sp.zn. sukls138084/2025

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Doxybene 200 mg tablety
doxycyklin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Doxybene a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Doxybene uZivat
3 Jak se pripravek Doxybene uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Doxybene uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Doxybene a k éemu se pouziva

Léciva latka pripravku doxycyklin je antibiotikum patfici do skupiny tetracyklinll. Zabraiuje
rozmnozovani bakterii, které vyvolavaji rizna infekéni onemocnéni.

Ptipravek se uziva k 1écbe infekci dychacich cest, kr¢nich, nosnich, usnich infekci, infekci mocového
ustroji, nékterych pohlavnich chorob, infekei traviciho ustroji, infekei kize, akné a o¢nich infekeci,
pokud jsou vyvolany bakteriemi citlivymi na doxycyklin.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 8 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Doxybene uZivat

Neuzivejte piipravek Doxybene

- jestlize jste alergicky(a) na doxycyklin, jina tetracyklinova antibiotika nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste t€hotna nebo planujete ot¢hotnét;

- jestlize kojite;

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Doxybene se porad'te se svym Iékarem nebo lékarnikem.
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Doxybene je zapotiebi

- jestlize mate poruchu srazeni krve, v tomto pfipad€ je mozno ptipravek uzivat pouze ze zv1ast
zavaznych davodi;
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- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater, v tomto pfipadé je zapotitebi zvyseny lékarsky
dohled;

- pokud se u Vas néktery z vySe uvedenych stavii objevi béhem uzivani pripravku, oznamte to
svému lékafi;

- pokud se u Vas vyskytne zdvazny prijem provazeny horeckou, kontaktuje svého lékate. Mize
jit o zanét tlustého stfeva (pseudomembrandzni kolitidu) zpisobeny na doxycyklin necitlivymi
mikroorganismy;

- pokud budete béhem uzivani pfipravku vystaven(a) G€inkim piimého sluneéniho nebo UV
zéfeni, mize se u Vas vyskytnout zadvaznd kozni reakce (fotodermatitida). Je nutné okamzité
prerusit uzivani ptipravku a kontaktovat 1ékate.

Déti a dospivajici
Neuzivejte pripravek Doxybene béhem obdobi vyvoje zubl (t¢hotenstvi, u kojencti nebo u déti

mladsich 8 let), protoze takové pouziti mize vést ke stalému zbarveni zubl (zlutoSedohnédé) nebo
ovlivnit spravny rist zubd.

Za urcitych okolnosti (napt. zavazné nebo zivot ohrozujici stavy), vSak lékat muze rozhodnout, Ze
ptinos l1écby prevazuje rizika pouziti u déti mladsich 8 let a ptipravek Doxybene predepsat.

Upozornéni pro vekovou kategorii 8-12 let:

Doxycyklin pro 1é¢bu akutnich infekei u déti ve véku od 8 let do méné nez 12 let je mozné pouzit v
situacich, kdy jiné 1é¢ivé pripravky nejsou k dispozici, pravdépodobné nebudou ucinné nebo se
nesmeéji uzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxybene
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

S pripravkem Doxybene se mohou ovliviiovat nasledujici léky:

- Vstiebavani doxycyklinu z traviciho ustroji mohou sniZovat napi. ionty hliniku, hoi¢iku a
vapniku (obsazené v lécich, které snizuji zalude¢ni kyselost) a ionty vapniku (obsazené také v
mléce a mléEnych vyrobcich a ve vapnik obsahujicich ovocnych stavach), pripravky obsahujici
zelezo, zinek, aktivni uhli a kolestyramin. Doxybene se ma proto uzivat 2-3 hodiny ptfed uzitim
téchto 1€kl nebo pozitim uvedenych pozivatin.

- Pfi soucasném uzivani pripravku Doxybene a nékterych ptipravki snizujicich srazlivost krve
(napt. warfarin) nebo nékterych 1éCiv uzivanych pfti cukrovce (derivaty sulfonylmocoviny — jsou
ve formé tablet) mize byt nutna tiprava jejich davkovani.

- Doxybene se nemad kombinovat s betalaktamovymi antibiotiky (peniciliny, cefalosporiny),
protoze pii soucasném uzivani se snizuje jejich protibakterialni ucinek.

- Utinky piipravku Doxybene mohou snizovat nékteré dalii 1¢ivé piipravky, napt. 1éky uzivané
v 1é¢be epilepsie (padoucnice), a také nadmérné pozivani alkoholu.

- Pti 1€¢bé akné je tieba se vyhnout sou¢asnému podavani tohoto pfipravku s isotretinoinem.

- Kombinace pfipravku Doxybene s nékterymi 1é¢ivymi pripravky (cyklosporin A,
methoxyfluran, theofylin) mize zhorSovat jejich nezadouci Gcinky.

