Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dopsytar, 20 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Doxycyclinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dopsytar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopsytar
Jak stosowac lek Dopsytar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dopsytar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Dopsytar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dopsytar jest wskazany w leczeniu zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na doksycykling
u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lek Dopsytar jest stosowany w leczeniu zakazen uktadu oddechowego (fagodne pozaszpitalne zapalenie ptuc,
w tym zakazenia wywolane przez nastgpujgce patogeny atypowe: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae 1 Chlamydophila psittaci, zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli), moczowego i narzgdow
ptciowych (niepowiktane zapalenie cewki moczowej wywotane przez Chlamydia trachomatis lub zakazenia
szyjki macicy u dorostych wywotane przez Chlamydia trachomatis), oczu (zakazenia oczu wywotane przez
Chlamydia trachomatis (jaglica)) lub przewodu pokarmowego (zakazenia przewodu pokarmowego wywolane
przez Vibrio cholerae (cholera)).

Lek Dopsytar moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu pasterelozy, waglika, boreliozy, leptospirozy, brucelozy
wywotane] przez Brucella spp 1 zakazen przebiegajacych z objawami grypopodobnymi (goraczka Q,
riketsjoza/dur brzuszny/goraczka plamista Gor Skalistych).

W leczeniu ostrych zakazen (gdy inne leki sg niedostepne, prawdopodobnie nieskuteczne lub
przeciwwskazane) lek Dopsytar mozna stosowac u dzieci w wieku od 8 do 12 Iat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopsytar

Kiedy nie stosowa¢ leku Dopsytar:

- jesli pacjent ma uczulenie na doksycykling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne tetracykliny (podobne antybiotyki);

- jesli u pacjenta wystepuje szczegdlna postac ostabienia migéni (miastenia);

- jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek lub chorobg nerek, chyba Ze lekarz mimo wszystko uzna takie
leczenie za konieczne w szczegdlnych okolicznosciach;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze; jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy, lub zajdzie
w cigzg podczas stosowania leku Dopsytar, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka;

- jesli pacjentka karmi piersig.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dopsytar nalezy zwroci¢ sie do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Jesli wystapia ciezkie reakcje skorne, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku (patrz punkt 4).

- W przypadku ekspozycji skory na silne §wiatto stoneczne lub sztuczne §wiatto stoneczne (u niektoérych osob
przyjmujacych doksycykling czasami pojawiaja si¢ powazniejsze oparzenia).

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

- Jesli gorgczka si¢ nie zmniejsza i objawy stanu zapalnego nie ustgpuja w ciggu kilku dni.

Moze to oznacza¢, ze drobnoustroje chorobotwodrcze sa niewrazliwe (oporne) na ten lek lub ze pojawity sie
inne bakterie niewrazliwe na lek Dopsytar.

- Jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci kandydoza lub wystepuje obecnie zakazenie drozdzakowe lub
grzybicze jamy ustnej lub pochwy.

- Jesli u pacjenta wystapi ciezka biegunka z towarzyszaca goraczka podczas stosowania tego leku. W takim
przypadku nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi i przerwac stosowanie leku. W tej sytuacji nie
nalezy stosowac lekow hamujacych perystaltyke.

- Jesli u pacjenta wystapia bole glowy, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, utrata wzroku, nudnosci,
wymioty, szumy uszne, bol za oczami lub blyski w polu widzenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz
moze wowczas oceni¢, czy konieczna jest dalsza diagnostyka tych objawow.

- Jesli u pacjenta wystgpi bol stawow, wysypka, goraczka. Moze to wskazywac na chorobe uktadu
odpornosciowego (toczen rumieniowaty uktadowy). Stan ten moze si¢ nasila¢ podczas przyjmowania leku
Dopsytar.

- Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie krgtkami. Wkrotce po rozpoczeciu leczenia doksycykling moze wystapi¢
reakcja Jarisha-Herxheimera (patrz punkt 4).

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi, nalezy je dalej monitorowaé podczas leczenia
lekiem Dopsytar.

