatása miatt alkalmazása ellenjavallt. 

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

Járművezetők és baleseti veszéllyel járó munkát végzők esetében a készítmény csak akkor alkalmazható, ha bebizonyosodott, hogy nem befolyásolja a fizikai képességeiket.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

· Gastrointestinalis tünetek (a gyakorlatilag teljes felszívódás miatt viszonylag ritkán fordulnak elő): hasi fájdalom, étvágytalanság, hányinger, hányás, hasmenés, glossitis, dysphagia, en​tero​colitis, pseudomembranosus colitis, C. difficile okozta diarrhoea, gyulladásos léziók moni​liasis​sal az anogenitalis területen, ritkán oesophagitis, oesophagus-fekélyek (főleg, ha köz​vetlenül lefekvés előtt vették be a gyógyszert);

· bőrtünetek: maculopapulosus és erythemás elváltozások, photodermatosis, exfoliativ dermatitis, erhythema multiforme, Stevens-Johnson szindróma;

· allergiás reakciók: urticaria, angioneurotikus ödéma, anafilaxiás sokk, szisztémás lupus erythe​matosus exacerbatioja;

· vérképzőszervi mellékhatások: hemolitikus anémia, reverzibilis leukopenia, eosinophilia, thrombocytopenia; a plazma prothrombin-aktivitásának csökkenése; 

· váz-, izomrendszer: arthralgia, myalgia;

· májkárosodás (elsősorban vese- és májműködés elégtelensége esetén és vesebeteg terheseken fordulhat elő);

· szekunder infekciók kialakulása nem érzékeny kórokozók (elsősorban gombák) elszaporodása miatt;

· a fejlődő csontrendszerbe beépül, a csontfejlődést gátolja;

· a fogfejlődés alatt a fogakat sárgásan elszínezi, és a fogzománc hypoplasiáját okozhatja (hosszabb alkalmazás vagy ismételt adás esetén gyakoribb).

4.9
Túladagolás

Akut túladagolás ritkán fordul elő. Túladagolás esetén a kezelést abba kell hagyni és tüneti ill. szupportív kezelést kell alkalmazni. 

Toxikus hatások általában a túlérzékenységi reakciók miatt alakulnak ki, amelyeket a tünetek súlyossága szerint kell kezelni. Dialízis alkalmazása nem javasolt, mivel az nem befolyásolja a szérum felezési időt.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: szisztémás antibakteriális szerek – tetraciklinek

ATC kód: J01AA02

A doxiciklin a tetraciklinek csoportjába tartozó, félszintetikus, széles spektrumú antibiotikum. Spektruma gyakorlatilag megegyezik az egyéb tetraciklin-származékokéval, de azokkal szemben előnye, hogy be​szűkült vesefunkciójú betegekben nem kumulálódik és kevéssé befolyásolja a fiziológiás bélflórát.

A doxiciklin bakteriosztatikus hatású antibiotikum. A bakteriális riboszóma 30 S alapegységhez kötődve megakadályozza, hogy a tRNS által szállított aminosav beépüljön a peptidláncba, így gátolja a fehérje​szintézist. A baktériumba aktív transzporttal jut be. Ez a transzportrendszer az emlőssejtekből hiányzik, így azok fehérjeszintézisét csak nagyobb koncentrációban gátolja.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

A felszívódás nagyrészt a gyomorból és a vékonybél felső szakaszából történik. Mértéke 95%-os; tejtermékek lés egyéb táplálékok alig befolyásolják.

A plazmában csúcskoncentrációját (mely 200 mg dózisnál 3 mg/l) 2-4 óra alatt éri el, felezési ideje 14-25 óra. A gyógyszer lipidoldékony. 82-93 %-a kötődik a plazmafehérjékhez.

Hatékony koncentrációt a következő szervekben ér el:

ovarium, petevezeték, méh, placenta, here, prostata,

húgyhólyag, vese,

tüdő,

bőr, izmok, nyirokcsomók,

sinusok szekrétuma, arcüreg, orrpolip, tonsillák,

máj, epe, epehólyag, gyomor, appendix, bél, cseplesz,

nyál, íny.

Alacsony koncentrációt ér el a liqorban.

A veséken keresztül és az epével választódik ki. A vesefunkció csökkenésekor a faecealis kiválasztódás fokozódik, így a felezési idő nem változik.

5.3
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Nincs olyan preklinikai adat, mely a szer klinikai alkalmazását befolyásolná, kivéve lásd 4.6 pont.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Magnézium-sztearát, kolloid szilícium-dioxid, hidrogénezett ricinusolaj, laktóz-monohidrát, mikrokris​tályos cellulóz, karboximetil-keményítő-nátrium, kukoricakeményítő.

6.2
Inkompatibilitások

Alumínium, kalcium, magnézium, vas, ill. bizmut ionokkal komplexet képez, amely a tápcsatornából történő felszívódást gátolja.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

3 év.

6.4
Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25 oC-on, fénytől védve tartandó.

6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése

10 db tabletta PVC/ Al bliszterben, faltkartonban.

6.6
A készítmény felhasználására, kezelésére vonatkozó útmutatások

Lásd 4.2 pont

Megjegyzés:  (két kereszt)

Kiadhatóság: Csak vényre kiadható gyógyszer (II. csoport).

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Bristol-Myers Squibb Kft., Budapest

8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

OGYI-T- 3867/01

9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2004. február 19.

Alkalmazási előírás OGYI-eng. száma: 9608/55/03.

