






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adoxtar 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra 20 mg doksiciklino (doksiciklino hiklato pavidalu).
5 ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 100 mg doksiciklino (doksiciklino hiklato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
Skaidrus, geltonas arba gintaro spalvos tirpalas
Tirpalo pH yra 5,5–6,3.


KLINIKINĖ INFORMACIJA

1.1 Terapinės indikacijos

Adoxtar skirtas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams toliau išvardytoms infekcijoms gydyti (žr. 4.2, 4.3 ir 5.1 skyrius):
· lengvai bendruomenėje įgytai pneumonijai, įskaitant infekcijas, sukeltas šių atipinių patogenų: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae ir Chlamydophila psittaci;
· lėtinio bronchito paūmėjimams;
· nekomplikuotam uretritui, sukeltam Chlamydia trachomatis, arba suaugusiųjų gimdos kaklelio infekcijoms, sukeltoms Chlamydia trachomatis;
· virškinimo trakto infekcijoms, sukeltoms Vibrio cholerae (cholerai);
· Laimo ligai;
· leptospirozei;
· bruceliozei, sukeltai Brucella spp.;
· ku (Q) karštligei, sukeltai Coxiella burnetii;
· riketsiozėms (įskaitant uolinių kalnų dėmėtąją šiltinę, šiltinę ir šiltinės grupės infekcijas);
· pastereliozei;
· juodligei;
· akių infekcijoms, sukeltoms Chlamydia trachomatis (trachomai).

Ūminių infekcijų gydymui, kai kiti vaistiniai preparatai nėra prieinami, laikomi neveiksmingais arba yra kontraindikuotini, Adoxtar gali būti vartojamas 8–12 metų vaikams (žr. 4.2 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

1.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia atkreipti dėmesį, kad įprastinė doksiciklino dozė ir vartojimo dažnis skiriasi nuo kitų tetraciklinų dozių ir vartojimo dažnio. Viršijus rekomenduojamą dozę, gali padidėti nepageidaujamų reakcijų dažnis.

Dozavimas

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų paaugliai

Įprasta doksiciklino dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams yra 200 mg pirmąją gydymo dieną. Pradinė dozė gali būti vartojama kaip vienkartinė arba į dvi dalis padalinta dozė, po to skiriama palaikomoji 100 mg paros dozė.
Intraląstelinėms ir sunkesnėms infekcijoms gydyti, viso gydymo laikotarpiu reikia skirti 200 mg per parą.

Vaikai nuo 8 iki 12 metų (žr. 4.4 skyrių)
Doksiciklino vartojimas ūminių infekcijų gydymui vaikams nuo 8 iki 12 metų turi būti atidžiai pagrįstas, kai kitų vaistinių preparatų nėra, jie gali būti neveiksmingi arba jų vartoti draudžiama.

Vaikams, sveriantiems 45 kg arba mažiau pradinė dozė yra 4,4 mg/kg (vartojama kaip vienkartinė arba į dvi dalis padalinta dozė); palaikomoji dozė – 2,2 mg/kg (vartojama kaip vienkartinė arba į dvi dalis padalinta dozė). Sunkesnėms infekcijoms gydyti (įskaitant uolinių kalnų dėmėtąją šiltinę) viso gydymo laikotarpiu skiriama iki 4,4 mg/kg per parą, padalijus į dvi atskiras dozes.

Daugiau kaip 45 kg sveriantiems vaikams turi būti skiriama tokia pati dozė, kaip suaugusiųjų.
Pacientus reikia gydyti dar bent 3 dienas po to, kai išnyksta karščiavimas ir pasireiškia klinikinis pagerėjimas. Trumpiausia gydymo trukmė yra 5–7 dienos.

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Jaunesniems kaip 8 metų vaikams
Doksiciklino negalima vartoti jaunesniems kaip 8 metų vaikams dėl dantų spalvos pakitimo rizikos (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Gydymo trukmė
Doksicikliną reikia vartoti dar bent 24–48 valandas po to, kai išnyksta infekcijos ir karščiavimo simptomai.
Sergant streptokokų sukeltomis infekcijomis, gydymą reikia tęsti ne trumpiau kaip 10 dienų, siekiant išvengti ūminės reumatinės karštligės arba glomerulonefrito išsivystymo.

Borrelia bakterijų sukeltos infekcijos
Ankstyvosios stadijos liga gali būti gydoma skiriant 200 mg paros dozę 10–21 dieną, o vėlyvesnių simptomų atveju iki 1 mėnesio.

Uolinių kalnų dėmėtoji šiltinė
Doksiciklinas rekomenduojamas suaugusiesiems ir visų amžiaus grupių vaikams. Suaugusiesiems skiriama po 100 mg kas 12 valandų.
Pacientus reikia gydyti dar bent 3 dienas po to, kai išnyksta karščiavimas ir pasireiškia klinikinis pagerėjimas. Trumpiausia gydymo trukmė yra 5–7 dienos.

Juodligė
· profilaktika po sąlyčio: 100 mg du kartus per parą 60 dienų;
· odos juodligė: 100 mg du kartus per parą 60 dienų;
· plaučių juodligė / žarnyno juodligė: pradinė dozė, skiriama kaip sudėtinio gydymo dalis, yra po 100 mg du kartus per parą, bendra gydymo trukmė – 60 dienų.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Adoxtar draudžiama vartoti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, išskyrus sunkių arba gyvybei pavojingų būklių atvejus, kai tikėtina nauda viršija galimą riziką, ypač kai nėra alternatyvių gydymo galimybių (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
Tyrimai parodė, kad doksiciklino pusinės eliminacijos laikas plazmoje (apie 20 valandų) reikšmingai nesiskiria asmenims, kurių inkstų funkcija normali, ir pacientams, kuriems nustatytas sunkus inkstų funkcijos sutrikimas. Todėl jei yra inkstų funkcijos sutrikimas, dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, doksicikliną reikia vartoti ypač atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas

Adoxtar skirtas vartoti tik į veną. Adoxtar netinka leisti į raumenis ar po oda.
Kiekviena 100 mg dozė turi būti suleidžiama per ne trumpiau kaip 2 minutes. Senyviems, nusilpusiems ir sunkiai sergantiems pacientams injekcijos trukmė turi būti ne trumpesnė kaip 3 minutės.

Infuzijos trukmė gali skirtis priklausomai nuo dozės (nuo 100 iki 200 mg per parą), tačiau paprastai ji trunka nuo 1 iki 4 valandų. Rekomenduojama minimali 100 mg 0,5 mg/ml tirpalo infuzijos trukmė yra 1 valanda.

Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

1.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Padidėjęs jautrumas kitiems tetraciklinams;
· Adoxtar draudžiama vartoti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, išskyrus sunkių arba gyvybei pavojingų būklių atvejus, kai tikėtina nauda viršija galimą riziką, ypač kai nėra alternatyvių gydymo galimybių;
· Adoxtar draudžiama vartoti pacientams, sergantiems generalizuota miastenija (angl. myasthenia gravis), dėl sudėtyje esančio magnio;
· Nėštumas: doksicikliną draudžiama vartoti nėštumo metu. Rizika, susijusi su tetraciklinų vartojimu nėštumo laikotarpiu, daugiausia siejama su poveikiu dantims ir vaiko skeleto vystymuisi (dėl vartojimo dantų vystymosi laikotarpiu, žr. 4.4 skyrių);
· Žindymas: tetraciklinai išsiskiria į motinos pieną, todėl juos draudžiama vartoti žindančioms moterims (dėl vartojimo dantų vystymosi laikotarpiu, žr. 4.4 skyrių).

