KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MONODOKS 100 mg kapsul

2. KALITATIF VE KANT IiTAT iF BILESIM

Her kapsul;

Etkin madde:

100 mg Doksisiklin’e gdegser 115,414 mg doksisiklin hiklat icermektedir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin, Bkz. 6.1

3. FARMASOT iK FORM

Kapsitil;

Govde koyu sari opak, kapak kizil kahverengi osakt jelatin kapsuller icinde, sari renkli
hemen hemen kokusuz, homojen goglin@grantler toz.

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

MONODOKS, aagida belirtilen Gram-negatif ve Gram-pozitif bakterin ve dger
mikroorganizmalarin etken olgu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

* Solunum sistemiYersinia pestis, Actinobacillus actinomyecelemcamjl Haemophilus
influenzae, Diplococcus pneumoniae, Staphylococauseus, Klebsiellaturleri ve
Streptokokrleri (organizmanin duyarll ol@u gosterilirse) ile geden solunum sistemi
enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir. Solununtuyibe alinansarbonda (aerosolize
Bacillus anthracismaruz kalma sonrasi insidans ve progresyonu azaligmakullanilir.

« Urogenital sistemHeaemophilus ducreiyumusak sankr), Brucella tiirleri (streptomisin
ile beraber kullanilir) Actinobacillus actinomyecelemcomilam, Enterobacierogenes,
Escherichia coli ve Klebsielldirleri ile gelsen trogenital enfeksiyonlar

» Deri ve yumygak doku:Yersinia pestis, Francisella tularensis, Bartondblacilliformis,
Staphylococcus aureus ve Bacillus anthramg&roorganizmalari ile gelen deri ve

yumusak doku enfeksiyonlari

» Gastrointestinal sistenVibrio choleraeve Shigellaturleri ile gelsen enfeksiyonlar
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* Ceitli diger enfeksiyonlar:Campylobacter fetus, Mimairleri ve Herellea turleri ile
gelisen enfeksiyonlar

Asagidaki mikroorganizmalarin etken olgw enfeksiyonlarda, penisilinin kontrendike olmasi
durumunda MONODOKS alternatif tedavi olarak kullahilir: Treponema pallidum,

Treponema perfenne, Listeria monocytogenes, Ctlisin tirleri, Fusobacterium fusiforme
(Vincentenfeksiyonu) Actinomycesdurleri.

MONODOKS duyarli mikroorganizmalarin etken ojaui

Urogenital sistem, (duyarliKlebsiella tirleri, Enterobacter tirleri, Escherichia coli,
Streptococcus faecalise diger mikroorganizmalar ile gekn Grogenital enfeksiyonlar)
Cinsel yolla bulgan hastaliklar Ghlamydia trachomatis;n neden oldgu komplikasyonsuz
uretral, endoservikal veya rektal enfeksiyonlakg&terdeki ano-rektal enfeksiyonlar haric],
Ureaplasma urealyticurfiT-mikoplazma] nedenli non-gonokokal Uretggnkroid,grantloma
inguinale ve lenfograntloma venereum enfeksiyontiriendikedir.

MONODOKS ayrica gonore ve sifiliz tedavisinde deadatif olarak kullanilabilirNeisseria
gonorrhoeaelin etken oldgu gonokokal artrit-dermatit sendromu ve akut eprdmbrsit
tedavisinde de kullanilabilir).

Solunum sistemi, (Pnémoni ve duyaBireptococcus pneumonjagaemophilus influenzae,
Klebsiella pneumoniaeve diger mikroorganizmalar ile gsgkn alt solunum yolu
enfeksiyonlariMycoplasma pneumonigaomonisi. Kronik brogit ve sinlzit tedavisi)

Deri ve yumygak doku (Antibiyotik tedavisinin gerekli goruldi akne vulgaris vakalarinda
yardimci tedavi olarak)

Gastrointestinal, (Kolera, akut intestinal amibigdtiger antiamibik ilaclara ek olarak], turist
diyaresi)

Oftalmik (Duyarl gonokok, stafilokok veHaemophilus influenzaesuslari ile gelsen
enfeksiyonlar, trahom, inklizyon konjonktiviti [tekagina MONODOKS ile veya der
topikal ajanlar ile kombine olarak kullanilabilir])

