Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Doximycin 100 mg ja 150 mg tabletit
doksisykliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Doximycin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Doximycin-tabletteja
Miten Doximycin-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Doximycin-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Doximycin on ja mihin sita kiyte tiin

Doximycin-tablettien vaikuttava aine on doksisykliini. Doksisykliini on tetrasyklimien ryhméén
kuuluva, laajakirjoinen antibiootti, jota kdytetdédn sille herkkien bakteerien aiheuttamien tulehdusten
hoitoon.

Doximycin-tabletteja kiytetidn monenlaisten bakteeritulehdusten hoitoon. Yleisimmin doksisykliinilld
hoidetaan bakteeritulehduksia poskionteloissa, hengitysteissd, sukuelimissd ja muualla elimistossa.
Ladkarisi kertoo sinulle, mihin sairauteen hin on ladkkeen madrannyt.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Doximycin-tabletteja

Ali ota Doximycin-tabletteja

- jos olet allerginen doksisykliinille, muille tetrasyklineille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinulla on asitretiinilddkitys (kdytetddn joidenkin vaikeiden ihosairauksien hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Doximycin-tabletteja, jos

- olet vaarassa altistua runsaalle auringonvalolle hoidon aikana. Doksisykliini voi herkistdd ihoa
auringonvalolle.

- sairastat punahukkaa eli perhosreumaa (systeeminen /upus erythematosus)

- sairastat porfyriaa (harvinainen perinnéllinen veren sairaus)

- sairastat aktiivista maksatautia

- sairastat myasthenia gravista (sairaus, joka heikentia lihaksia).

Ota yhteys lddkérin, jos sinulle tulee hoidon aikana paha ripuli. Suolen toimintaa hidastavia ladkkeitd
eipidd kayttad.



Doksisyklinihoidon yhteydessa on joillakin potilailla ilmennyt lian matalaa verensokeria
(hypoglykemia), myds potilailla, joilla eiole ollut diabetesta.

Doximycin-annosta ei yleensé tarvitse muuttaa potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta.
Doksisyklinihoitoon ei tiedetd mydskdén littyvin kohonnutta munuaishaittojen riskid. Joissakin
yksittdisissd tapauksissa on kuitenkin raportoitu akuutteja munuaishaittoja (ks. myos Muut
ladkevalmisteet ja Doximycin”).

Doksisyklinihoidon aikana on raportoitu vakavia yliherkkyys- ja ihoreaktioita. Jos vakavaan
reaktioon viittaavia oireita ilmenee, lopeta kaytto valittomasti ja ota yhteys ladkariin.

Ruokatorvitulehdusta ja ruokatorven haavaumia on joissakin tapauksissa raportoitu potilailla, jotka
ovat kiyttdneet suun kautta otettavia tetrasyklinikapseleita ja -tabletteja (myos doksisykliinid).
Useimmissa néistd tapauksista potilaat olivat ottaneet ldédkkeensé joko juuri ennen nukkumaan menoa
tai liian pienen nestemddrdn kera.

Aivopaineen nousua on havaittu nuorilla ja aikuisilla, joita hoidettiin terapeuttisilla
enimmaisannoksilla. Niissd tapauksissa tilanne korjaantui nopeasti ladkkeen kéyton lopettamisen
jalkeen.

Doksisyklimihoito saattaa vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin, joten kerro Doximycin-
ladkityksestdsi ennen kokeiden ottamista.

Lapset januoret
Doximycin-tabletteja ei pidd antaa alle 8-vuotiaille lapsille, silld tetrasykliinit voivat aiheuttaa
kehittyméssa olevien hampaiden virjaytymistd ja hampaiden pysyvda vaurioitumista.

Joissakin tilanteissa (esimerkiksi jos lapsen sairaus on vaikea tai henked uhkaava) ladkari saattaa
katsoa, ettd hoidon hyoty ylittdd sen aitheuttamat riskit, ja médridd Doximycin-tabletteja alle
8-vuotiaalle lapselle.

Muut lédike valmis teet ja Doximycin
Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Doximycin-tablettien

vaikutusta, jos niitd kdytetidn samanaikaisesti. Téllaisia lddkkeitd ovat esim.:

- rautavalmisteet, sinkkivalmisteet tai alumiinia, kalsiumia tai magnesiumia sisdltivit valmisteet,
kuten mahan happamuutta vihentivét ladkkeet, silld ne voivat vihentda doksisyklinin
imeytymistd. Sama koskee my0s maitotuotteita. Yhteiskdyttod tulisi mahdollisuuksien mukaan
vilttda tai ajoittaa valmisteiden kayttd mahdollisimman kauas doksisykliiniannoksista.

- kinapriili (verenpainelddke)

- fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali ja primidoni (epilepsialidkkeitd)

- rifampisiini ja penisilliini (antibiootteja)

- isotretioniini (aknelddke). Doksisyklinid ei pidd kayttda isotretinoiinihoidon aikana eikd vihaan
aikaan ennen tai jilkeen isotretinoiinihoidon.