1.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaikų populiacija
Tetraciklinų klasės vaistinių preparatų vartojimas dantų vystymosi laikotarpiu (antroji nėštumo pusė; kūdikystė ir vaikystė iki 8 metų amžiaus) gali sukelti ilgalaikį dantų spalvos pokytį (geltoną-pilką-rudą). Ši nepageidaujama reakcija yra dažnesnė vaistinių preparatų vartojant ilgą laiką, tačiau nustatyta ir po kartotinių trumpalaikių gydymo kursų. Taip pat buvo pranešta apie emalio hipoplaziją. Doksiciklino vartoti jaunesniems kaip 8 metų pacientams vaikams tik tuo atveju, kai numatoma, kad galima nauda viršys riziką, esant sunkioms ar gyvybei pavojingoms būklėms (pvz., uolinių kalnų dėmėtoji karštligė), tik tais atvejais, kai nėra kito tinkamo gydymo. Nors rizika, kad vaikams nuo 8 iki 12 metų amžiaus dantų spalva pakis negrįžtamai, yra reta, doksiciklino vartojimas tais atvejais, kai nėra kitų vaistinių preparatų, kai jie gali būti neefektyvūs arba kontraindikuotini, turėtų būti kruopščiai pagrįstas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Adoxtar draudžiama vartoti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, išskyrus sunkių arba gyvybei pavojingų būklių atvejus, kai tikėtina gydymo nauda viršija galimą riziką, ypač kai nėra alternatyvių gydymo galimybių ir doksiciklino vartojimas per burną yra netinkamas (žr. 4.3 skyrių).

Bendrieji įspėjimai
Buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, tokias kaip eksfoliacinis dermatitas, daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono (angl. Stevens–Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė ir DRESS sindromas (reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)), pasireiškusias pacientams, vartojantiems doksicikliną (žr. 4.8 skyrių). Jei pasireiškia sunkios odos reakcijos, doksiciklino vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir pradėti taikyti tinkamą gydymą.

Kartais gali atsirasti padidėjęs jautrumas šviesai, pasireiškiantis stipriu nudegimu saulėje. Pacientams, kuriems tikėtinas tiesioginės saulės šviesos ar ultravioletinių spindulių poveikis, reikia patarti nutraukti gydymą, pasireiškus pirmiesiems odos eritemos požymiams.

Tetraciklinų antianabolinis poveikis gali sukelti šlapalo koncentracijos kraujyje padidėjimą. Iki šiol atlikti tyrimai rodo, kad šis antianabolinis poveikis nepasireiškia vartojant doksicikliną pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi.

Farmakokinetinių duomenų apie doksiciklino vartojimą pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, nėra. Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems potencialiai hepatotoksiškus vaistinius preparatus, doksicikliną reikia vartoti ypač atsargiai.

Galimas kryžminis jautrumas ir kryžminis atsparumas kitiems tetraciklinams.

Antibiotikų vartojimas gali sukelti jiems atsparių mikroorganizmų perteklinį augimą, įskaitant Candida ir Clostridioides difficile. Įtarus superinfekciją, antibiotikų vartojimą reikia nutraukti ir pradėti taikyti tinkamą gydymą. Jeigu gydymo metu pasireiškia sunkus viduriavimas su karščiavimu, reikia apsvarstyti pseudomembraninio kolito arba stafilokokinio enterito diagnozę ir pradėti tinkamą gydymą. Tokiais atvejais peristaltiką slopinančių vaistinių preparatų vartoti draudžiama.

Gerybinė intrakranijinė hipertenzija (pseudotumor cerebri) buvo siejama su tetraciklinų, įskaitant doksicikliną, vartojimu (žr. 4.8 skyrių). Šią būklę gali lydėti toliau išvardinti simptomai: galvos skausmas, neryškus matymas, dvejinimasis akyse, regėjimo praradimas, pykinimas, vėmimas, spengimas ausyse, retrobulbarinis skausmas (už akies obuolio), fotofobija. Atliekant akių dugno tyrimą gali būti nustatyta regos nervo disko edema. Gerybinė intrakranijinė hipertenzija paprastai yra grįžtama nutraukus gydymą. Tačiau buvo pranešta apie nuolatinio regėjimo praradimo atvejus. Jei gydymo metu pasireiškia regos sutrikimų, būtina nedelsiant kreiptis į oftalmologą.
Kadangi intrakranijinis spaudimas gali išlikti padidėjęs kelias savaites po gydymo nutraukimo, pacientus reikia reguliariai stebėti, kol jų būklė stabilizuojasi. Kartu vartoti izotretinoiną ir doksicikliną nerekomenduojama, nes izotretinoinas taip pat gali sukelti gerybinę intrakranijinę hipertenziją (pseudotumor cerebri).

Tetraciklinai gali sukelti sisteminės raudonosios vilkligės paūmėjimą (žr. 4.8 skyrių).
Tetraciklinai gali sutrikdyti kraujo krešėjimą (sukeldami protrombino laiko pailgėjimą). Todėl pacientams, kuriems nustatyti krešėjimo sutrikimai, tetraciklinus reikia vartoti ypač atsargiai.

Ilgalaikio gydymo atveju reikia periodiškai stebėti organų funkcijos rodiklius, įskaitant kraujodaros sistemos, inkstų ir kepenų funkcijos tyrimus.
Jei nustatomos normos ribas viršijančios reikšmės, gydymą reikia nutraukti.

Ilgalaikio tetraciklinų vartojimo atvejais buvo pastebėta rudai juodos spalvos skydliaukės audinio mikropigmentacija. Vieninteliu tirtu atveju nebuvo pastebėta jokių skydliaukės funkcijos sutrikimų.

Ilgai vartojant tetraciklinus, dėl vitaminą B gaminančių bakterijų sunaikinimo gali išsivystyti vitamino B trūkumas.

Kai kuriems pacientams, sergantiems spirochetų sukeltomis infekcijomis, netrukus po doksiciklino vartojimo pradžios gali pasireikšti Jarišo–Herksheimerio reakcija. Pacientus reikia informuoti, kad tai paprastai yra savaime praeinanti antibiotikų vartojimo gydant spirochetų sukeltas infekcijas pasekmė.

Adoxtar sudėtyje yra acetilcisteino (50 mg vienoje ampulėje).
Didelėmis dozėmis vartojamas acetilcisteinas pasižymi mukolitiniu poveikiu, taip pat antikoaguliaciniu ir trombocitų agregaciją slopinančiu poveikiu. Adoxtar sudėtyje esantis acetilcisteino kiekis yra kliniškai priimtinas, tačiau, jei Adoxtar vartojamas kartu su mukolitiniu vaistiniu preparatu, gydytojas gali nuspręsti sumažinti jo dozę.
Be to, ilgalaikio gydymo doksiciklinu atveju ir (arba) kartu vartojant antikoaguliantus, reikia periodiškai stebėti krešėjimo rodiklius (dauguma literatūroje aprašytų su acetilcisteinu susijusių kraujavimo atvejų buvo susiję su pacientais, gydytais antikoaguliantais, daugiausia kumarino dariniais).

1.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kadangi doksiciklinas gali pailginti protrombino laiką, todėl jo vartojimas kartu sustiprina antikoaguliantų poveikį. Tokiais atvejais gali reikėti sumažinti antikoaguliantų dozę.

Kadangi bakteriostatiniai vaistiniai preparatai gali slopinti baktericidinį beta laktaminių antibiotikų (pvz., penicilinų) poveikį, rekomenduojama vengti kartu vartoti doksicikliną ir beta laktaminius antibiotikus.