Cssitli diger enfeksiyonlarRickettsiagKayalik da&lar benekli hummasi, tiflis afeve tifls
grubu hastaliklar, Q afe bit ve kene atg), Psittakoz ve Ornitroz etkenlefChlamydia
psitiaci), Borrelia recurrentisBruselloz (streptomisin ile kombine), veba, tularekiorokine
direncli falciparum malaria(sitma proflaksisi, direnc gelmi problemi nedeni ile gecerli
kilavuzlara gore uygulanmalidir.) yani sira MONOD®HKeptospiroz, gazli gangren ve
tetanoz icin de alternatif tedavidir.
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4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Tedavinin ilk gintinde ginde tek doz 200 mg veyad&tte bir 100 mg ve bunu takip eden
gunlerde ginde bir kez 100 mg'dir. Bu idame tedaynisde tek doz veya 12 saatte bir 50 mg
olarak uygulanabilir. Ozellikle uriner sistemin kik enfeksiyonlarinda, giinde 200 mg (12
saatte bir 100 mg) uygulanmasi onerilir.

Spesifik enfeksiyonlardaki doz 6nerileri:

Eriskinlerde, komplikasyonsuz gonokok enfeksiyonlarind@rkeklerdeki anorektal
enfeksiyonlar hari¢) 7 gun sureyle ginde 2 kez m@Ouygulanmalidir. Bir farkh secenek de
tek kullanimhk dozdur. 300 mg’lik BEngi¢ dozunu takiben 1 saat sonra verilen ki@ 3
mg’lik dozdur.

Neisseria gonorrhoea@n etken oldgu akut epididimoait vakalarinda, en az 10 gin
sureyle, giinde 2 kez 100 mg MONODOKS uygulanir.

Primer ve sekonder sifilizde, en az 10 gin stresdi¢,b6linm dozlarda giinde 300 mg
MONODOKS uygulanmaldir.

Streptokok enfeksiyonlarinda MONODOKS kullangchda, tedaviye en az 10 gun sireyle
devam edilmelidir.

Chlamydia trachomati® etken oldgu komplikasyonsuz Uretral, endoservikal ve rektal
enfeksiyonlar veChlamydia trachomatisve Ureaplasma urealyticumn etken oldgu
nongonokokal Uretrit vakalarinda, en az 7 gun déargynde 2 kez 100 mg MONODOKS
verilmelidir.

Chlamydia trachomatis bali akut epididimoagit vakalarinda en az 10 gun sureyle, gtinde 2
kez 100 mg MONODOKS uygulanir.

Toplum kokenli pnédmonide ginde 2 kez 100 mg MONOBK/gulanir.

Solunum yolu ile alinagarbon (maruz kalma sonrasi): gkinlerde ginde 2 kez 100 mg, 60
gun boyunca 6nerilir.

Borrelia'nin etken oldgu Lyme hastafiinda 14-21 gin sureyle gunde 2 kez 100 mg
MONODOKS uygulanir.

Akne vulgaris tedavisinde giinde 50 mg 6-12 haftedeedilmesi dnerilir.

Bit ve kene nedenli tekrarlayan gl Siddete gére 100 veya 200 mg tek doz onerilir.

www.ilac101l.com 3 / 13


https://ilac101.com

Klorokine direncli falciparum malaria tedavisi: 208 gun dozlari en az 7 gin kullanilr.
Enfeksiyonun siddetine gore, kinin gibi hizli etkili birsizontisid mutlaka tedaviye
eklenmelidir. Kininin doz dnerileri yoresel farkklgosterir.

Sitma proflaksisi: Egkinlerde 100 mg/gun onerilir. Proflaksi, sitma k#kyine seyahatten 1-
2 gun o6nce bganir. Sitma bolgesindeki seyahat siresince veashiilgesi terk edildikten
sonra 4 hafta boyunca kullanima devam edilir. Qjrgelsimi problemi nedeni ile cgrafi
diren¢ paternleri ve uygun kemoproflaksi kilavuelaeya Sitma Referans Laboratuvari'nin
Onerileri dikkate alinmalidir.

Cal tifist igin tek doz 200 mg Onerilir.

Eriskinlerdeki turist diyaresinin dnlenmesi igin, segéih bgladigl giin 200 mg (tek doz veya
12 saatte bir 100 mg) alinmasini takiben bolge#takim siresince giinde 100 mg alinmasi
Onerilir. Bu amagla 21 gundn Gzerinde kullanimikala bilgi yoktur.