Dzieci i mlodziez

Doksycykliny nie nalezy stosowac w okresie rozwoju zgbdw dziecka (w trakcie cigzy oraz u
noworodkow i dzieci w wieku ponizej 8§ lat), poniewaz moze spowodowac trwate przebarwienia zebow
(z6tte, szare, brazowe) lub zaburza¢ prawidlowy wzrost zebow.

Moga zaistnie¢ okoliczno$ci (np. powazne lub zagrazajace zyciu sytuacje), w ktorych lekarz moze
zdecydowac, ze korzysci przewyzszaja ryzyko zwigzane z przepisywaniem doksycykliny dzieciom w wieku
ponizej 8 lat.

Doksycykling mozna stosowac u dzieci w wieku od 8 do 12 lat tylko wtedy, gdy zdaniem lekarza nie
mozna stosowac¢ innych lekow lub gdy inne leki nie dziataja.

Lek Dopsytar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Jesli pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe), lekarz moze zmieni¢ ich dawke.

- Dopsytar moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ niektorych antybiotykow, takich jak penicyliny.

- Grupa lekow nasennych i znieczulajacych (barbiturany), ryfampicyna (gruzlica), karbamazepina (padaczka),
difenylohydantoina i fenytoina (ataksja mézgowa), prymidon (lek przeciwdrgawkowy) oraz naduzywanie
alkoholu mogg skraca¢ czas dziatania leku Dopsytar w organizmie.

- W przypadku jednoczesnego stosowania leku Dopsytar z lekiem przeciwbdlowym metoksyfluranem moze
dojs¢ do cigzkiego uszkodzenia nerek.

- Lek Dopsytar moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych lekéw antykoncepcyjnych, co moze prowadzi¢ do
zaj$cia w ciaze.

- Przyjmowanie leku Dopsytar jednoczesénie z cyklosporyng moze wptywac na dzialanie cyklosporyny.

- Jesli pacjent leczy si¢ na cukrzyce, lekarz moze zmieni¢ dawke leku przeciwcukrzycowego.
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- Jesli lek Dopsytar jest przyjmowany razem z izotretynoing lub acytretyng, moze doj$¢ do zwickszenia
ci$nienia w mozgu.

Wplyw na badania labolatoryjne

Dopsytar moze zaktoca¢ wyniki badan laboratoryjnych. Doksycyklina moze wplywac¢ na wiarygodnosé
pomiaréw poziomu cukru w moczu wykonywanych za pomoca testow paskowych. Doksycyklina moze
powodowac fatszywe wzrosty stezenia katecholamin w moczu. Personel wykonujacy badania powinien
zosta¢ poinformowany o przyjmowaniu leku Dopsytar. Nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowac leku Dopsytar w okresie cigzy i karmienia piersig, poniewaz moze powodowac
przebarwienia z¢bow i spowolnienie wzrostu kosci u nienarodzonych dzieci/niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Dopsytar wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W
przypadku wystapienia zawrotow glowy, niewyraznego widzenia lub podwojnego widzenia nie wolno
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn (patrz punkt 4).

Lek Dopsytar zawiera acetylocysteing (50 mg w jednej ampulce). Acetylocysteina w duzych dawkach
dziala mukolitycznie (rozciencza wydzieline oskrzelowa i ulatwia odkrztuszanie), jak rowniez
przeciwzakrzepowo (rozrzedza krew). W przypadku stosowania leku Dopsytar w potaczeniu z lekiem
mukolitycznym lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu jego dawki. Ponadto w przypadku
dlugotrwatego leczenia doksycykling i (lub) jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych
nalezy okresowo monitorowa¢ parametry krzepniecia krwi.

3. Jak stosowaé lek Dopsytar

Produkt leczniczy bedzie podawany pacjentom wylacznie przez lekarza lub innego przedstawiciela fachowego
personelu medycznego.

Dawke ustala lekarz, ktory ja dostosowuje do indywidualnych potrzeb pacjenta.
Lekarz wyjasni doktadnie, jaka dawke leku Dopsytar pacjent bedzie otrzymywac, jak czesto i jak dlugo. Zalezy
to od rodzaju zakazenia i jego ciezkosci.

Lek Dopsytar jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego.