Fermentų induktoriai, tokie kaip rifampicinas, barbitūratai, karbamazepinas, difenilhidantoinas, primidonas, fenitoinas ir lėtinis alkoholio vartojimas, gali pagreitinti doksiciklino metabolizmą kepenyse, taip sutrumpindami jo pusinės eliminacijos laiką. Dėl to doksiciklino koncentracija gali tapti mažesnė už terapinę, todėl reikėtų apsvarstyti paros dozės padidinimą.

Buvo pranešta, kad tetraciklinų ir metoksiflurano vartojimas kartu gali sukelti mirtiną toksinį poveikį inkstams.

Tetraciklinų vartojimas moterims, vartojančioms geriamuosius kontraceptikus, buvo siejamas su estriolio koncentracijos plazmoje sumažėjimu. Dėl to gali pasireikšti tarpmenstruacinis kraujavimas ir, retais atvejais, nėštumas.

Kartu vartojant tetraciklinus ir geriamuosius kontraceptikus, gali sumažėti pastarųjų veiksmingumas.

Doksiciklinas gali padidinti ciklosporino koncentraciją plazmoje, todėl kartu vartojant šiuos vaistinius preparatus būtina atidžiai stebėti ciklosporino koncentraciją.

Nustatyta, kad doksiciklinas stiprina sulfonilkarbamidų hipoglikeminį poveikį. Vartojant šiuos vaistinius preparatus kartu, reikia atidžiai stebėti gliukozės koncentraciją kraujyje ir, jei reikia, sumažinti sulfonilkarbamidų dozę.

Kai doksiciklinas vartojamas netrukus prieš retinoidų (pvz., acitretino, izotretinoino) vartojimą, jo metu arba po jo, galimas vaistinių preparatų tarpusavio poveikio sustiprėjimas, sukeliantis grįžtamą intrakranijinio spaudimo padidėjimą (intrakranijinę hipertenziją). Todėl kartu vartoti nerekomenduojama.

Tetraciklinai gali turėti įtakos šlapimo gliukozės tyrimų rezultatams.

Sąveika su laboratoriniais tyrimais: atliekant fluorescencinį tyrimą, dėl tetraciklinų poveikio gali būti nustatytas klaidingai padidėjęs katecholaminų kiekis šlapime.

1.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Adoxtar draudžiama vartoti nėštumo metu (žr. 4.3 skyrių). Rizika ypač aktuali antrąjį ir trečiąjį nėštumo trimestrus, nes tetraciklinų grupės vaistinių preparatų vartojimas dantų vystymosi laikotarpiu (antroje nėštumo pusėje, kūdikystėje ir vaikystėje iki 8 metų amžiaus) gali sukelti negrįžtamą dantų spalvos pakitimą (geltoną-pilką-rudą). Ši nepageidaujama reakcija dažniau pasireiškia ilgalaikio vartojimo metu, tačiau buvo nustatyta ir po pakartotinių trumpalaikių gydymo kursų (žr. 4.4 ir 4.3 skyrius).
Remiantis dideliu nėštumų skaičiumi, iki šiol nenustatyta padidėjusios įgimtų apsigimimų rizikos, kai doksiciklinas buvo vartojamas pirmąjį nėštumo trimestrą. Tačiau tetraciklinų vartojimas antrąjį ir trečiąjį nėštumo trimestrus sukelia negrįžtamą pieninių dantų spalvos pakitimą vaikams ir gali sulėtinti kaulų augimą. Tyrimai su gyvūnais parodė reprodukcinį toksinį poveikį, tačiau teratogeninio poveikio nenustatyta (žr. 5.3 skyrių). Atsižvelgiant į atsargumo principą, rekomenduojama vengti Adoxtar vartojimo ir pirmąjį nėštumo trimestrą.

Žindymas
Doksicikliną draudžiama vartoti žindančioms moterims. Tetraciklinai išsiskiria į motinos pieną. Naujagimiams ir kūdikiams, kurie žindomi tetraciklinais gydomų moterų, teoriškai galimas dantų spalvos pakitimas ir kaulų augimo sulėtėjimas (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaisingumas
Geriamojo doksiciklino vartojimas Sprague–Dawley linijos žiurkių patinams ir patelėms sukėlė nepageidaujamą poveikį vaisingumui ir reprodukcinei funkcijai (žr. 5.3 skyrių).
Doksiciklino poveikis žmogaus vaisingumui nenustatytas.

1.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Adoxtar gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Pasireiškus galvos svaigimui, neryškiam matymui ar dvejinimuisi akyse, nerekomenduojama vairuoti ir valdyti mechanizmų (žr. 4.8 skyrių).

1.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės
	Dažnas 

	Nedažnas 

	Retas 
	Nežinomas

	Infekcijos ir infestacijos
	vaginitas, kandidozė
	
	
	

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	hemolizinė anemija, neutropenija, trombocitopenija, eozinofilija
	protrombino laiko pailgėjimas (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius)

	Imuninės sistemos sutrikimai
	padidėjęs jautrumas (įskaitant anafilaksinį šoką, anafilaksinę reakciją, anafilaktoidinę reakciją, angioneurozinę edemą, sisteminės raudonosios vilkligės paūmėjimą (žr. 4.4 skyrių), perikarditą, seruminę ligą, Henoch–Schönlein purpurą, hipotenziją, dusulį, tachikardiją, periferinę edemą, dilgėlinę)
	
	DRESS sindromas (vaistinio preparato sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais), Jarišo-Herksheimerio reakcija (žr. 4.4 skyrių)c
	

	Endokrininiai sutrikimai
	
	
	rudai juodas skydliaukės audinių spalvos pakitimas (po ilgalaikio vartojimo, žr. 4.4 skyrių)
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	sumažėjęs apetitas
	porfirija

	Nervų sistemos sutrikimai
	galvos skausmas
	
	gerybinė intrakranijinė hipertenzijaa, momenėlio iškilimasa, smegenų dangalų edema su regos nervo disko edemaa
	

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	
	
	ūžesys (tinnitus)
	

	Akių sutrikimai
	
	
	regėjimo sutrikimase
	

	Širdies sutrikimai 
	
	
	perikarditas
	tachikardija

	Kraujagyslių sutrikimai 
	
	
	paraudimas
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	pykinimas / vėmimas, išangės niežėjimas, juodas liežuvis, stomatitas, anogenitalinis uždegimas
	dispepsija (rėmuo / gastritas)
	pseudomembraninis kolitas (su Clostridioides difficile pertekliniu augimu, žr. 4.4 skyrių), enteritas (įskaitant stafilokokinį enterokolitą), pankreatitas, disfagija, pilvo skausmas, viduriavimas, glositas
	dantų emalio hipoplazija, dantų spalvos pakitimasb, dantų vystymosi sutrikimas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	hepatotoksiškumas (laikinas kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas), hepatitas, kepenų funkcijos sutrikimas, gelta, kepenų nepakankamumas
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	fotosensibilizacijos reakcija, makulopapulinis bėrimas ir eritema
	
	toksinė epidermio nekrolizė, Stivenso-Džonsono sindromas, daugiaformė eritema, eksfoliacinis dermatitas, dilgėlinė, vaistų sukeltas lokalus odos bėrimas, odos išblukimasd, onicholizė
	

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	nenormalus kaulų vystymasis
	
	artralgija, mialgija, sisteminės raudonosios vilkligės paūmėjimas
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	padidėjęs šlapalo kiekis kraujyje
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	odos dirginimas
	