Leptospirosis dnlenmesi icin bolgedeki kalim siiresiher haftada bir 200 mg ve seyahatin
bitiminde de 200 mg alinir. Bu amagcla 21 gindemuaulanimi hakkinda bilgi yoktur.

Uygulama sekli:

Oral olarak kullanilan tetrasiklin grubu ilaglatmol sivi ile alinmasi ve en azindan 30 dakika
dik oturulmasi 6zofagusta iritasyon ya da Ulserasyskini azaltir. Gastrik iritasyon
oldugunda MONODOKS 'un yemek veya sitle alinmasi 6meMIONODOKS ’un emilimi
yemekler ya da siitle birlikte alinmasindan beligerak etkilenmez.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bbbrek yetmezIii:

Tetrasiklinlerin antianabolik etkisi BUN agtna neden olabilir. Buglne kadar yapgmi
calismalar, mutad dozlarda uygulanan MONODOKS 'un bébogiksiyon bozuklgu olan
hastalarda kullaniminin akiimilasyona neden olgnadgostermtir.

Karaciger yetmezIgi:
Ciddi karacger yetmeziginde kullaniimamalidir.

Pediyatrik populasyon:

8 yasin Uzerindeki ¢ocuklar: Vicutgaligl 45 kg ve altinda olan ¢ocuklarda, ilk 24 sadite i
doza bolinmgi 4,4 mg/kg ve bunu takip eden gunlerde 2,2 mg/kgkialere uygulanan doz
araliklarina bélinmgiolarak ve ginde 200 mg'i gegmeyesekilde uygulanir. Dahgiddetli
enfeksiyonlarda giinde 4,4 mg/kg'a kadar cikilabiitr kg'in Gzerindeki ¢cocuklara ise normal
eriskin dozlari uygulanir.

Solunum yolu ile alinagarbon (maruz kalma sonrasi):
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45 kg'in altinda olanlarda; 60 gin boyunca gindekéz 2,2 mg/kg, 45 kg'in Gzerindeki
cocuklara ise egkin dozu uygulanir.

Tetrasiklin sinifi ilaglarin digelisimi sirasinda kullaniimasi (bebeklik ve 8yaa kadar olan
cocuklukta) d§ renginin kalici olarak bozulmasina (sari, gri, \kaiengi) neden olabilir. Bu
advers reaksiyon, ilaclarin uzun dénem kullanimi@a daha yaygindir, ancak tekrarlanan
kisa donem tedavilerde de go6zlestini Mine hipoplazisi de bildirilmitir. Bundan dolayi,
tetrasiklin sinifi ilaclar, bu yagruplarinda,sarbon dsinda, ancak dger ilaclarin etkisiz
kalmasi veya kontrendike olmasi durumunda kullaalidnr. (Bkz. Bolum 4.4)

Diger tetrasiklinler gibi doksisiklin de kemik afwran dokularda sabit kalsiyum kompleksi
meydana getirir. 6 saatte bir 25 mg/kg dozlarindd tetrasiklin verilen premattrelerde fibula
bllyime oraninda bir azalma gozlesimi ila¢ kesildginde bu reaksiyonun geri dégiimli
oldugu gosterilmgtir.

Bebeklerde fontanel kabarigiibildirilmistir. ilaca son verilince bu bulgu kaybolur.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamasini gerektirecek klinik veri mevcugitigr.

4.3 Kontrendikasyonlar

« MONODOKS, bilsimindeki etken ya da yardimci maddelerden herhdnigsine
(doksisiklin hilkat ya da titanyum dioksit vb.) lsasiyeti olan kilerde

» Sarbon tedavisi hari¢ 8 yamdan kicik cocuklarda (maruziyet sonrasi profilagms
solunum yolu ile alinagarbon dahil)

» Ciddi hepatik yetmezji olanlarda

* Gebe olanlarda

* Emzirenlerde

kullaniimaz.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tetrasiklin alanlarda bazensia gling yangi reaksiyonweklinde ortaya ¢ikan fotosensitivite
gorulmistar. Direkt glineg veya ultraviyole giginda kalma olasg olan hastalara, tetrasiklin
sinifi ilaclarin bdyle bir reaksiyona neden olat#g stylenmeli ve deri eriteminin ilk

bulgusunda tedaviye son verilmelidir.