- probenesidi (kihtilidke)

- omepratsoli (mahahappoa vihentdva lidke)

- digoksiini (sydénlidke)

- metotreksaatti (nivelreuma-, psoriaasi- ja syopélidke)

- litum (mielialalidke)

- didanosiini (virusliike)

- verenohennusladkkeet (esim. varfariini)

- BCG-rokote (tuberkuloosirokote)

- siklosporiini (immuunivastetta heikentdvé ladke ja reumaldédke)

- metoksifluraani (anestesialddke), silli samanaikaisen kdyton on raportoitu johtaneen munuaisten
vajaatoimintaan, joka on joissakin tapauksissa johtanut kuolemaan.



Kerro lddkérille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita. Muista mainita
Doximycin-tablettien kéytdstd seuraavien lidkérissd kiayntien yhteydessa.

Doximycin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Doximycin-tabletit on otettava ruuan ja runsaan nesteen kera. Maidon ja Doximycin-tablettien
samanaikaista kdyttod on syytd vilttdd, koska maito saattaa heikentdd doksisyklinin imeytymista.
Doximycin on otettava 1-2 tuntia ennen tai jilkeen maidon nauttimisen.

Alkoholin kaytt6d on hyva vilttdd Doximycin-hoidon aikana. Alkoholi saattaa lyhentdé doksisykliinin
puolintumisaikaa ja siten heikentdd Doximycin-hoidon tehoa.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Doksisyklinid ei saa kiyttdd raskauden aikana ellei sen kdyttd ole hoitavan ladkérin mielestd aivan
valttAimatontd, silld doksisykliini saattaa haitata sikion luuston ja hampaiden kehittymista.
Tetrasykliinien raskauden aikaiseen kayttoon littyy myds lisdédntynyt maksavaurion vaara.

Doksisykliini erittyy thmisen rintamaitoon. Doximycin-tabletteja ei pidd kdyttda rintaruokinnan
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Doksisykliini ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttia koneita.

Doximycin sis iltia laktoosia ja risiinioljya

Doximycin 100 mg -tabletti sisdltdd 19 mg laktoosia (monohydraattina). Doximycin 150 mg -tabletti
siséltdd 28,5 mg laktoosia (monohydraattina). Jos ladkdri on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkdrin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Doximycin sisdltda hydrattua risiinidljya. Risiini6ljy saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

Muut apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Doximycin-table tteja ote taan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on méarinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Doximycin-tabletit on otettava ruuan ja runsaan nesteen kera. Tabletit niellidin pystyasennossa, ei juuri
ennen nukkumaanmenoa, etteivit ne aiheuta ruokatorven arsytysoireita.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Doximycin-hoidon aikana iho kannattaa suojata tavallista paremmin auringolta ja vilttad solariumia.

Tarkeaa!

Ota kuuri loppuun, vaikka oireet hividisivatkin jo muutaman pdivin kuluttua laakityksen
aloittamisesta. Osa bakteereista saattaa olla vield jakautumiskykyisid, vaikka oireet olisivatkin
kadonneet, ja tauti voi uusiutua. Jiljelle jidneet bakteerit saattavat myos kehittdd vastustuskykya
antibiooteille, jolloin niiden tuhoaminen taudin uusiutuessa on entistd vaikeampaa.



Suositeltu annos:

Aikuiset sekd 12 — alle 18-vuotiaat nuoret:

Doximycin 100 mg -tabletti: Alkuannos on 2 tablettia (200 mg), sen jilkeen tulehduksen vakavuudesta
riippuen 1-2 tablettia vuorokaudessa.

Doximycin 150 mg -tabletti: Alkuannos on 1 tabletti (150 mg), sen jialkeen joko 1 tabletti
vuorokaudessa tai 7 tablettia (75 mg) 2 kertaa vuorokaudessa; tulehduksen vakavuudesta riippuen
tarvittaessa 2 tablettia vuorokaudessa.

Lapset 8-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin:

Doksisyklinia voidaan kayttdd akuutin tulehduksen hoitoon 8 —alle 12-vuotiaille lapsille tilanteissa,
joissa muita lddkkeitd eiole saatavilla tai muut ladkkeet eivit todenndkoisesti tehoa. Téllaisissa
tilanteissa suositusannokset ovat:

Lapsille, jotka painavat 45 kg tai vihemmén: Ensimmaéisend pdivand 4,4 mg/kg (kerran vuorokaudessa
tai jaettuna kahteen annokseen), ja toisesta péivistd ldhtien 2,2 mg/kg (kerran vuorokaudessa tai
jaettuna kahteen annokseen). Hoidon kesto riippuu hoidettavasta tulehduksesta. Tulehduksen
vakavuudesta riippuen vuorokausiannos voidaan nostaa koko kuurin ajaksi 4,4 mg:aan/kg asti.