	
	


a Šios nepageidaujamos reakcijos gali būti susijusios su vienu ar keliais iš šių simptomų: galvos skausmu, neryškiu matymu, dvejinimusi akyse, regėjimo praradimu, skotomomis, pykinimu, vėmimu,  ūžesys, retrobulbarinis skausmas arba fotopsija. Klinikiniai požymiai, įskaitant galvos skausmą ar regos sutrikimus, turėtų kelti įtarimą dėl galimos intrakranijinės hipertenzijos. Jei tetraciklinų vartojimo metu įtariamas intrakranijinio spaudimo padidėjimas, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti, žr. 4.4 skyrių.
b Vaikų populiacijai, žr. 4.4 skyrių. Vartojant doksicikliną suaugusiesiems, buvo pranešta apie grįžtamą ir paviršinį dantų spalvos pakitimą, tačiau remiantis turimais duomenimis dažnio nustatyti neįmanoma.
c Spirochetų sukeltų infekcijų, gydomų doksiciklinu, kontekste.
d Esant ilgalaikiam doksiciklino vartojimui.
e Susiję su gerybine intrakranijine hipertenzija (pseudotumor cerebri), žr. 4.4 skyrių.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

1.9 Perdozavimas

Simptomai
Kepenų pažeidimas, pasireiškiantis tokiais simptomais kaip vėmimas, febriliniai traukuliai, gelta, hematomos, melena, azotemija, padidėjęs transaminazių aktyvumas, protrombino laiko pailgėjimas.

Gydymas
Jei doksiciklinas buvo vartojamas per burną, po nurijimo reikia duoti vandens, sukelti vėmimą, atlikti skrandžio plovimą (išgėrus didelį kiekį pageidautina per vieną valandą po nurijimo) ir skirti vidurius laisvinančių vaistinių preparatų. Siekiant sumažinti absorbciją, galima skirti antacidinių vaistinių preparatų, tačiau doksiciklino atveju jų poveikis tikėtina bus nedidelis. Hemodializė neveiksminga doksiciklino eliminacijai. Gydymas turi būti simptominis, įskaitant skysčių ir elektrolitų pusiausvyros palaikymą.


FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

1.10 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sisteminio vartojimo antibakteriniai vaistiniai preparatai, tetraciklinai, ATC kodas – J01AA02.

Veikimo mechanizmas
Doksiciklinas slopina bakterijų baltymų sintezę, prisijungdamas prie 30S ribosomos subvieneto. Doksiciklinas veikia bakteriostatiškai prieš platų gramteigiamų ir gramneigiamų mikroorganizmų spektrą.

Atsparumo mechanizmas
Atsparumas paprastai perduodamas plazmidėmis arba transpozonais. Pagrindinis atsparumo mechanizmas yra padidėjęs tetraciklinų išstūmimas (efliuksas) iš bakterijų ląstelės.
Natūraliai jautrių rūšių atsparių padermių procentinė dalis gali labai skirtis priklausomai nuo vietovės.
Nustatyta, kad kai kurios Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae ir Enterococcus faecalis padermės yra atsparios tetraciklinams. Todėl tetraciklinų negalima vartoti streptokokų sukeltoms infekcijoms gydyti, nebent būtų nustatytas mikroorganizmų jautrumas. A grupės beta hemolizinių streptokokų sukeltoms viršutinių kvėpavimo takų infekcijoms gydyti (taip pat ūminio reumatoidinio artrito profilaktikai) yra skiriami kiti vaistiniai preparatai.

Kryžminis atsparumas
Tetraciklinų grupei yra būdingas kryžminis atsparumas.

Jautrumo tyrimų lūžio taškai 
Jautrumo tyrimų MIK (mažiausios inhibitorinės koncentracijos) aiškinimo kriterijus doksiciklinui nustatė Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetas (EUCAST) ir jie yra nurodyti čia: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Atspariais tapusių mikroorganizmų kiekis, priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, gali skirtis, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias užkrečiamąsias ligas. Kai vietinis atsparumo paplitimas yra toks didelis, kad doksiciklino vartojimas tam tikrų infekcijų atveju yra abejotinas, gali prireikti ekspertų konsultacijos.

	Paprastai jautrūs mikroorganizmai

	Gramteigiami aerobai:

	· Bacillus cereus

	· Bacillus anthracis

	· Staphylococcus aureus

	

	Gramneigiami aerobai:

	· Brucella spp.

	· Haemophilus influenzae

	· Moraxella catharrhalis

	· Vibrio cholerae

	· Yersinia pestis

	

	Kiti:

	· Borrelia burgdorferi

	· Bartonella spp.

	· Burkholderia pseudomallei

	· Chlamydia trachomatis

	· Chlamydophila pneumoniae

	· Chlamydophila psittaci

	· Coxiella burnettii

	· Francisella tularensis

	· Leptospira spp.

	· Mycoplasma pneumoniae

	· Rickettsia spp.

	· Treponema pallidum

	· Ureaplasma urealyticum

	

	Mikroorganizmai, kurių įgytas atsparumas gali kelti problemų

	Gramteigiami aerobai:

	· Enterococcus spp.

	· Streptococcus pneumoniae

	Gramneigiami aerobai:

	· Escherichia coli

	· Klebsiella spp.

	· Pasteurella multocida

	

	Anaerobinės bakterijos:

	Propionibacterium acnes

	

	Iš prigimties atsparūs mikroorganizmai

	Gramneigiami aerobai:

	· Acinetobacter spp.

	· Proteus mirabilis

	· Proteus vulgaris

	· Pseudomonas spp.

	· Serratia spp.



Kita informacija
Atliekant eksperimentinį tyrimą su gyvūnais, kuriame rezus beždžionės buvo veikiamos Bacillus anthracis inhaliacijomis, 9 iš 10 gyvūnų išgyveno, kai jiems buvo skiriamas doksiciklinas 30 dienų du kartus per parą, pradedant nuo pirmos dienos po ekspozicijos. Kai rezus beždžionėms buvo skiriamas doksiciklinas kartu su žmogaus juodligės vakcina pirmą ir penkioliktą dieną, visi 9 gyvūnai išgyveno. Klinikinių duomenų apie doksiciklino veiksmingumą žmonių juodligės gydymui nepakanka. Gydantis gydytojas turėtų vadovautis galiojančiais nacionaliniais ir (arba) tarptautiniais juodligės gydymo gairių dokumentais. Taip pat nepakanka klinikinių duomenų apie doksiciklino veiksmingumą gydant marą (sukeltą Yersinia pestis) ir tuliaremiją (sukeltą Francisella tularensis) žmonėms. Gydantis gydytojas turėtų vadovautis galiojančiomis nacionalinėmis ir (arba) tarptautinėmis maro ir tuliaremijos gydymo gairėmis.
Doksiciklinas gali būti skiriamas vartoti per burną maliarijos profilaktikai. Gydantis gydytojas turėtų vadovautis galiojančiais nacionaliniais ir tarptautiniais maliarijos chemoprofilaktikos vartojimo gairių dokumentais.

1.11 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Adoxtar vartojamas į veną, todėl jo biologinis prieinamumas yra 100 %.

Pasiskirstymas
Doksiciklinas apie 90 % jungiasi su plazmos baltymais.
Pasiskirstymo tūris yra 1,6 l/kg. Doksiciklinas gerai difunduoja į audinius, tačiau prasčiau prasiskverbia per hematoencefalinį barjerą. Sergant meningitu, doksiciklino koncentracija cerebrospinaliniame skystyje padidėja.
Doksiciklinas kaupiasi dantyse ir kauluose (taip pat ir vaisiuje). Doksiciklinas prasiskverbia per placentą ir išsiskiria į motinos pieną.
Jo koncentracija vaisiaus kraujyje yra apie 0,3 karto didesnė nei motinos kraujyje. Doksiciklino koncentracija vaisiaus vandenyse yra apie 0,3 karto didesnė nei motinos kraujyje. Motinos piene doksiciklino koncentracija sudaro 30–40 % serumo koncentracijos.