Diger antibiyotik preparatlariyla da olgu gibi bu ilacin uzun sureli kullaniimasiyla,
mantarlar dahil olmak Uzere duyarli olmayan orgawailarda a@r cogalma olabilir. Eer

superenfeksiyon meydana gelirse antibig®tson verilmeli ve uygun tedavi uygulanmalidir.

A grubu beta-hemolitik streptokoklara ghatim enfeksiyonlar en az 10 gin sireyle tedavi
edilmelidir.
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Zuhrevi hastaliklarda, beraberinde sifilisin  bulugandan sUpheleniliyorsa, tedaviye
baslamadan evvel karanlik saha incelemesi yapilmaleneaz 4 ay sureyle ayda bir defa
kanda serolojik inceleme tekrar edilmelidir. Uzuimdm tedavisinde, hematopoietik renal ve
hepatik incelemeler dahil olmak Uzere, organ sisamn periyodik laboratuvar
deserlendirmeleri yapiimalidir.

Tetrasiklin grubu ilacglarin digelisimi sirasinda (gebddin son ikinci yarisi, bebeklik ve 8
yasina dek cocukluk donemlerinde) kullaniimassletide kalici renk d&sikli gine (sari-gri-
kahverengi) yol acabilir. Bu advers etki, ilaglaunun sireli kullanimlarinda daha yaygindir,
ancak tekrarlanan kisa sureli kullanimlarda da ifdihai stir. Ayni zamanda, dgi minesi
hipoplazisi de bildirilmgtir. Bu nedenle tetrasiklin grubu ilaclarin, solamyolu ile edinilmsg
(maruziyet sonrasgarbon olgulari da dahil olmak Uzeyarbon vakalari dindaki olgularda,
diger ilacglar etkisiz veya kontrendike olmadik¢ca by gaubunda kullanilmamalari gerekir
(Bkz. Bolum 4.2 ve 4.3)

MONODOKS kapsul de dahil olmak tGzere hemen timbakteriyel ajanlar ileClostridium
difficile ile iliskili diyare (CDID) olgulari bildirilmistir ve olayin siddeti hafif diyareden
olimcul kolite kadar dgsmektedir. Antibakteriyel ajanlar ile uygulanan teitler, kolonun
normal florasini dgstirdikleri igcin C. difficile'nin asiri gogalmasina yol acabilirler.

C.difficile, A ve B toksinleri tireterek CID gelisimine neden olur. C.difficile’nin@ri toksin
Ureten sglari, bu tir enfeksiyonlar antimikrobiyal tedavig@encli olduklari ve kolektomi
gerektirebildikleri icin morbidite ve mortalitede rtga neden olurlar. Antibiyotik
kullanimindan sonra diyare ggh tium hastalarda dD olasilgl  distnilmelidir.
Antibakteriyel ajanlarin kullanimindan iki aykan sire sonra bile olgulari bildirildigi
icin, dikkatli tibbi 6ykt alinmasi gerekmektedir.

Egser CDID’den supheleniliyorsa veya CID tanisi dgrulanmssa, C. difficile’ye yonelik
olmayan antibiyotik tedavisinin durdurulmasi gerektedir. Uygun sivi ve elektrolit
tedavisi, protein desge C. difficile’nin antibiyotik ile tedavi edilmesve klinik endikasyonu
bulunan durumlarda cerrahigrlendirmenin dg§iiniimesi gerekmektedir.

Tetrasiklin alan bebeklerde fontanel kabagkive ergkinlerde iyi huylu intrakraniyal
hipertansiyon bildirilmgtir. ilag kesildginde bu durum ortadan kalkar. (Bkz. Bolim 4.2).

Gerektginde, antibiyotik tedavisinin yani sira insizyon \renaj veya dier cerrahi
girisimler de uygulanmalidir.

Doksisiklin, Plasmodium starinin asekstel kan evrelerinde kaydgeteancak tam olmayan
bir baskilanma okturur. Doksisiklin, P. falciparum’'un sekstel kan resindeki
gametositlerini baskilayamaz. Bu proflaktik teda@jimini tamamlayan hastalar hala daha,
endemik alanlarin gindaki sivrisineklerle enfeksiyonu gecirebilirler.

