PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Doxyzim 100 100 mg capsule
Doxiciclina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a fincepe sa luati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactic adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Doxyzim 100 si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Doxyzim 100
3. Cum sa luati Doxyzim 100

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Doxyzim 100

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Doxyzim 100 si pentru ce se utilizeazi
Doxyzim 100 este indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile doxiciclina,
la adulti si copii cu virsta peste 8 ani.

Doxyzim 100 este utilizat pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, tractului urinar,
infectiilor organelor genitale, infectiilor ochilor sau a tractului gastrointestinal, daca acestea
sunt cauzate de bacterii sensibile la doxiciclina. De asemenea, acest medicament poate fi indicat
pentru tratamentul cosurilor (acneei) (la odolescenti), infectiilor insotite de Simptome
asemanatoare gripei (febra Q, rickettsiozei/tifosului, malariei) sau pentru prevenirea malariei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Doxyzim 100

Nu luati Doxyzim 100 :

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre substantele din compozitia
acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- daca sunteti alergic la alte tetracicline (antibiotice similare);

- Doxyzim 100 nu trebuie administrat la nou-nascuti si copii cu virsta sub 8 ani. Acest
medicament poate prezenta un risc de deteriorare a cresterii 0soase si a tesutului dentar. Poate
aparea 0 colorare permanenta a dintilor de lapte si dintilor permanenti (la copiii cu virsta
cuprinsa intre 8 si 12 ani);

- dacd sunteti insarcinata. Acest medicament nu trebuie utilizat din a 4-a lund de sarcina
deoarece poate dauna copilului nenascut. Daca credeti ca sunteti Insarcinata Sau ramineti
insarcinatd in timpul utilizarii acestui medicament, adresati-va imediat medicului, farmacistului
sau asistentei medicale.

Atentionari si precautii



Inainte si utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra:

- daca va expuneti pielea la lumina puternica a soarelui sau la lumina artificiala
ultravioletd, deoarece la unii oameni care utilizeaza doxiciclina uneori pot sa apara arsuri Severe;

- daca aveti boli hepatice;

- daca aveti pete rosii pe piele, febra sau limba dureroasa. Aceste simptome pot prezenta o
reactie de hipersenbilitate la medicament.

De asemenea, este recomandabil sa informati medicul daca manifestati alte Simptome, cum sunt:

- simptome ale altor infectii in timpul utilizarii doxiciclinei. Bacteriile care provoaca aceste
infectii nu sunt sensibili la doxiciclina. Daca apar noi infectii in timpul tratamentului cu
doxiciclina, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, sa intrerupeti administrarea acestui
medicament si sa incepeti un alt tratament;

- daca apare diareea severa asociati cu febra in timpul tratamentului cu acest medicament. in
acest caz, trebui sa informati imediat medicul si sa intrerupeti utilizarea acestui medicament;

- daca observati ca febra si simptomele inflamatorii nu se reduc in intensitate dupa citeva zile
de tratament. Acest lucru poate indica faptul ca agentii patogeni nu sunt sensibili (sunt rezistenti)
la doxiciclind sau a aparut 0 alta infectie care a fost cauzata de alte bacterii care nu sunt sensibile
la acest medicament;

- daca luati doxiciclina pe termen lung, medicul dumneavoastra va poate indica efectuarea
unor teste de singe pentru a exclude aparitia reactiilor adverse la nivelul rinichilor, ficatului si
asupra functiei de producere a celulelor noi ale singelui. Daca medicul dumneavoastra constata
anumite anomalii, tratamentul cu doxiciclina va fi oprit;

- daca aveti iritatie sau ulceratii esofagiene;

- daca aveti 0 tulburare de coagulare a singelui sau daca sunteti tratat cu medicamente care
inhiba coagularea singelui, deoarece doxiciclina poate afecta coagularea singelui. Este
important ca medicul care va prescris doxiciclina sa cunoasca daca aveti tulburari de
coagulare a singelui. Daca sunteti tratat pentru tromboza, trebuie sa informati medicul despre
aceasta inainte de a incepe sa administrati doxiciclina.

Copii

Acest medicament nu trebuie utilizat la sugari si copii cu virsta sub 8 ani deoarece poate
provoca colorarea permanenta a dintilor sau tulburari a dezvoltarii dentare. Acest
medicament poate fi utilizat numai la copiii cu virsta cuprinsa intre 8 si 12 ani, daca alte
medicamente nu sunt eficiente sau sunt contraindicate.