Piipravek Doxybene s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety se uzivaji celé, nerozkousané a zapijeji se vodou. Tablety se uzivaji bud’ celé, rozptilené nebo
rozétvreené, ale nerozkousané a zapijeji se vodou. Pripravek Doxybene se doporucuje uzivat pii jidle.
Béhem 1é¢by se nesmi pit alkoholické napoje. Mléko, mlé¢né vyrobky a vapnik obsahujici ovocné
Stavy omezuji vstfebavani doxycyklinu z traviciho Ustroji, proto se ma ptipravek uzivat 2-3 hodiny
pred konzumaci téchto potravin.

Téhotenstvi a kojeni
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Ptipravek Doxybene se v t¢hotenstvi a béhem kojeni nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani ptipravku Doxybene se v ojedinélych ptipadech mohou vyskytovat zavraté a rozmazané
nebo dvojité vidéni. Pokud mate tyto potize, nevykonévejte ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, tj.
tidit motorova vozidla a ovladat stroje.

Pripravek Doxybene obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Doxybene uZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Doxybene piesné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucené davky jsou v nize uvedeném seznamu. Jedna se o rizné davky, které 1ékar predepisuje v
zavislosti na typu lécené infekce.

Obvykla davka (hrudni, plicni nebo nosni infekce, infekce moc¢ovych cest, o¢ni a jiné infekce)

Déti od 8 do méné nez 12 let:

Doxycyklin pro 1écbu akutnich infekei u déti ve véku od 8 let do méné nez 12 let je mozné pouzit v
situacich, kdy jiné 1éCivé piipravky nejsou k dispozici, pravdépodobné nebudou ucinné nebo jsou
kontraindikovany. Za téchto okolnosti jsou obvyklé davky:

Pro déti s télesnou hmotnosti 45 kg nebo méné:

Prvni den: 4,4 mg na kilogram télesné hmotnosti (v jedné davce nebo dvou dil¢ich ddvek) a nasledné
2,2 mg na kilogram télesné hmotnosti (v jedné nebo ve dvou dil¢ich davkach). Délka 1écby zavisi na
typu infekce.

Pti 1écbé tézkych infekei je mozné podavat davky az 4,4 mg/kg po celou dobu 1écby.

U déti s télesnou hmotnosti vice nez 45 kg:

davkovani je shodné s davkovanim pro dospélé - 200 mg v prvni den 1écby, poté 100 mg denné. Délka
1écby zavisi na typu infekce.

Dospéli a dospivajici od 12 do méné nez 18 let:
200 mg v prvni den 1é¢by, poté 100 mg denné. Délka 1écby zavisi na typu infekce.

Obvykla doba 1écby je 5-10 dni, ale infekce beta-hemolytickymi streptokoky musi byt 1é¢eny nejméné
10 dnd.

Pti 1€¢bé kapavky se uziva obvykle 100 mg kazdych 12 hodin po dobu 7 dni.

Pri 1é¢bé syfilidy se obvykle uziva 150 mg kazdych 12 hodin po dobu nejméné 10 dnti.

Pti 1é¢bé koznich onemocnéni i infikované t€Zké formy acne vulgaris a rosacey (rizovky) se obvykle
uziva 100 mg denné po dobu 7-21 dnt. UdrZovaci 1é¢ba davkou 50 mg po delsi dobu je mozna.

Pii 1écbé Lymské borreliozy (stadium I) se uziva 200 mg denné po dobu 2-3 tydnl (minimalné 14
dnt).

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Doxybene, neZ jste mél(a) nebo pii ndhodném poziti piipravku

ditétem kontaktujte neprodlené svého l¢kare nebo nejblizsi zdravotnické zafizeni. Vezméte s sebou
tuto ptibalovou informaci a zbyvajici tablety, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).
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JestliZze jste zapomnél(a) uzit piipravek Doxybene, uzijte jej hned, jak si vzpomenete. Pokud se
vSak jiz ptiblizil ¢as pro dalsi davku, neuzivejte obe davky najednou, ale pokracujte v predepsaném
davkovani, jako by k vynechani davky nedoslo.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Doxybene
Ptipravek je nutné uzivat v pravidelnych casovych intervalech. I kdyz se jiz citite dobie, nepierusujte
1é¢bu bez védomi 1ékare, onemocnéni by se mohlo vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych nezadoucich tc¢inki, kontaktujte co nejdiive
svého 1ékare:

Jarisch-Herxheimerova reakce, ktera zpusobuje hore¢ku, zimnici, bolest hlavy, bolesti svala a kozni
vyrazku, ktera obvykle spontanné odezni. Nastava kratce po zahajeni 1écby doxycyklinem u infekce
zpusobené spirochetami, jako je Lymeska nemoc.