Wstrzykiwanie kazdej dawki 100 mg powinno trwac co najmniej dwie minuty. U 0s6b w podesztym
wieku, ostabionych i z cigzkimi stanami chorobowymi czas wstrzykiwania nie powinien by¢ krotszy niz
3 minuty.

Czas trwania infuzji moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od dawki (od 100 do 200 mg na dobg), ale zwykle
wynosi od jednej do czterech godzin. Zalecanym minimalnym czasem infuzji 100 mg roztworu

o stezeniu 0,5 mg/mL jest jedna godzina.

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:

Dawka wynosi 200 mg w pierwszej dobie leczenia. W pierwszym dniu lek nalezy poda¢ w dawce
pojedynczej lub w dawkach podzielonych, a nast¢pnie nalezy go podawa¢ w dawce podtrzymujacej
100 mg na dobe. W przypadku cigzkich zakazen lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 200 mg na dobg w
trakcie leczenia.

Czas trwania leczenia zalezy od leczonego zakazenia.

Dzieci w wieku 8 do 12 lat:
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W leczeniu ostrych zakazen u dzieci w wieku od 8 do 12 lat doksycykling nalezy stosowac, gdy inne leki sg
niedost¢pne lub prawdopodobnie nie bedg skuteczne.

Zwykle stosowane dawki w takich sytuacjach to:

- U dzieci o masie ciata 45 kg lub mniejszej: 4,4 mg na kilogram masy ciata (w dawce pojedynczej lub w
dwdch dawkach podzielonych) w pierwszym dniu, a nastepnie 2,2 mg na kilogram masy ciata (w pojedynczej
dawce lub w dwoch dawkach podzielonych). Czas trwania leczenia zalezy od leczonego zakazenia.

- U dzieci o masie ciata powyzej 45 kg nalezy stosowac takg sama dawke jak u dorostych. Czas trwania
leczenia zalezy od leczonego zakazenia.

Dzieci w wieku ponizej 8 lat:
Doksycykliny nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku do 8 lat ze wzgledu na ryzyko przebarwien zebow. (Patrz
,Dzieci 1 mtodziez” w punkcie 2.)

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dopsytar

Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Dopsytar, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce. Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dopsytar moze zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia opisanych dziatan niepozadanych.

Objawami przedawkowania sa: wymioty, drgawki goragczkowe, zottaczka, krwiaki, smoliste stolce,

azotemia, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, wydtuzenie czasu protrombinowego.

Pominigcie zastosowania leku Dopsytar

Jesli pacjent obawia sig, ze pominigto dawke leku Dopsytar, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwacé stosowanie leku i
natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego lub zglosié¢ si¢ na oddzial ratunkowy
najblizszego szpitala.

Czeste dzialania niepozadane (nie cze$ciej niz 1 na 10 oséb):

- Ciezkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna, obrzegk
naczynioruchowy): nagly swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, ucisk w klatce piersiowej, goraczka,
obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie (szczegdlnie obejmujace cate ciato), tachykardia
(przyspieszone bicie serca), zapalenie blony otaczajacej serce.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (nie czeSciej niz 1 na 1000 oséb):

- zesp6t DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi)

- cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami gorgczki oraz z pecherzami i luszczeniem si¢ skory (toksyczna
nekroliza naskorka), cigzka reakcja alergiczna z wysoka goraczka, pgcherzami na skorze, bolem stawow i (lub)
zapaleniem oka (zesp6t Stevensa-Johnsona), wysypka w postaci nieregularnych czerwonych plamek (rumien
wielopostaciowy), luszczenie skory (ztuszczajace zapalenie skory), wysypka z silnym swigdem i grudkami
(pokrzywka, liszajec)

- zapalenie blony otaczajgcej serce

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (nie czeSciej niz 1 na 1000 oséb):
- niedokrwisto$¢ spowodowana nadmiernym rozpadem krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna), niedobor
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krwinek biatych prowadzacy do zwigkszonej podatno$ci na zakazenia (neutropenia), niedobor plytek krwi z
objawami siniaczenia i zwigkszonym ryzykiem krwawienia (matoptytkowos$¢), zwiekszenie liczby niektorych
krwinek bialych (eozynofilia)