Biotransformacija
Pagrindiniai doksiciklino metabolizmo keliai nenustatyti, tačiau fermentų induktoriai sutrumpina doksiciklino pusinės eliminacijos laiką.

Eliminacija
Doksiciklino pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra maždaug 20 valandų. Daugiau kaip 40 % absorbuotos doksiciklino dozės išsiskiria per inkstus glomerulų filtracijos būdu. Be to, doksiciklinas išsiskiria su išmatomis, kur jungiasi su išmatų mase ir sudaro neaktyvų kompleksą.
Nors tik nedidelė dozės dalis išsiskiria su tulžimi, tulžyje pasiekiama doksiciklino koncentracija paprastai yra 5–10 kartų didesnė nei koncentracija plazmoje.

Ypatingos populiacijos
Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Specifinių farmakokinetinių duomenų apie doksicikliną pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, nėra.
Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Asmenims, kurių inkstų funkcija normali, apie 40 % doksiciklino dozės per 72 valandas išsiskiria per inkstus. Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min), ši dalis gali sumažėti iki 1–5 % per 72 valandas. Tyrimai parodė, kad reikšmingo doksiciklino pusinės eliminacijos laiko plazmoje skirtumo tarp asmenų, kurių inkstų funkcija normali, ir pacientų, kuriems nustatytas žymus inkstų funkcijos sutrikimas, nėra, nes sumažėjusi eliminacija per inkstus kompensuojama padidėjusia eliminacija per žarnyną.
Hemodializė doksiciklino pusinės eliminacijos laiko nekeičia.

Vaikų populiacija (nuo 2 iki 18 metų)
Populiacinės farmakokinetikos (PopPK modelio) analizė, atlikta remiantis ribotais doksiciklino koncentracijos ir laiko duomenimis vaikams po standartinio gydymo intraveniniu (IV) ir peroraliniu būdu, apėmė 44 pediatrinius pacientus (nuo 2 iki 18 metų amžiaus). Analizė parodė, kad alometriškai pagal kūno masę koreguotas doksiciklino klirensas (CL) pediatriniams pacientams nuo ≥ 2 iki ≤ 8 metų (mediana [intervalas] 3,58 [2,27–10,82] l/val./70 kg, N = 11) reikšmingai nesiskyrė nuo pediatrinių pacientų >8 metų iki 18 metų (3,27 [1,11–8,12] l/val./70 kg, N = 33). Pediatriniams pacientams, sveriantiems ≤ 45 kg, pagal kūno masę normalizuotas doksiciklino klirensas pacientams nuo ≥ 2 iki ≤ 8 metų (mediana [intervalas] 0,071 [0,041–0,202] l/kg/val., N = 10) reikšmingai nesiskyrė nuo pacientų >8 metų iki 18 metų (0,081 [0,035–0,126] l/kg/val., N = 8). Remiantis labai ribotais duomenimis apie pediatrinius pacientus, sveriančius >45 kg, kliniškai reikšmingų skirtumų pagal kūno masę normalizuotame doksiciklino klirense tarp pacientų nuo ≥2 iki ≤8 metų (0,050 l/kg/val., N = 1) ir pacientų > 8 metų iki 18 metų (0,044 [0,014–0,121] l/kg/val., N = 25) nenustatyta. Mažo pediatrinių pacientų pogrupio, vartojusio tik peroralinę (N = 19) arba tik intraveninę (N = 21) doksiciklino formą, duomenys parodė, kad kliniškai reikšmingų klirenso skirtumų tarp peroralinio ir intraveninio vartojimo nenustatyta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Daugkartinių dozių tyrimuose su gyvūnais nustatytos nepageidaujamos reakcijos apėmė skydliaukės spalvos pakitimą ir inkstų kanalėlių degeneraciją. Šis poveikis buvo stebėtas esant ekspozicijai, panašiai į terapinę ekspoziciją žmonėms. Šių duomenų klinikinė reikšmė kol kas nežinoma.
Doksiciklinas nėra mutageniškas, taip pat nėra patikimų įrodymų, kad jis pasižymėtų klastogeniniu poveikiu. Atliekant kancerogeniškumo tyrimą su žiurkėmis, patelėms nustatytas padidėjęs gerybinių navikų dažnis: pieno liaukų (fibroadenomų), gimdos (polipų) ir skydliaukės (C ląstelių adenomų).
Žiurkėms skiriant 50 mg/kg doksiciklino per parą buvo nustatytas spermatozoidų tiesinės judėjimo spartos sumažėjimas, tačiau poveikio patinų ar patelių vaisingumui bei spermatozoidų morfologijai nenustatyta. Skiriant didesnes nei 50 mg/kg per parą dozes, žiurkėms buvo stebėtas nepageidaujamas poveikis vaisingumui ir reprodukcinei funkcijai. Perinatalinio ir postnatalinio toksiškumo tyrimas su žiurkėmis neparodė jokio reikšmingo poveikio terapinėmis dozėmis. Yra žinoma, kad doksiciklinas prasiskverbia per placentą, o literatūros duomenys rodo, kad tetraciklinai gali sukelti toksinį poveikį besivystančiam vaisiui, įskaitant dantų spalvos pakitimą ir vaisiaus augimo sulėtėjimą.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

2.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Povidonas K-17
Magnio chloridas heksahidratas
Acetilcisteinas
Etanoloaminas
Injekcinis vanduo

2.2 Nesuderinamumas

Adoxtar negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
Į infuzinį tirpalą, kuriame yra Adoxtar, negalima pridėti jokių kitų vaistinių preparatų.

2.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Po praskiedimo:

Doksiciklino 20 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo suderinamumo su skiedikliais tyrimų rezultatų santrauka:

	Skiediklis
	Temperatūra
	Galutinė koncentracija [mg/ml]
	Pakuotė
	Tinkamumo laikas po paruošimo [valandos]

	0,9 % NaCl tirpalas
	25 °C
	1,0
	Polipropileno maišelis

	24

	
	
	0,1
	
	24

	5 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	24

	
	
	0,1
	
	8

	10 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	8

	
	
	0,1
	
	8

	20 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	2

	
	
	0,1
	
	24

	0,9 % NaCl tirpalas

	5 °C
	1,0
	Polipropileno maišelis

	24

	
	
	0,1
	
	24

	5 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	24

	
	
	0,1
	
	24

	10 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	24

	
	
	0,1
	
	24

	20 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	2

	
	
	0,1
	
	24



Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, už laikymo sąlygas ir trukmę atsako vartotojas.

2.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 °C–8 °C). Ampulę laikyti išorinėje kartoninėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

2.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vaistinis preparatas supakuotas į skaidrias gintaro spalvos ampules, pagamintas iš I hidrolitinės klasės borosilikatinio stiklo, kurių nominali talpa yra 5 ml, su termiškai atidarytu siauru kakleliu, ant kurio tašku pažymėta įpjova (OPC taškas), pažymėtas vienu baltu žiedu.

10 ampulių kartoninėje dėžutėje.

2.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Intraveninė infuzija
Paruošimas: 100 mg doksiciklino (5 ml ampulė) reikia sumaišyti su 100 ml tinkamo infuzinio tirpalo – 0,9 % natrio chlorido arba gliukozės tirpalo (5 %, 10 % arba 20 %). Tokiu būdu gaunama 1 mg/ml koncentracija.
Negalima vartoti tirpalų, kurių koncentracija mažesnė nei 0,1 mg/ml arba didesnė nei 1 mg/ml.
Į infuzinį tirpalą vaistinį preparatą visada reikia įmaišyti tik prieš pat infuziją.
Infuzijos trukmė: žr. 4.2 skyrių.
Paruošto tirpalo stabilumas: žr. 6.3 skyrių (lentelę).