Doxyzim 100 impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

in special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- medicamnete care inhiba coagularea singelui, cum ar fi acenocumarol si fenprocumon;
actiunea acestor medicamente este crescutd;

- peniciline (anumite antibiotice); aceste medicamente pot reduce activitatea bactericida a
acestui medicament;

- somnifere si anestezice (barbiturice), rifampicina (utilizatd pentru tratamentul tuberculozei),
carbamazepina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei), difenilhidantoina si fenitoina (utilizate
pentru tratamentul unui atac cerebral) si primidona (utilizatda pentru tratamentul convulsiilor),
deoarece acestea pot reduce efectul acestui medicament;

- cind acest medicament este utilizat concomitent cu anestezicul metoxifluran, se pot
produce leziuni grave (letale) la nivelul rinichilor;

- cind este utilizat cu ciclosporina (un medicament utilizat pentru suprimarea sistemului
imunitar al organismului), efectul ciclosporinei poate fi afectat;



- daca sunteti tratat pentru diabet, este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa
modifice doza medicamentului antiabetic;

- daca acest medicament este utilizat concomitentd Cu izotretinoind Sau acitrenina, poate
aparea cresterea presiunii intracraniene;

- medicamente pe baza de fier si antiacide utilizate pentru neutralizarea aciditatii gastrice
(medicamente care contin aluminiu, calciu, magneziu sau bismut) (vezi pct. ,,Atentionari si
precautii”); aceste preparate reduc actiunea acestui medicament.

Doxyzim 100 impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Doxyzim 100 trebuie administrat cu cantitati mari de apa. Este preferabil si administrati
capsulele in timpul mesei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice. medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti insarcinata, incercati sa
ramaneti insarcinatd sau daca alaptati.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, deoarece poate provoca colorarea
permanentd a dintilor copilului nendscut si poate incetini dezvoltarea osoasa.

Acest medicament nu trebuie utilizat de catre mamele care alapteaza deoarece poate provoca
colorarea permanenta a dintilor si incetini dezvoltarea osoasa la sugari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament are o influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. In caz de ameteli, vedere incetosati sau vedere dubla, conducerea vehiculelor si
folosirea utilajelor nu este recomandata.

3. Cum sa luati Doxyzim 100

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Medicul dumneavostra va stabili doza de Doxyzim 100 si durata tratamentului in functie
gravitatea infectiei. Este important sa urmati instructiunile cu atentie.

Mai jos este indiacata doza uzuala, dar este posibila si 0 altd schema de dozare, in functie de
tipul infectiei.

Doza uzuala pentru adulti este de 2 capsule Doxyzim 100 in prima zi, urmata de 1 capsule pe zi
pina la finisarea tratamentului.

Mod de utilizare

Puteti sa luati acest medicament in doua moduri:

1) inghitite intregi cu un pahar de apa;

2) dizolvate in cel jumatate de pahar cu apa, dupa care continutul este agitat si, apoi, baut.
Solutia obtinuta are un gust usor dulce.

Administrarea (cu o cantitate mare de apa) trebuie efectuata din pozitie in picioare sau
sezindd. Medicamentul nu trebuie administrat inainte de a merge la culcare, deoarece aceasta
poate provoca iritarea esofagului. Este preferabil sa administrati capsulele in timpul mesei.



Daca luati mai mult Doxyzim 100 decit trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Doxyzim 100 decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicala.
Aduceti medicamentele raimase cu dumneavoastra.

In cazuri grave, medicul dumneavoastrd va va permite si beti multd apa, si administrati un
laxativ (in cazul ingestiei unor cantitati foarte mari) si, posibil, efectuarea unui lavaj gastric.
Simptomele care pot aparea atunci cind ati administrati prea multd doxiciclind includ
varsaturi, febra, icter, singerari, Scaune negre, subtiri si anomalii ale compozitiei singelui.

Daca uitati sa luati Doxyzim 100

Daca uitati sd luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decit cea recomandata aceasta
trebuie administrata cit mai curind posibil, cu exceptia cazului cind este timpul pentru
administrarea urmatoarei doze. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci incetati sa luati Doxyzim 100

Luati intotdeauna medicamentul pind terminati schema de tratament, chiar daca va simtiti mai
bine. Daca intrerupeti administrarea medicamentului prea repede, infectia poate sa reapara. De
asemenea, microorganismele care au cauzat infectia pot deveni rezistente la medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Doxyzim 100 poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente

Urmatoarele reactii adverse apar frecvent (afecteaza 1 pina la 10 utilizatori din 100) in
timpul tratamentului cu medicamente care apartin acestui grup (tetracicline):
- inflamatia vaginului (vaginita);

- candidoza (anumite infectii fungice);

- greata;

- mincarime (prurit) in jurul anusului;

- limba neagra;

- inflamarea gurii (stomatita);

- inflamatia organelor genitale si/sau a anusului;

- tulburari de dezvoltare osoasa;

- tulburare de dezvoltare dentara, colorare ireversibila a dintilor;

- iritatia pielii.