- reakcja Jarischa-Herxheimera, ktora powoduje goraczke, dreszcze, bole glowy, bole migsni i wysypke
skoérna, 1 zazwyczaj ustepuje samoistnie; reakcja ta wystepuje wkrotce po rozpoczeciu leczenia doksycykling
z powodu zakazen kretkami, takich jak borelioza

- zatrucie watroby, zapalenie watroby, zaburzenia czynnosci watroby, zéltaczka, niewydolnos¢ watroby

- obluzowanie paznokci pod wplywem $wiatla (onycholiza)

- zapalenie trzustki z objawami silnego bolu w nadbrzuszu promieniujacego do plecow, nudnosciami i
wymiotami

- okragle lub owalne czerwone plamki z obrzekiem skory, pecherzami i swedzeniem, ktére nawracajg w
tym samym miejscu za kazdym razem, gdy lek jest ponownie stosowany (utrwalona wysypka polekowa)

- rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (nadmierny rozrost Clostridioides difficile, ktéry moze
prowadzi¢ do ci¢zkiej wodnistej biegunki, bolow brzucha i goraczki)

Inne dzialania niepozgdane

Wystepujace czesto (nie czesSciej niz u 1 na 10 oséb):

- zapalenie sromu (zapalenie pochwy)

- zakazenie drozdzakami (kandydoza)

- reakcje nadwrazliwo$ci

- Dbdle glowy

- nudnosci/wymioty

- swedzenie wokoét odbytu

- czarny jezyk

- zapalenie jamy ustnej z bolesnoscig warg lub z owrzodzeniami w jamie ustnej, spowodowane przez
wirusy, bakterie lub grzyby (zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j)

- zapalenie narzadoéw plciowych i (lub) odbytu

- reakcja nadwrazliwo$ci na $wiatto lub $wiatto stoneczne

- wysypka skoérna

- zaburzenia rozwoju kos$ci

- podraznienie skory

Wystepujace niezbyt czesto (nie czeSciej niz u 1 na 100 osob):
- uczucie petnosci lub bol w okolicy zotadka, odbijania, nudno$ci, wymioty i (lub) zgaga (niestrawnos¢)

Wystepujace rzadko (nie czeSciej niz u 1 na 1000 osob):

- brazowo-czarne przebarwienia tarczycy (w przypadku dlugotrwalego podawania)

- brak apetytu (jadtowstret)

- uwypuklenie ciemigczka u niemowlat, zwigkszone ci$nienie w mozgu (guz rzekomy mozgu). Mogg temu
towarzyszy¢ takie objawy, jak bole glowy, nudno$ci, wymioty, szumy uszne i zaburzenia widzenia, w tym:
niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, utrata pola widzenia ograniczona do obszaru prawidtowego
widzenia (mroczki), utrata wzroku, w niektorych przypadkach nawet trwata, bol za oczami lub btyski w polu
widzenia (fotopsje). Objawy te ustepuja w ciagu kilku dni lub tygodni po leczeniu.

- szumy uszne

- zaburzenia widzenia

- uderzenia goraca

- zapalenie jelit

- zapalenie wewnetrznych $cian jelit

- zaburzenia potykania

- bol zotadka

- biegunka

- zapalenie jezyka

- przebarwienia skory (ciemne plamy na skorze)
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- béle stawowe, bole migsniowe, nasilenie wczesniej istniejgcych chordb skory z wystgpowaniem czerwonych,
suchych plam na nosie i policzkach (toczen rumieniowaty)
- zwigkszone stezenie mocznika we krwi

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

- sktonno$¢ do krwawien (wydtuzenie czasu krzepnigcia)

- wrodzone zaburzenie wytwarzania czerwonego barwnika krwi (porfiria)

- przyspieszenie rytmu serca (tachykardia)

- niedorozwoj szkliwa

- przebarwienia zebow i (lub) nieprawidtowy rozwdj zebow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dopsytar
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Przechowywac w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu — patrz sekcja ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla
fachowego personelu medycznego”.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartonowym pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dopsytar

Substancjg czynng leku jest doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu).