Doksisiklin alan hastalarda 6zofajit ve 6zofagusederi bildiriimistir (Bkz. Bolum 4.2)
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Karaciger ve bobrek yetmegi uyarilari icin bakiniz bolim 4.2.
Doksisiklin alan hastalarda seyrek olarak porfakalari bildirilmitir.
Tetrasiklinler sistemik lupus erithematozus (SLEVENmMelerine neden olabilirler.

Zayif bir néromuskuler blokaj etkisinden o6tirl nsy@nia gravis hastalarinda dikkatli
kullaniimasi 6nerilir.

MONODOKS, laktoz monohidrat icermektedir. Nadir ikahsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezli ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon probleminolzastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

MONODOKS, tartrazin icermektedir. Alerjik reaksiylana sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaclarla birlikte kullanim: Bakteriyostatik géar penisilinin bakterisidal aktivitesini

etkileyebilecekleri icin, penisilinin tetrasiklinleeraber verilmesinden kaginilmasi 6nerilir.

Aliminyum, kalsiyum veya magnezyum iceren antiasididoksisiklinin absorpsiyonunu
etkilediklerinden dolayi oral doksisiklin tedavika birlikte verilmemelidirler.

Demir, bizmut subsalisilat, barbitlrat, stkralfdiglanozin, quinapril ile birlikte alingdinda
doksisiklin dizeyleri azalir.

Tetrasiklinler warfarin gibi antikoagulanlarla bikte alindginda plazma protrombin
aktivitesini azalt@g bilindigi igin, antikoagilan tedavisi goren hastalarda kaagilan
dozajinda bir azaltma yapmak gerekebilir.

Digoksin ile birlikte alindginda digoksin toksisite agtigorulebilir.

Doksisiklin, benzodiyazepinler, kalsiyum kanal k@oleri, mirtazapin, nateglinid, nefazodon,
quinidin, sildenafil (ve dier pde-5 inhibitérleri), takrolimus, venlafaksinenitoin,
karbamazepin ve ger CYP3A4 substratlarinin duzeylerini/etkileriniigabilir.

Eszamanli tetrasiklin kullanimi oral kontraseptiflegtkisini azaltabilir.

Alkol, doksisiklinin yarilanma 6mrini azaltabilir.

Doksisklin, siklosporinin plazma konsantrasyonumtirabilecei icin sadece uygun izlem
yapildginda birlikte kullanim dgtindlebilir.
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Tetrasiklin ve metoksifluran’in birlikte kullanilnsa sonucunda olimcil bobrek toksisitesi
bildirilmi stir.

Laboratuvar testleri ile etkilesimleri:
Fluoresans testi ile etkignine bali olarak idrar katekolamin diizeylerinde gercelsi di
artislar gozlenebilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Hicbir etkilesim calsmasi yapiimanstir.

Pediyatrik populasyon:
Hicbir etkilesim ¢alsmasi yapiimangtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Oral kontraseptif ilaglarin etkirginin tetrasiklin ilaglarin kullanimiyla azakglna dair
calismalar olsa da yeterli bilimsel ve klinik veri bulmamaktadir. MONODOKS kullanimi
esnasinda kadinlar uygungdmn kontrol yontemi ile korunmalidirlar.

Gebelik donemi
MONODOKS, hamilelgin son yarisinda, d@cak cocgun dileri Gizerindeki olasi olumsuz
etkileri distinulerek kullanilmamalidir.

Hayvanlarda yapilan camalarin sonuglari tetrasiklinlerin plasentaya deagti fetal
dokularda bulundgunu ve gelmekte olan fetusta (@anlukla iskelet gefimesinin
gecikmesiyle ilgkili) toksik etkiler meydana getirebilegmi gostermgtir. Embriyotoksisite
belirtileri hamileligin erken donemlerinde tetrasiklin alan hayvanlagdatlmistir. Eger
hamilelik sirasinda tetrasiklin kullanilir veya kariimi sirasinda hasta hamile kalirsa, hasta
fetus Uzerindeki olasi tahribati konusunda bilglieimelidir.