Prieš vartojimą tirpalą reikia apžiūrėti vizualiai. Tirpalas turi būti skaidrus ir praktiškai be dalelių.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adoxtar 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
doksiciklinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 20 mg doksiciklino (doksiciklino hiklato pavidalu).
5 ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 100 mg doksiciklino (doksiciklino hiklato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: povidonas K-17, magnio chloridas heksahidratas, acetilcisteinas, etanoloaminas, injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

injekcinis ar infuzinis tirpalas
10 ampulių po 5 ml	kodas:
100 mg/5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}

Praskiesto vaisto tinkamumo laiką žr. pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Ampulę laikyti išorinėje kartoninėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Praskiesto vaisto laikymo sąlygas žr. pakuotės lapelyje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne “Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija

[bookmark: _Hlk165964997]{registruotojo logotipas}


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/26/5987/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Adoxtar 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
doksiciklinas

Leisti į veną


2.	VARTOJIMO METODAS



3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

100 mg/5 ml


6.	KITA

{registruotojo logotipas}


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Adoxtar 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
doksiciklinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Adoxtar ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Adoxtar
3.	Kaip vartoti Adoxtar
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Adoxtar 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Adoxtar ir kam jis vartojamas

Adoxtar skirtas gydyti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams bakterijų, jautrių doksiciklinui, sukeltas infekcijas.

Adoxtar vartojamas gydyti kvėpavimo takų infekcijoms (lengvai bendruomenėje įgytai pneumonijai, įskaitant infekcijas, sukeltas šių atipinių patogenų: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae ir Chlamydophila psittaci, ūminiams lėtinio bronchito paūmėjimams); šlapimo takų arba lytinių organų infekcijoms (nekomplikuotam uretritui, kurį sukėlė Chlamydia trachomatis, arba suaugusiųjų gimdos kaklelio infekcijoms, kurias sukėlė Chlamydia trachomatis); akių infekcijoms, kurias sukėlė Chlamydia trachomatis (trachomai) ar virškinimo trakto infekcijoms, kurias sukėlė Vibrio cholerae (cholerai)).
Adoxtar taip pat gali būti vartojamas pastereliozės, juodligės, Laimo ligos, leptospirozės, bruceliozės, sukeltos Brucella spp., ir infekcijų, pasireiškiančių į gripą panašiais simptomais (Ku (Q) karštligės, riketsiozių/šiltinės/uolinių kalnų dėmėtosios karštligės), gydymui.

Ūminių infekcijų gydymui (kai kiti vaistai nėra prieinami, manoma, kad jie neveiksmingi arba jų vartoti negalima) Adoxtar gali būti vartojamas 8–12 metų vaikams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Adoxtar 

Adoxtar vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija doksiciklinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (išvardytai 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems tetraciklinams (panašiems antibiotikams);
· jeigu sergate  tam tikra raumenų silpnumo forma (myasthenia gravis);
· jeigu Jums sutrikusi inkstų funkcija arba sergate inkstų liga, išskyrus atvejus, kai gydytojas mano, kad toks gydymas yra būtinas dėl ypatingų aplinkybių;
· jeigu esate nėščia arba planuojate pastoti. Jeigu vartojant Adoxtar įtariate ar sužinote, kad esate nėščia, nedelsdama kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją;
· jeigu žindote kūdikį.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prieš pradėdami vartoti Adoxtar.
· Jeigu pasireiškia sunkios odos reakcijos, nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą (žr. 4 skyrių).
· Jeigu Jūsų oda yra veikiama stiprios saulės šviesos arba dirbtinės saulės šviesos (kai kuriems doksicikliną vartojantiems pacientams gali pasireikšti sunkesni nudegimai).
· Jeigu Jums yra kepenų funkcijos sutrikimas.
· Jeigu per kelias dienas nesumažėja karščiavimas ir nepagerėja uždegimo simptomai.
Tai gali reikšti, kad ligą sukėlę mikroorganizmai yra nejautrūs (atsparūs) šiam vaistui arba kad atsirado kitų bakterijų, nejautrių Adoxtar.
· Jeigu Jums anksčiau yra buvusi kandidozė arba šiuo metu sergate burnos ar makšties mieliagrybių sukelta ar grybeline infekcija.
· Jeigu vartojant šį vaistą pasireiškia sunkus viduriavimas, lydimas karščiavimo. Tokiu atveju nedelsdami kreipkitės į gydytoją ir nutraukite vaisto vartojimą. Tokiais atvejais peristaltiką slopinančių vaistų vartoti draudžiama.
· Jeigu pasireiškia galvos skausmas, neryškus matymas, dvejinimasis akyse, regėjimo praradimas, pykinimas, vėmimas,  ūžesys, skausmas už akių (retrobulbarinis skausmas) ar šviesos blyksniai regėjimo lauke, kreipkitės į gydytoją. Gydytojas įvertins, ar būtina toliau tirti šiuos simptomus.
· Jeigu pasireiškia sąnarių skausmas, bėrimas, karščiavimas. Tai gali rodyti imuninės sistemos sutrikimą (sisteminę raudonąją vilkligę). Vartojant Adoxtar ši būklė gali paūmėti.
· Jeigu sergate spirochetų sukeltomis infekcijomis. Netrukus  po gydymo doksiciklinu pradžios gali pasireikšti Jarišo–Herksheimerio reakcija (žr. 4 skyrių).

Jeigu turite kraujo krešėjimo sutrikimų, gydymo Adoxtar metu reikia atidžiau stebėti Jūsų būklę.

Vaikams ir paaugliams
Doksiciklino negalima vartoti vaiko dantų vystymosi laikotarpiu (nėštumo metu, naujagimiams ir jaunesniems kaip 8 metų vaikams), nes jis gali sukelti nuolatinį dantų spalvos pakitimą (geltoną-pilką-rudą) arba sutrikdyti normalų dantų vystymąsi.

Tam tikromis aplinkybėmis (pvz., sunkiomis ar gyvybei pavojingomis būklėmis) gydytojas gali nuspręsti, kad doksiciklino skyrimo jaunesniems kaip 8 metų vaikams nauda yra didesnė už galimą riziką.

8–12 metų vaikams doksiciklinas gali būti vartojamas tik tuo atveju, jei, gydytojo nuomone, kitų vaistų vartoti negalima arba jie yra neveiksmingi.

Kiti vaistai ir Adoxtar
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar vaistininkui.
· Jeigu vartojate kraują skystinančius vaistus (antikoaguliantus), gydytojas gali pakeisti šių vaistų dozę.
· Adoxtar gali susilpninti kai kurių antibiotikų, pavyzdžiui, penicilinų, poveikį.
· Tam tikrų migdomųjų ir anestetikų (barbitūratų), rifampicino (tuberkuliozei gydyti), karbamazepino (epilepsijai gydyti), difenilhidantoino ir fenitoino (smegenėlių ataksijai gydyti), primidono (prieštraukulinio vaisto) vartojimas bei piktnaudžiavimas alkoholiu gali sutrumpinti Adoxtar poveikio trukmę organizme.
· Jeigu Adoxtar vartojamas kartu su skausmą malšinančiu vaistu metoksifluranu, gali pasireikšti sunkus inkstų pažeidimas.
· Adoxtar gali susilpninti geriamųjų kontraceptikų veiksmingumą, todėl galite pastoti.
· Vartojant Adoxtar kartu su ciklosporinu, gali pakisti ciklosporino poveikis.
· Jei esate gydomas dėl cukrinio diabeto, gydytojas gali pakeisti jūsų vaisto nuo diabeto dozę.
· Jeigu Adoxtar vartojamas kartu su izotretinoinu arba acitretinu, gali padidėti spaudimas galvos smegenyse.