1 mL roztworu zawiera 20 mg doksycykliny (w postaci doksycykliny hyklanu).

5 mL roztworu (jedna amputka) zawiera 100 mg doksycykliny (w postaci doksycykliny hyklanu).
Pozostate sktadniki to: powidon K-17, magnezu chlorek szesciowodny, acetylocysteina, etanoloamina,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dopsytar i co zawiera opakowanie

6
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Przezroczysty roztwor barwy od zo6ttej do bursztynowej w przezroczystych amputkach oranzowych

0 pojemnosci nominalnej 5 mL, wykonanych ze szkla borokrzemowego I klasy hydrolitycznej, ze zwezona
szyjka otwartg termicznie, z nacigciem oznaczonym kropka (punkt OPC), oznakowanych pojedynczym biatym
pierscieniem

Opakowanie: 10 amputek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Polska Dopsytar

Butgaria Tardox

Wegry Adoxtar oldatos injeckcid/infuzid 20 mg/ml
Estonia, Portugalia Adoxtar

Litwa Adoxtar 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Lotwa Tardox 20 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Pelne informacje przedstawiono w ChPL.

Sposdéb podawania i przygotowanie roztworu do infuzji

Produkt leczniczy Dopsytar jest przeznaczony wytacznie do podania dozylnego. Produkt leczniczy
Dopsytar nie jest przeznaczony do wstrzyknig¢ domigsniowych ani podskornych.

Wstrzykiwanie kazdej dawki 100 mg powinno trwac co najmniej dwie minuty. U 0s6b w podesztym
wieku, ostabionych i z cigzkimi stanami chorobowymi czas wstrzykiwania nie powinien by¢ krotszy niz
3 minuty.

Czas trwania infuzji moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od dawki (od 100 do 200 mg na dobg), ale zwykle
wynosi od jednej do czterech godzin. Zalecanym minimalnym czasem infuzji 100 mg roztworu

o stezeniu 0,5 mg/mL jest jedna godzina.

Przygotowanie roztworu do infuzji: 100 mg doksycykliny (amputka 5 mL) nalezy wymiesza¢ ze 100 mL
odpowiedniego roztworu do infuzji — 0,9% NaCl Iub glukozy (5%, 10% lub 20%). Rozcienczenie to daje
stezenie 1 mg/mL.

Nie nalezy stosowac roztwordw o stezeniu mniejszym niz 0,1 mg/mL lub wigkszym niz 1 mg/mL.
Produkt nalezy dodawa¢ do roztworu do infuzji zawsze bezposrednio przed infuzja.
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Po rozcienczeniu:

Zestawienie wynikow badan zgodnosci farmaceutycznej uzyskanych dla doksycykliny 20 mg/mL,
roztwor do wstrzykiwan / do infuzji z rozcienczalnikami:

Stezenie koncowe Trwalos¢ po
Rozcienczalnik Temperatura ¢ Opakowanie rozpuszczeniu
[mg/mL]
[godz.]

1,0 24

0 )
0,9% NaCl 0.1 o
5% glukoza L0 PO 24
o 0,1 8
25°C 10 (worek 3
10% glukoza 0’1 polipropylenowy) g
1,0 2

0 )
20% glukoza 0.1 24
0,9% NaCl 1,0 24
0,1 24

0

5% glukoza 1,0 PO 24
5°C 0.1 (worek 24
10% glukoza 1,0 olipropylenowy) 24
0.1 polipropylenowy 4
1,0 2

0, )
20% glukoza 0.1 2

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zastosowany natychmiast. Jesli produkt nie

zostanie uzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania spoczywa na uzytkowniku.

Przed uzyciem roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo. Roztwor powinien by¢ przezroczysty i praktycznie wolny od

czastek statych.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego Dopsytar z innymi produktami leczniczymi oprocz roztworow

zgodnych farmaceutycznie: 0,9% NaCl lub roztwor dekstrozy (5%, 10% lub 20%).

Do plynu infuzyjnego zawierajacego produkt Dopsytar nie nalezy dodawac¢ zadnych innych produktow

leczniczych.
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