Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Doxy-M-ratiopharm 100 mg tabletid
Doksiitsiikliin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Doxy-M-ratiopharm 100 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Doxy-M-ratiopharm 100 mg kasutamist
Kuidas Doxy-M-ratiopharm 100 mg kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Doxy-M-ratiopharm 100 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Doxy-M-ratiopharm 100 mg ja milleks seda kasutatakse

Doksiitsiikliinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonid tdiskasvanutel ja iile 8-
aastastel lastel: kroonilise bronhiidi dgenemine, kuseteede infektsioon, riketsioos, miikoplasmoos,
klamiidioos, puukborrelioos, erlihhioos, koolera, taastuv tiitifus, siiiifilis, kampiilobakterioos,
tulareemia, siberi katk, katk, akne, rosacea.

Meirkus. Antimikroobsete ravimite madramisel ja kasutamisel tuleb jérgida kohalikke juhiseid.
Doksiitsiikliin ei sobi stafiilokokk-, streptokokk- ja pneumokokkinfektsioonide raviks, sest resistentsus
tekib kiiresti.

2. Mida on vaja teada enne Doxy-M-ratiopharm 100 mg votmist

Arge votke Doxy-M-ratiopharm 100 mg:
- kui olete doksiitsiikliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
- kui teil on rasked maksafunktsiooni héired
- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga
- alla 8-aastasel lapsel.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Doxy-M-ratiopharm votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

Doxy-M-ratiopharm 100 mg’i kombineeritud kasutamise puhul teatud veresuhkrut langetavate v&i
verehiilibimist pérssivate ravimitega peab toimuma nii veresuhkru kui ka hiiiibimisnéitajate kontroll ja
vajadusel nende ravimite vastav annuse vihendamine.

Laboratoorsete uuringute hdirumine: suhkru, valgu, urobilinogeeni (sapi virvaine) ja
katehhoolamiinide (ainegrupp, kuhu kuulub nt. adrenaliin) middramine uriinis vdib tetratsiikliinide
(kuhu kuulub ka Doxy-M-ratiopharm 100 mg) kasutamise tottu olla héiritud.

Nahk ja nahaaluskoed: pdikesekiirte mojul voivad tekkida vastavate nahapiirkondade fototoksilised
reaktsioonid (valguse kahjustav toime). Seetdttu peab ravi ajal Doxy-M-ratiopharm 100 mg’iga
véltima pdevitamist vdi solaariumis kdimist.

Doxy-M-ratiopharm 100 mg tuleb kasutada ainult ettevaatusega maksakahjustusega patsientidel vdi
neil, kes saavad potentsiaalselt hepatotoksilisi ravimeid.



Kui teile tehakse operatsioon iildanesteesias, delge narkoosiarstile, et te kasutate Doxy-M-ratiopharm
100 mg, sest samaaegne metoksiifluraani kasutamine (iildanesteetikum) vdib viia
neerupuudulikkuseni.

Doksiitsiikliini kasutamisel on tdheldatud jargmisi seisundeid:

- Osofagiit ja s66gitoru haavandite juhud

- Healoomuline koljusisese rdhu tdus.

Erilised nduanded:

Kui ravi kestab kauem kui 21 pdeva, peab reeglipdraselt 14bi viima vere-, maksa- ja neerude uuringuid.
Gonokokkinfektsiooni (gonorréa) puhul palun pidage eriti hoolikalt kinni ravi tulemuse kontrollimise
tdhtajast, ca. 3...4 pdeva peale ravi loppu, et viltida haiguse taaspuhkemist.

Muud ravimid ja Doxy-M-ratiopharm 100 mg

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Doksiitsiikliini imendumist mao-seedetraktist voivad vihendada 2- v&i 3-aluselised katioonid nagu
magneesium, alumiinium (sisalduvad nt maohapet siduvates ravimites) voi kaltsium (sisaldub ka
piimas vdi piimaproduktides), rauapreparaadid, suukaudsed tsingipreparaadid, meditsiiniline siisi
(kdhulahtisusega kulgevate haiguste raviks) ja kolestiiramiin (ravim vere rasvasisalduse kdrgenenud
védrtuste langetamiseks).