Hamile kadinlarda yapilmyeterli ve iyi kontrolli klinik cama yoktur. Hamilelik sirasinda
doksisiklin kullanimi ile ilgili calgmalarin buyik bir kismi kisa sireli birinci trimeda
kullanima aittir. Sarbona maruz kalmada olglw gibi uzun sdreli doksisiklin kullaniminin
hamile kadindaki etkilerini derlendiren veriler yoktur. TERIS-Teratojen Bilgi sg&mi-
tarafindan yapilan gebelikte doksisiklin kullanicanelde edilen basili verilerin uzman
deserlendirmesine goére gebelik siuresince terapdtikladda verilmesinin teratojenik risk
yaratma olasifil disuktir, fakat veriler hi¢ risk olmagiini belirtmek icin de yetersizdir.

Laktasyon donemi
MONODOKS anne sittine gecer, fakat anne suti iléebes bebeklerde doksisiklin'i de
iceren tetrasiklinlerin emilme derecesi bilinmensekt. Emziren kadinda kisa sureli
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kullanimin kontrendike olmasi kesin gleir; fakat anne sutiindeki doksisiklin'e uzami
maruziyetin etkileri bilinmemektedir. Doksisiklin'isit ¢cocgundaki potansiyel yan etkileri
nedeni ile sut veren kadinlarda kullanimi geggite emzirmeye ara verilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Oral yolla 250 mg/kg/gun kadar yuksek diuzeylerdgulgnan doksisiklin, di sicanlarda
fertilitede belirgin  bir etki gostermegtir. Erkeklerde fertilite Uzerindeki etki
incelenmemitir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi tzerindeki etkisi Uzeriverhangi bir bilgi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen istenmetlalereasagidaki siklik derecelerine gore
siralanmgtir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayaxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.000),nbiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Bilinmiyor: Superenfeksiyonlar (Rer antibiyotiklerde oldgu gibi duyarli olmayan
organizmalar ile enfeksiyonlar gorilebilir. Kandsilg glossit, stafilokoksik enterokolit,
pseudomembran®z kolit ve anogenital bélgede inftawaa lezyonlar, vajinit).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Hemolitik anemi, trombositopeni, nétrepi porfiri ve eozinofili.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Urtiker, anjiyonérotik 6dem, anaflaksianaflaktoid purpura, sistemik lupus
eritematozus eksaserbasyonlari.

Endokrin hastaliklar

Bilinmiyor: Uzun sire kullanildinda, tetrasiklinlerin tiroid bezlerinde kahveresgah
mikroskopik renk bozukluklari ofturdugu bildirilmistir. Tiroid fonksiyonlarinda herhangi
bir anormallik oldgu bilinmemektedir.

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agrisi, bebeklerde fontanel kabargkli (ilaca son verilince bu bulgu
kaybolur), iyi huylu kafa ici basinci agti

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Bilinmiyor: Tinnitus
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Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Perikardit.

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Ozofajit, Ozofajiyal uilserler (Tetrasikigmubu ilaclarin kapsiil ve tablet formlarinda
nadiren 6zofajit ve 6zofajiyal Ulserler gorilur. Bastalarin ¢gu, ilaclarini hemen yatmadan
once almglardir.), disfaji,

Bilinmiyor: Anoreksi, bulanti, kusma, diyare, gldssenterokolit, anogenital boélgede
enflamatuar lezyonlar, abdomingra pankreatit

Hepato-biliyer hastaliklar
Seyrek: Hepatotoksik etki (Bu etki gerek oral gemgdrenteral tetrasiklin kullanimi ile
gelisebilir). Karacger fonksiyon testlerinde agtihepatit, sarilik, hepatik yetmezlik gelbilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Bilinmiyor: Makulopapuler ve eritematdoz dokiuntuleigtosensitivite reaksiyonlari (bkz.
Bolum 4.4), eksfoliyatif dermatit

Kas iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Artralji ve miyalji

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: BUN artisi

Diger
Bilinmiyor: Tetrasiklinler, genellikle uzun surétullanim ile iliskili dis renginde bozukluk ve
mine hipoplazisi meydana getirebilirler.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doksisiklin hiklat gir dozuna bglh klinik belirtiler bulanti, anoreksi ve diyaredir
Gastrointestinal dekontaminasyon sonrasi sadedergderekir ve hipotansiyon durumunda
sivi destgi gerekebilir.