Sąveika su laboratoriniais tyrimais 
Adoxtar gali turėti įtakos laboratorinių tyrimų rezultatams. Doksiciklinas gali paveikti cukraus kiekio šlapime nustatymo, atliekamo naudojant tyrimo juosteles, patikimumą. Doksiciklinas gali sukelti klaidingai padidėjusias katecholaminų koncentracijas šlapime. Tyrimus atliekantys darbuotojai turėtų būti informuoti, kad jūs vartojate Adoxtar. Apie tai turėtumėte pasikalbėti su savo gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Adoxtar nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti negalima, nes jis gali sukelti vaisiaus ar kūdikio dantų spalvos pakitimą ir sutrikdyti kaulų augimą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Adoxtar vidutiniškai veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jeigu pasireiškia galvos svaigimas, neryškus matymas arba dvejinimasis akyse, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų (žr. 4 skyrių).

Adoxtar sudėtyje yra acetilcisteino (50 mg vienoje ampulėje). Didelėmis dozėmis vartojamas acetilcisteinas pasižymi mukolitiniu poveikiu (skystina bronchų sekretą ir palengvina atsikosėjimą) bei antikoaguliaciniu poveikiu (skystina kraują). Jeigu Adoxtar vartojamas kartu su mukolitiniu vaistu, gydytojas gali nuspręsti sumažinti jo dozę. Be to, ilgai gydant doksiciklinu ir (arba) kartu vartojant antikoaguliantus, reikia periodiškai stebėti kraujo krešėjimo rodiklius.


3.	Kaip vartoti Adoxtar

Šį vaistą pacientui skiria tik gydytojas arba kitas sveikatos priežiūros specialistas.

Dozę nustato gydytojas, individualiai ją pritaikydamas Jums.
Gydytojas paaiškins, kiek Adoxtar Jums bus skiriama, kaip dažnai ir kiek laiko. Tai priklauso nuo infekcijos rūšies ir jos sunkumo.

Adoxtar skirtas vartoti tik į veną.
Injekcija turi būti suleista ne trumpiau kaip per 2 minutes kiekvienai 100 mg dozei. Senyviems, nusilpusiems ir sunkiai sergantiems pacientams injekcijos trukmė turi būti ne trumpesnė kaip 3 minutės.
Infuzijos trukmė gali skirtis priklausomai nuo dozės (100–200 mg per parą), tačiau paprastai trunka nuo 1 iki 4 valandų. Rekomenduojama minimali 100 mg 0,5 mg/ml tirpalo infuzijos trukmė yra 1 valanda.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams:
Pirmąją gydymo dieną skiriama 200 mg dozė. Pradinė dozė gali būti skiriama vienkartine doze arba padalyta į kelias dozes, po to skiriama palaikomoji 100 mg paros dozė. Esant sunkioms infekcijoms, gydytojas gali padidinti dozę iki 200 mg per parą.
Gydymo trukmė priklauso nuo gydomos infekcijos.

8–12 metų vaikams:
Ūminių infekcijų gydymui 8–12 metų vaikams doksiciklinas vartojamas tik tais atvejais, kai kiti vaistai nėra prieinami arba tikėtina, kad jie bus neveiksmingi.
Įprastos dozės tokiais atvejais yra:
· Vaikams, sveriantiems 45 kg arba mažiau: 4,4 mg/kg kūno svorio (vienkartine doze arba padalyta į dvi dozes) pirmąją gydymo dieną, vėliau – 2,2 mg/kg kūno svorio (vienkartine doze arba padalyta į dvi dozes). Gydymo trukmė priklauso nuo gydomos infekcijos.
· Vaikams, sveriantiems daugiau kaip 45 kg: vartojama tokia pati dozė kaip suaugusiesiems. Gydymo trukmė priklauso nuo gydomos infekcijos.

Jaunesniems kaip 8 metų vaikams:
Doksiciklino vartoti jaunesniems kaip 8 metų vaikams draudžiama, nes yra dantų spalvos pakitimo rizika (žr. 2 skyriaus dalį „Vaikams ir paaugliams“).

Ką daryti pavartojus per didelę Adoxtar dozę
Jeigu nerimaujate, kad Jums buvo suleista per didelė Adoxtar dozė, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Jeigu Jums buvo suleista didesnė Adoxtar dozė, nei reikia, gali padidėti aprašytų nepageidaujamų reakcijų rizika.
Perdozavimo simptomai gali būti: vėmimas, karščiavimo sukelti traukuliai, gelta, hematoma, melena, azotemija, padidėję transaminazių kiekiai, pailgėjęs protrombino laikas.

Pamiršus pavartoti Adoxtar
Jeigu nerimaujate, kad Adoxtar dozė galėjo būti praleista, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Negalima skirti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.

4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pasireiškia bet kuris iš toliau išvardytų šalutinių poveikių, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami informuokite gydytoją arba kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Sunkios alerginės reakcijos (anafilaksinis šokas, anafilaksinė reakcija, anafilaktoidinė reakcija, angioneurozinė edema): staigus švokštimas, pasunkėjęs kvėpavimas, spaudimo pojūtis krūtinėje, karščiavimas, vokų, veido ar lūpų patinimas, bėrimas ar niežulys (ypač apimantis visą kūną), tachikardija (padažnėjęs širdies plakimas), širdį supančios membranos uždegimas.

[bookmark: _Hlk220226631]Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· DRESS sindromas (vaistų sukeltas padidėjusio jautrumo sindromas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais);
· sunkios, staiga atsirandančios alerginės reakcijos, pasireiškiančios karščiavimu, pūslėmis, odos lupimusi (toksinė epidermio nekrolizė), sunki alerginė reakcija su aukšta temperatūra, odos pūslėmis, sąnarių skausmu ir (arba) akių uždegimu (Stivenso–Džonsono sindromas), bėrimas su netaisyklingomis raudonomis dėmėmis (daugiaformė eritema), odos lupimasis (eksfoliacinis dermatitas), bėrimas su stipriu niežėjimu ir iškilimais (dilgėlinė, impetiga);
· širdį supančios membranos uždegimas.

Jeigu pasireiškia bet kuris iš toliau išvardytų šalutinių poveikių, kreipkitės į gydytoją:

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· anemija dėl padidėjusio kraujo ląstelių irimo (hemolizinė anemija), baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, dėl kurio padidėja imlumas infekcijoms (neutropenija), trombocitų kiekio sumažėjimas, pasireiškiantis mėlynėmis ir padidėjusia kraujavimo rizika (trombocitopenija), tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus padidėjimas (eozinofilija);
· Jarišo–Herksheimerio reakcija, pasireiškianti karščiavimu, šaltkrėčiu, galvos skausmu, raumenų skausmu ir odos bėrimu; ši reakcija paprastai praeina savaime. Ši reakcija pasireiškia netrukus po gydymo doksiciklinu pradžios spirochetų infekcijoms, tokioms kaip Laimo liga, gydyti;
· kepenų pažeidimas, hepatitas, kepenų funkcijos sutrikimas, gelta, kepenų nepakankamumas;
· nagų atšokimas veikiant šviesai (onicholizė);
· kasos uždegimas, pasireiškiantis stipriu viršutinės pilvo dalies skausmu, plintančiu į nugarą, pykinimu ir vėmimu (pankreatitas);
· apvalios arba ovalios raudonos dėmės su odos patinimu, pūslių susidarymu ir niežėjimu, kurios kiekvieną kartą pakartotinai pavartojus vaistą atsiranda toje pačioje (-iose) vietoje (-ose) (vaistų sukeltas lokalus odos bėrimas);
· pseudomembraninis kolitas (perteklinis Clostridioides difficile dauginimasis, galintis sukelti sunkų vandeningą viduriavimą, pilvo skausmą ir karščiavimą).