Seetottu peab neid aineid sisaldavaid ravimeid vdi toiduaineid kasutama 2...3-tunnise ajalise vahega.
Antibiootikum rifampitsiin, ravimid barbituraatide grupist (epileptiliste krambihoogude raviks) ja
teised krampide-vastased ravimid (karbamasepiin, difeniiiilhiidantoiin ja primidoon) kui ka alkoholi
pidev kuritarvitamine v3ivad kiirendada doksiitsiikliini lammutamist maksas Doxy-M-ratiopharm 100
mg ei pruugi digesti toimida, sest ei saavutata ravimi piisavalt kdrget taset veres.

Doxy-M-ratiopharm 100 mg v&ib tugevdada moningate veresuhkrut langetavate ravimite (suukaudsed
sulfoniiiiluurea-tiitipi ravimid) ja mdningate verehiiiibimist parssivate ravimite (dikumarooli-tiilipi
antikoagulandid) toimet. Kombineeritud kasutamise puhul peab toimuma veresuhkru ja
hiitibimisnditajate kontroll ning vajadusel nende ravimite annuse vastav vihendamine.
Doxy-M-ratiopharm 100 mg tabletid vdivad suurendada tsiiklosporiin-A (ravim kehaomase
immuunkaitse mahasurumiseks) kahjustavat (toksilist) toimet.

Narkoos metoksiifluraaniga (iildanesteetikum) vdi teiste vdimalike neerusid kahjustavate ravimite
kasutamine ravikuuri ajal Doxy-M-ratiopharm 100 mg’iga vdib viia neerupuudulikkusele.

Vahetult enne, samaaegselt vdi pérast akne ravi isotretinoiiniga ei tohi l&bi viia ravi
Doxy-M-ratiopharm 100 mg’iga, sest mdlemad ravimid vdivad harvadel juhtudel pShjustada taanduvat
koljusisese rohu tdusu (Pseudotumor cerebri), mis pdrast ravi 15ppu iseenesest taandub.

Samaaegset Doxy-M-ratiopharm 100 mg ja teatud teiste antibiootikumide (beetalaktaam-
antibiootikumid, nagu penitsilliin, tsefalosporiin) kasutamist peab viltima, sest need antibiootikumid
takistavad tiksteise toimet.

Samaaegne Doxy-M-ratiopharm 100 mg’i ja teofiilliini (ravim astmaatiliste haiguste raviks)
kasutamine voib viia mao-seedetrakti suurenenud korvaltoimetele.

Uhel iiksikul juhul on doksiitsiikliini ja liitiumi sisaldavate ravimite (ravimid maniakaal-depressiivsete
seisundite raviks) samaaegse kasutamise puhul tiheldatud liitiumi taseme tdusu seerumis koos
kesknérvisiisteemi hiirete tekkega, nagu segasusseisund ja uimasus. Samaaegse doksiitsiikliini ja
liitiumi kasutamise puhul peab eriti hoolikalt jélgima liitiumi taset veres.

Palun pange téhele, et need nduanded vdivad kehtida ka hiljuti kasutatud ravimite kohta.

Nouanne: iiksikutel juhtudel v&ib ravi ajal Doxy-M-ratiopharm 100 mg’iga olla kiisitav suukaudsete
hormonaalsete kontratseptiivide ("pillid") rasestumisvastase toime kindlus. Seetdttu soovitatakse ravi
ajaks lisaks kasutada mittehormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Doxy-M-ratiopharm 100 mg koos toidu ja joogiga
Palun &drge kasutage Doxy-M-ratiopharm 100 mg’i koos piima, piimatooteid ja kaltsiumit sisaldavaid
puuviljamahladega. Pidage 2...3-tunniline ajaline vahe.



Palun pange tihele, et alkoholi pideva kuritarvitamise puhul on kiirendatud doksiitsiikliini
lammutamine. Doxy-M-ratiopharm 100 mg vdib siis mitte toimida, sest ei saavutata ravimi piisavalt
kdrget taset veres.

Rasedus ja imetamine

Doksiitsiikliin on raseduse ja imetamise ajal vastundidustatud.

Raseduse ajal on tetratsiikliini kasutamisel suurem risk maksakahjustuste tekkeks.

Doksiitsiikliin 14bib platsentaarbarjéiri ja eritub rinnapiima. Kontsentratsioon rinnapiimas on umbes
30...40% ema plasmakontsentratsioonist.