Serum yarilanma émrind glgtirmeyecei icin doz giminda diyaliz 6nerilmez.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Sistemik antibakteriyel ldagtetrasiklinler
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ATC Kodu: JO1AA02

Doksisiklin hiklat (hidrokloriir monohidrat), teti&Bn grubundan geni spektrumlu bir
antibiyotiktir. Oksitetrasiklinden sentetik olarakretilmistir. Acik sari kristalize bir toz
seklinde olup yiiksek derecede lipofiliktir, kalsiyarb&lanma gilimi ise distktur.

Doksisiklin hiklat, temel olarak bakteriyostatik kdit olup, antimikrobiyal etkisini
mikroorganizmalarin protein sentezini inhibe etneketiyle godsterir. Cok sayida Gram-
pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmaya kiaaktivitesi vardir. (Bkz. bolim 4.1).

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Doksisiklin hiklat oral uygulamadan sonra, hememée timuyle absorbe edilir. Yiyecek
veya sutle birlikte alinmasi emilimini % 20 azalt?00 mg'lik tek bir dozu takiben 2 saat
icinde ortalama zirve serum gkxlerine ulair ve 24 saat sureyle serumda terap6tik etinli

olan konsantrasyonlarda bulunur.

Dagilim:

Sinovyal, plevral, prostatik, seminal ve bgyal sekresyonlar gibi vicut sivilarina geni
oranda dalir; tukidrtk ve beyin omurilik sivisina gggazdir, plasentaya gecer; site gecer.
%90 oraninda plazma proteinlerineslaanir.

Biyotransformasyon:
Karacgerde metabolize olmaz; sindirim kanalingiasyon olgumu ile kismen inaktive
edilir.

Eliminasyon:
Normal bébrek fonksiyonlarina sahip insanlardangrduyla 72 saatte % 40'1 itrah edilir.

Serum yari 6mri 18-22 saattir. Hemodiyalizde ve§lrek fonksiyonu bozuk olan vakalarda
serum yari 6mrinde d@siklik saptanmamgtir. Karacger tarafindan safrada konsantre
edilerek biyolojik aktif formlarinda idrar ve g ile atilirlar.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:
Plazmadaki doksisiklingisi, 0,1 — 10 mg/mL konsantrasyonlarindgudsaldir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Asagida belirtilen turlerde tetrasiklin sinifinin tyeléarafindan tiroid hiperpigmentasyonu
uretilmistir:  oksitetrasiklin, doksisiklin, tetrasiklin POve metasiklin ile sicanlarda;
doksisiklin, minosiklin, tetrasiklin POve metasiklin ile mini domuzlarda; doksisiklin ve
minosiklin ile kdpeklerde; minosiklin ile maymunti.

Minosiklin, tetrasiklin PQ, metasiklin, doksisiklin, tetrasiklin bazi, oksr&siklin HCI ve
tetrasiklin HCI, dguk iyotlu gidalarla beslenen sicanlarda guatropamilBu guatrojenik
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etkiye yuksek radyoaktif iyot alimiskk eder. Minosiklin kullanimi ayrica nispeten yigks
iyotlu gidalarla beslenen sicanlarda yuksek oraratdyoiyot alimi ile buyik bir guatr
dretmatir.

Cssitli hayvan tarlerinin bu ila¢ sinifi ile tedavi dulesi gagida belirtilen turlerde tiroid
hiperplazi induksiyonu ile sonuclangtir: sicanlarda ve kopeklerde (minosiklin); tavuklia
(klortetrasiklin); ve sicanlarda ve farelerde (odsasiklin). Oksitetrasiklin ile tedavi edilen
keci ve sicanlarda bobrekustl bezi hiperplazisieyomistir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum lauril sulfat

Misir nisastasi

Laktoz monohidrat (inek sttt kaynaklr)
Magnezyum stearat

Jelatin Kapsul
Eritrosin

Indigo karmin

Tartrazin

Titanyum dioksit

Jelatin (sgir kemigi kaynakli)

6.2 Gecimsizlikler
Farmasotik bir gecimsidi yoktur.

6.3 Raf omri
60 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicalfinda ve giktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
14 kapsullikseffaf PVC/PVDC /Al blister ambalajlardadir.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiglikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
113/28

9.iLK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk Ruhsat Tarihi: 06.11.1972
Ruhsat Yenileme Tarihit9.03.2013

10. KUB’UN YENILENME TAR IHi
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