Nezéadouci u€inky jsou podle cetnosti vyskytu rozdéleny na:

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt z 10 000):
® pocit na zvraceni

prijem

poruchy traveni

vyrazka

bolest hlavy

zvysena pigmentace kiize pti dlouhodobém uzivani

Velmi vzacné nezadouci u€inky (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000):
e bolest bricha
o fotosenzitivni reakce - nadmeérna citlivost kiize na sluneéni zéafeni, ktera se projevuje
zarudnutim, otokem, pfipadné trvalym zabarvenim kize. Béhem 1é¢by ptipravkem Doxybene
je proto nutné vyhybat se slunecnimu zafeni. Pokud dojde po oslunéni k silnému zrudnuti
pokozky, porad’te se s 1ékarem.
o bolesti kloubil

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci vyskytu urcit):

o superinfekce (prerdstani necitlivymi organismy) projevujici se jako

o moucnivka (kvasinkovy zanét) na kiizi a sliznicich — zanét dutiny Ustni, zanét jazyka,
zangt zevnich pohlavnich organtl, zanét v okoli fitniho otvoru projevujici se svédénim,

o zé&nét tenkého a tlustého stieva vyvolany stafylokoky (stafylokokova enterokolitida)
o zé&nét tlustého stfeva vyvolany klostridiemi (pseudomembrandzni kolitida).
Pokud se u Vas béhem Ilécby piipravkem Doxybene vyskytne zavazny prijem
doprovazeny horeckou, ihned kontaktujte svého 1ékare. Muze jit totiz o projev vazného
sttevniho onemocnéni, které je tfeba bez odkladu Iécit.

e zvraceni

e poruchy polykani

e zanét sliznice jicnu nebo tvorba viedi v jicnu
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e zanét slinivky bfisni

e neuplné vyvinuti (hypoplazie) zubni skloviny

o zavazné kozni reakce s odlupovanim kuize — exfoliativni dermatitida, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza, fotoonycholyza, 1ékova kozni
reakce s eozinofilii a celkovymi projevy (DRESS)

o Charakteristickd kozni alergicka reakce (fixni 1ékovy exantém), ktera se obvykle opakuje na
stejném misté (mistech) pii opakovaném vystaveni 1éku a mlze vypadat jako kulaté nebo
ovalné zarudlé skvrny s otoky kiize, puchyii (kopiivkou) a svédénim.

zangt jater (hepatitida)

Zloutenka

selhani jater

zvyseni jaternich funk¢nich testl

zvySeni urey v krvi

poruchy krve:

o anémie (sniZeni poctu Cervenych krvinek),

o trombocytopenie (snizeni po¢tu krevnich desticek)

o neutropenie (snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek)
o eozinofilie (snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek)

o prodlouzeni doby krvaceni (prodlouzeni protrombinového ¢asu)

o reakce z precitlivélosti. Mize se projevit travicimi obtizemi (pocit na zvraceni, zvraceni,
prijem), kozni vyrazkou a svédénim nebo ziidka zavaznymi celkovymi ptiznaky, jako je otok
obliceje, jazyka a hrtanu, dusnost, buSeni srdce, pokles krevniho tlaku. Pfi vyskytu téchto
vaznych nezadoucich ucinkl ihned vyhledejte 1ékate. Pokud se ptecitlivélost vyskytne, je
zktizena s ostatnimi tetracykliny.

e nezhoubné zvyseni nitrolebniho tlaku (benigni intrakranialni hypertenze) projevujici se ptiznaky
jako jsou bolesti hlavy, halucinace, pocit na zvraceni, usni Selest, zavraté, vypadky zorného
pole, rozmazané nebo dvojité vidéni eventualné az ztrata zraku. Po preruseni 1é€by dochazi ve
vetsing piipadd béhem nékolika dnil az tydnt k vymizeni ptiznak

e bolest svall.

o se vyskytlo pfi 1écbeé doxycyklinem ¢erné zbarveni povrchu jazyka, ktery se zda byt ochlupeny
(tzv. lingua villosa nigra; ,,chloupky* jsou prodlouzené vybézky sliznice jazyka).

e zbarveni a/nebo poskozeni ristu zubti.

Pfi podévani pripravku détem do 8 let se velmi vzacné vyskytlo trvalé zabarveni zubi, poskozeni
zubni skloviny a vyvoje kosti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také ptfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek DOXYBENE uchovavat
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru 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
Iékéarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Doxybene obsahuje

Lécivou latkou je monohydrat doxycyklinu. Jedna tableta obsahuje 200 mg doxycyklinu (ve formé
monohydratu doxycyklinu).

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuloza, sodna stil karboxymethylskrobu (typ A), mastek,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, ¢isténa voda.

Jak pripravek Doxybene vypada a co obsahuje toto baleni

Zelenavé zluté, kulaté bikonvexni tablety s délicim kiizem na jedné strang.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné Ctvrtiny.

Bily neprihledny Al/PVC blistr, krabicka.
Baleni obsahuje 10 a 20 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 7. 2025
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