Kiti šalutinio poveikio reiškiniai

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· vulvitas (vaginitas);
· Candida infekcija (kandidozė);
· padidėjusio jautrumo reakcijos;
· galvos skausmas;
· pykinimas ir (arba) vėmimas;
· niežėjimas aplink išangę;
· juodas liežuvis;
· burnos gleivinės uždegimas, pasireiškiantis skausmingomis lūpomis ar burnos opomis, kurias sukelia virusai, bakterijos arba grybeliai (stomatitas);
· lytinių organų ir (arba) išangės uždegimas;
· padidėjęs jautrumas šviesai arba saulės šviesai (fotosensibilizacijos reakcija);
· odos bėrimas;
· kaulų vystymosi sutrikimas;
· odos sudirginimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· pilnumo jausmas ar skausmas pilvo srityje, atsirūgimas, pykinimas, vėmimas ir (arba) rėmuo (virškinimo sutrikimas).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· rudai juodas skydliaukės audinių spalvos pakitimas (ilgai vartojant);
· apetito stoka (anoreksija);
· padidėjęs momenėlis kūdikiams, padidėjęs spaudimas galvos smegenyse (pseudotumor cerebri). Gali lydėti tokie simptomai kaip galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, spengimas ausyse ir regos sutrikimai, įskaitant neryškų matymą, dvejinimąsi akyse (diplopiją), regėjimo lauko defektus (skotomas), regėjimo praradimą (kai kuriais atvejais net nuolatinį), skausmą už akių ar šviesos blyksnius regėjimo lauke (fotopsiją). Šie simptomai paprastai išnyksta per kelias dienas ar savaites po gydymo nutraukimo;
· ūžimas ausyse (tinnitus);
· regėjimo sutrikimai;
· itin didelis veido paraudimas;
· žarnyno uždegimas;
· vidinės žarnyno sienelės uždegimas;
· rijimo sutrikimai;
· skrandžio skausmas;
· viduriavimas;
· liežuvio uždegimas;
· odos spalvos pakitimas (tamsios dėmės odoje);
· sąnarių ir raumenų skausmas, esamų odos ligų paūmėjimas su raudonomis, sausomis dėmėmis nosies ir skruostų srityje (raudonoji vilkligė);
· padidėjęs šlapalo kiekis kraujyje.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· padidėjęs polinkis kraujuoti (pailgėjęs krešėjimo laikas);
· įgimtas raudonojo kraujo pigmento gamybos sutrikimas (porfirija);
· padažnėjęs širdies plakimas (tachikardija);
· sumažėjęs dantų emalio vystymasis;
· dantų spalvos pakitimas ir (arba) nenormalus dantų vystymasis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą


5.	Kaip laikyti Adoxtar

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 °C–8 °C temperatūroje). Ampulę laikyti išorinėje kartoninėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Laikymo sąlygos po praskiedimo – žr. skyrių „Informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams“.

Ant etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Adoxtar sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra doksiciklinas (doksiciklino hiklato pavidalu).
1 ml tirpalo yra 20 mg doksiciklino (doksiciklino hiklato pavidalu).
5 ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 100 mg doksiciklino (doksiciklino hiklato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra povidonas K-17, magnio chloridas heksahidratas, acetilcisteinas, etanolaminas, injekcinis vanduo.

Adoxtar išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrios, gintaro spalvos ampulės, pagamintos iš I hidrolitinės klasės borosilikatinio stiklo, kurių nominali talpa yra 5 ml, su termiškai atidarytu siauru kakleliu, ant kurio tašku pažymėta įpjova (OPC taškas), pažymėtos vienu baltu žiedu.

Pakuotės dydis: 10 ampulių kartoninėje dėžutėje.

Registruotojas ir gamintojas
Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne “Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Lenkijoje
	Dopsytar

	Bulgarijoje
	Tardox

	Vengrijoje
	Adoxtar oldatos injeckció/infúzió 20 mg/ml

	Estijoje, Portugalijoje
	Adoxtar

	Lietuvoje
	Adoxtar 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

	Latvijoje
	Tardox 20 mg/ml šķīdums injekcijām/infūzijām




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-30.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------


Informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Išsami informacija pateikta preparato charakteristikų santraukoje.

Vartojimo metodas ir infuzinio tirpalo paruošimas
Adoxtar skirtas vartoti tik į veną. Adoxtar netinka vartoti į raumenis ar po oda.
Injekciją reikia leisti ne trumpiau kaip 2 minutes kiekvienai 100 mg dozei. Senyviems, nusilpusiems ir sunkiai sergantiems pacientams injekcijos trukmė neturi būti trumpesnė kaip 3 minutės.
Infuzijos trukmė gali skirtis priklausomai nuo dozės (nuo 100 iki 200 mg per parą), bet paprastai trunka nuo vienos iki keturių valandų. Rekomenduojama minimali 100 mg 0,5 mg/ml tirpalo infuzijos trukmė yra viena valanda.

Infuzinio tirpalo paruošimas: 100 mg doksiciklino (5 ml ampulę) reikia sumaišyti su 100 ml tinkamo infuzinio tirpalo – 0,9 % natrio chlorido arba gliukozės tirpalo (5 %, 10 % arba 20 %). Tokiu būdu gaunama 1 mg/ml koncentracija.
Negalima vartoti tirpalų, kurių koncentracija mažesnė nei 0,1 mg/ml arba didesnė nei 1 mg/ml.
Vaistinį preparatą į infuzinį tirpalą reikia įmaišyti visada tik prieš pat infuziją.

Po praskiedimo:

Doksiciklino 20 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo suderinamumo su skiedikliais tyrimų rezultatų santrauka:
	Skiediklis
	Temperatūra
	Galutinė koncentracija [mg/ml]
	Pakuotė
	Tinkamumo laikas po paruošimo [valandos]

	0,9 % NaCl tirpalas
	25 °C
	1,0
	Polipropileno maišelis

	24

	
	
	0,1
	
	24

	5 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	24

	
	
	0,1
	
	8

	10 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	8

	
	
	0,1
	
	8

	20 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	2

	
	
	0,1
	
	24

	0,9 % NaCl tirpalas

	5 °C
	1,0
	Polipropileno maišelis

	24

	
	
	0,1
	
	24

	5 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	24

	
	
	0,1
	
	24

	10 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	24

	
	
	0,1
	
	24

	20 % gliukozės tirpalas
	
	1,0
	
	2

	
	
	0,1
	
	24



Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, už laikymo sąlygas ir trukmę atsako vartotojas.

Prieš vartojimą tirpalą reikia apžiūrėti vizualiai. Tirpalas turi būti skaidrus ir praktiškai be dalelių.

Nesuderinamumas
Adoxtar negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus suderinamus tirpalus: 0,9 % natrio chlorido arba gliukozės tirpalą (5 %, 10 % arba 20 %).
Į infuzinį tirpalą, kuriame jau yra Adoxtar, negalima dėti jokių kitų vaistinių preparatų.