Nii raseduse ajal ja imetamise perioodil, kui ka imikutel ja lastel 8. eluaastani doksiitsiikliini ei
kasutata, sest imikutel ja lastel 8. eluaastani vaivad tekkida doksiitsiikliini ladestumise tottu hammaste
véarvi muutused, hambavaaba defektid ja luude kasvu aeglustumine.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Uksikjuhtudel on teatatud mé6duvast lithinsigelikkusest (miioopia), mis vdib tekkida ravikuuri ajal
Doxy-M-ratiopharm 100 mg’iga. See voib mdjutada autojuhtimise vdimet ning masinate ja
mehhanismide késitsemist.

Oluline teave moningate Doxy-M-ratiopharm 100 mg koostisainete suhtes
Mikrobioloogiliselt kinnitatud stafiilokokk-, streptokokk- v&i pneumokokkinfektsioone ei tohi korge
resistentsuse tdttu doksiitsiikliiniga ravida.

Pdikesevalguse toimel v3ivad tekkida fotosensibilisatsiooni tottu fototoksilised reaktsioonid péikesele
avatud kehapiirkondades (tugeva paikesepdletuse siimptomitega, nagu nt punetus, turse, villide teke,
varvi muutus), vdga harva on haaratud ka kiiiined (kiiiinte eraldumine, vdrvuse muutus). Seega ei ole
soovitatav doksiitsiikliinravi ajal pdevitada ega kéia solaariumis.

Pikemaajalise ravi korral (st rohkem kui 21 pédeva) peab regulaarselt kontrollima vere-, maksa- ja
neerunditajaid.

Mittetundlike mikroorganismide vdimaliku tilekasvu tagajdrjel vdivad tekkida superinfektsioonid
(kandidoos) - sellisel juhul peab rakendama sobivat ravi.

Raske ja piisiva kdhulahtisuse pohjusena tuleb arvestada ka antibiootikumist tingitud
pseudomembranoosse koliidi voimalusega, mis vdib olla eluohtlik. Sellisel juhul tuleb ravikuur
viivitamatult katkestada ja rakendada vastavat ravi (nt vankomiitsiiniga). Peristaltikat parssivad
ravimid on vastundidustatud.

3. Kuidas Doxy-M-ratiopharm 100 mg vétta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.
Kui ei ole teisiti médratud, kehtivad jargmised annused:

Noorukid, kes kaaluvad rohkem kui 50 kg ning tiiskasvanud kaaluga viihem kui 70 kg:
esimesel ravipdeval 200 mg doksiitsiikliini ja jargmistel pdevadel iga pdev 100 mg doksiitsiikliini
O00pdevas.

Raske infektsiooniga ja rohkem kui 70 kg kaaluvad patsiendid:
200 mg doksiitsiikliini 66pdevas terve ravikuuri viltel.

Kasutamine lastel
Alla 8-aastastel lastel ei kasutata. Toimeaine suure sisalduse tottu ei ole 100 mg tablett sobiv laste
raviks, kes kaaluvad alla 50 kg (annustamine iile 8-aastastele lastele: tavaline annus esimesel



ravipdeval on 4 mg doksiitsiikliini/kg kehakaalu kohta ning alates teisest ravipdevast on annus 2 mg
doksiitsiikliini/kg kehakaalu kohta 66pédevas).

Spetsiaalsed annustamissoovitused

Siiiifilis (primaarne ja sekundaarne vorm penitsilliinallergiaga patsientidel):

300 mg (kolm tabletti) doksiitsiikliini 66péevas (vOib votta 66paevase iiksikannusena) 15 pieva
jooksul.

Puukborrelioos ehk Lyme’i tobi (I staadium):
200 mg (kaks tabletti) doksiitsiikliini 66pdevas vihemalt 3 nddala jooksul.

Annustamine neerukahjustusega patsientidele
Neerude alanenud funktsiooniga patsientidel ei ole iildiselt ndutav doksiitsiikliini annuse
viahendamine.

Doxy-M-ratiopharm 100 mg tablette peab manustama kas regulaarselt hommikuti koos
hommikustogiga voi samaaegselt koos teiste toidukordadega koos rikkaliku vedelikuga (mitte piima
v3i piimaproduktidega), niit. ihe klaasitédie veega. Manustamine koos toiduga vdib vdhendada mao-
seedetrakti-héirete sagedust.

Kasutamise kestvus sdltub haiguse iseloomust, raskusest ja kulust ning selle iile otsustab teile ravimi
médranud arst.