Reactii adverse mai putin frecevente

Urmatoarele reactii adverse apar mai putin frecevent (afecteaza 1 pina la 10 din 1000 de
utilizatori) in timpul tratamentului cu medicamente de care apartin acestui grup (tetracicline):

- dureri de cap;

- varsaturi;

- diaree;



- inflamatia limbii;
- eruptie cutanata,
- fotosensibilitate.

Reactii adverse rare

Urmatoarele reactii adverse apar rar (afecteaza 1 pina la 10 utilizatori din 10000) in
timpul tratamentului cu medicamente care care apartin acestui grup (tetracicline):

- anemie datorata distrugerii excesive a celulelor singelui (anemie hemoliticd), tulburare
sanguind CuU semne sau tendintd de aparitie a vinatailor si singerarilor (trombocitopenie),
tulburari ale singelui (lipsa de celulele albe in singe) asociate cu o sensibilitate crescuta la
infectii (neutropenie), numar crescut a unui anumit tip de celule albe din singe (eozinofilie);

- colorarea brun-negru a tiroidei (la utilizarea pe termen lung);

- lipsa poftei de mancare (anorexie);

- zgomot in urechi (tinitus);

- inflamatia membranei din jurul inimii;

- 1inrosirea brusca a pielii;

- dificultate de inghitire (disfagie), tulburari de digestie cu senzatie de plenitudine sau dureri
la nivelul stomacului, varsaturi si arsuri acide (dispepsie);

- inflamatia intestinului;

- inflamatia pancreasului, cu aparitia unei dureri severe la nivelul abdomenului superior
radiind spre spate, greata si varsaturi (pancreatita);

- modificarea functiei hepatice, leziuni la nivelul ficatului (hepatotoxicitate), inflamatia
ficatului (hepatita), icter, insuficienta hepatica;

- eruptii pe piele cu pete rosii neregulate (eritem multiform), reactii alergice severe cu febra
mare, vezicule de piele, dureri articulare si/sau inflamatie oculara (sindrom Stevens Johnson),
reactie alergica brusca severa, cu simptome precum febra, vezicule si descuamarea pielii
(necroliza epidermica toxicd), eruptie cutanatd cu mincarime severa (urticarie) si formarea de
umflaturi, descuamarea pielii;

- agravarea unei afectiuni afectiuni care poate afecta diferite organe din organism, inclusiv
piele, plamini, inima, rinichi, creier si nervi, ochi, articulatii si intestine (lupus eritematos
sistemic);

- dureri articulare, dureri musculare, dureri abdominale.

Reactii adverse foarte rare

Urmatoarele reactii adverse apar foarte rar (la mai putin de 1 din 10 000 de utilizatori) in
timpul tratamentului cu medicamente care apartin acestui grup (tetracicline):

- reactii de hipersensibilitate

- bombarea fontanelei la copii, cresterea presiunii intracraniene. Acest lucru poate fi asociat
cu simptome cum sunt: dureri de cap, vedere incetosatd, vedere dubla, greata, varsaturi, dureri
ale urechii, durere oculara, mincarime si vederea stelelor in fata ochilor. Aceste simptome dispar
in citeva zile sau saptamini dupa tratament;

- inflamatie severa a intestinului gros insotita de febra si secretia de mucus uneori cu singe
(colitd pseudomembraneoasa).

Efectele secundare ale caror frecventa este necunoscuta (acest lucru nu poate fi
determinat din datele disponibile)

Urmatoarele efecte secundare pot sa apara in timpul tratamentului cu medicamente care
apartin acestui grup (tetracicline):

- tendinta de singerare (prelungirea timpului de coagulare);

- tulburare in formarea pigmentului singelui (porfirie);

- ritm cardiac accelerat (tahicardie)

- reducerea smatului dentar;



- separarea unghiei de patul unghial, ceea ce uneori duce la detasarea completa a unghiel
dupa expunerea la soare (foto-onicoliza).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreazia Doxyzim 100

A se pastra la temperaturi sub 25° C.
A nu se lasa la indemina si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Doxyzim 100
Substanta activa: doxiciclina (sub forma de doxiciclina hiclat). Fiecare capsuld contine doxiciclind
monohidrat echivalent cu 100 mg doxiciclina.

Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal anhidru (aerosil), amidon de porumb, talc.

Cum arata Doxyzim 100 si continutul ambalajului
Doxyzim 100 se prezinta sub forma de capsula verde / alba, din gelatina tare, de dimensiune "2",
care contine pulbere de culoare galbena.

Doxyzim 100 este disponibil in cutii de carton ce contin 3 blistere cu 10 capsule si prospectul
pentru utilizator/pacient.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare

Zim Laboratories Limited

B-21/22, M.1.D.C. Area,

Kalmeshwar - 441501 Dist. Nagpur Maharashtra State, India.

Fabricatul

Zim Laboratories Limited

B-21/22, M.1.D.C. Area,

Kalmeshwar - 441501 Dist. Nagpur Maharashtra State, India.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md
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