Kui te votate Doxy-M-ratiopharm 100 mg rohkem Kui ette niihtud
Viltimaks annustamisvigu, manustage tabletid sisse alati rikkaliku vedelikuga, sirge riihiga (istudes
v3i seistes). Umbes 10-15 minutit peale sissevotmist veelkord rikkalikult vedelikku peale juual!

Teateid miirgistusjuhtudest doksiitsiikliiniga ei ole seni teada. Kuna iileannustamise puhul on nii
maksa- ja neerude kahjustuste kui ka kdhundidrmepdletiku oht, peate te kahtluse puhul arsti
informeerima.

Arst juhindub tileannustamise ravis haiguspildist.

Kui te unustate Doxy-M-ratiopharm 100 mg votta
Arge manustage kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral votmata, vaid jitkake
Doxy-M-ratiopharm 100 mg tablettide votmist jargmisel pdeval, nagu ette nahtud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimed on klassifitseeritud sageduse alusel:

— viéga sage (>1/10),

— sage (>1/100, <1/10),

— aeg-ajalt (=1/1000, <1/100),

— harv (>1/10 000, <1/1000),

— viga harv (<1/10 000)

— teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Infektsioonid ja infestatsioonid

Teadmata: Superinfektsioon — mittetundlike mikroorganismide iilekasv v3ib pShjustada
kandidiaasi, keelepdletikku, stafiilokoki poolt pohjustatud enterokoliiti,
pseudomembranoosset koliiti (Clostridium difficile iilekasvu korral),
anogenitaalpiirkonnas lokaalset pdletikku (candida iilekasvu korral), stomatiiti,
vaginiiti




Vere ja liimfisiisteemi hdired
Teadmata: Aneemia, trombotsiitopeenia, neutropeenia

Immuunstisteemi hdired

Teadmata: Ulitundlikkusreaktsioonid (sh anafiilaktiline $okk, anafiilaksia, verershu langus,
angioneurootiline turse, hingeldus, seerumtdbi, perifeersed tursed, tahhiikardia ja
urtikaaria)

Ndrvisiisteemi hdired

Harv: Peavalu

Teadmata: Healoomuline intrakraniaalse rdhu tdus (siimptomiteks on ndgemise hdagustumine,
skotoomid, kahelindgemine, piisiv ndgemise kaotus)

Seedetrakti hdired

Harv: liveldus, kdhulahtisus, seedehiired
Viga harv: Ko&huvalu, hammaste virvuse muutus
Teadmata: Oksendamine, neelamishdired, sodgitoru pdletik, s6dgitoru haavand, pankreatiit,

hambaemaili hiipoplaasia

Maksa ja sapiteede hdiired
Teadmata: Hepatiit, nahakollasus, maksapuudulikkus, maksaensiitimide aktiivsuse tdus (m66duv)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Harv: Loove (sh makulopapulaarne 166ve ja eriitematoosne 166ve)
Viga harv: Valgustundlikkuse reaktsioon
Teadmata: Eksfoliatiivne dermatiit, multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline

epidermaalne nekroliiiis (tdsised nahareaktsioonid); foto-oniihholiiiis (kiilinte héire)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Viga harv: Liigesvalu
Teadmata: Lihasvalu

Neerude ja kuseteede hdired
Teadmata: Uurea sisalduse suurenemine seerumis

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Doxy-M-ratiopharm 100 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas vista #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Doxy-M-ratiopharm 100 mg sisaldab

Toimeaine on doksiitsiikliin.

Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, naatriumkarboksiimetiiiiltiarklis, talk,
magneesiumstearaat, ranidioksiid.

Uks tablett sisaldab toimeainena 104,1 mg doksiitsiikliinmonohiidraati (vastab 100 mg
doksiitsiikliinile).

Kuidas Doxy-M-ratiopharm 100 mg vilja niieb ja pakendi sisu
Kollakas-rohelised, iimarad, kaksikkumerad tabletid, poolitusjoonega iihel pool.

Pakend
PVC-alumiinium blister, mis sisaldab 10 tabletti
PVC-alumiinium blister, mis sisaldab 20 tabletti

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm,

Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle Str. 3,
89143 Blaubeuren,
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Lootsa 8,

11 415, Tallinn,
Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati kooskdlastatud martsis 2014