Lapsille, jotka painavat yli 45 kg, kiytetidn samaa annostelua kuin aikuisille (ks. ylld).

Jos otat enemmiin Doximycin-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Doximycin-tabletteja
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jitad
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalld 10:std):
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta):

- superinfektiot, kuten suun ja eméttimen sieni-infektiot

- padnsarky

- runsaan auringonvalon aiheuttama ihon herkistyminen, erilaiset allergiset ihoreaktiot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):

- emétintulehdus

- anemia (verenpunan epianormaali vihyys), verihiutaleiden puutos, tietyntyyppisten valkosolujen
madridn nousu (eosinofilia), imusolmukesairaus

- yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien anafylaktinen sokki), punahukan (perhosreuman) oireiden
paheneminen, seerumitauti

- ohimenevd hyvénlaatuinen aivopaineen nousu (oireina nddn hamértyminen, nikokentéin puutos,
kahtena nikeminen, pysyvad nddn menetys), nikohermonystyn turvotus, pullottava aukile
imeviisikaiselld

- korvien soiminen

- sydanpussitulehdus, syddmen tihedlyontisyys (takykardia)



- matala verenpaine (hypotensio)

- ruokatorvitulehdus (esofagiitti), ruokatorven haavaumat, nielutulehdus, kielitulehdus,
suutulehdus, perdsuolitulehdus, ylivatsavaivat

- maksaentsyymien kohoaminen, maksatulehdus

- vaikeat thoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, erythema multiforme, epidermaalinen
nekrolyysi, erythema fixum,ihon punatipliisyys, kynnen irtoaminen, ihon tummentuminen el
hyperpigmentaatio (etenkin pitkdaikaisessa kiytdssd))

- nivel- ja lihaskivut

- porfyria

- perifeerinen turvotus esim. kisissi ja jaloissa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- neutrofillien puutos

- dkillnen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissid (angioneuroottinen edeema),
yliherkkyysreaktioon HhLittyvd hengenahdistus

- haimatulehdus, nielemishéiriét, suolitulehdus (pseudomembranoottinen koliitti), vatsakivut,
hampaiden vérjaytymdt, hammaskiilteen mineralisaation héiriét (hypoplasia), musta nukkainen
kieli

- keltatauti, maksan vajaatoiminta

- ladkeaineihottuma, johon littyy eosinofilia ja systeemiset oireet (DRESS), fototoksinen reaktio,
jossa kynsi irtoaa kynsipedistd kynnen kérjestd ldhtien auringonvalon tai muun
ultraviolettisdteilyn vaikutuksesta (foto-onykolyysi)

- kohonnut veren ureapitoisuus

- lian matala verensokeri (hypoglykemia).

Jos sinulle kehittyy mikd tahansa jaliempand luetelluista haittavaikutuksista, ota yhteyttd ldakariin

mahdollisimman pian:

- Jarisch-Herxheimerin reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, vilunvireitd, padnsérkya, lihaskipua ja
ihottumaa. Tam4 reaktio on yleensi itsestdén rajoittuva. Tdmad reaktio ilmaantuu pian sen
jalkeen, kun spirokeettainfektioiden, kuten Lymen taudin, hoito doksisykliinilld on aloitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Doximycin-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alle 25 °C. Muovitolkki sisdltda kuivausainekapselin, joka suojaa tabletteja kostumiselta, ja
siksi sitd ei saa poistaa tolkistd. Kuivausainekapselia ei saa niellé.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia Doximycin sis dltii

- Vaikuttava aine on doksisykliini, jota on 100 mg tai 150 mg yhdessa tabletissa.
- Muut aineet ovat hydrattu risini6ljy, polyakrylaattidispersio, magnesiumstearaatti,
laktoosimonohydraatti ja natriumvetykarbonaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen tai vihertdvinkeltainen tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti.

Doximycin 100 mg:n tabletin halkaisija on noin 9 mm ja 150 mg:n tabletin halkaisija on noin 10 mm.
Doximycin 100 mg: 10 ja 50 tablettia/pakkaus.

Doximycin 150 mg: 8, 10 ja 100 tablettia/pakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.12.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Doximycin 100 mg och 150 mg table tter
doxycyklin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns formation om foljande :
Vad Doximycin &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Doximycin
Hur du tar Doximycin

Eventuella biverkningar

Hur Doximycin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Doximycin idr och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Doximycin dr doxycyklin, som é&r ett bredspektrigt antibiotikum som hor till
gruppen tetracykliner. Likemedlet anvidnds for behandling av inflammationer férorsakade av
bakterier, som dr kinsliga for &mnet.

Doximycin anvéinds for behandling av méanga olika bakterieinflammationer. Vanligen anvénds
doxycyklin for behandling av inflammationer i nésans bihdlor, i luftvigarna, i konsorganen eller pa
annat hall 1 kroppen. Din Idkare berittar for dig for viken sjukdom likemedlet &r ordinerat.

2. Vad du behdver veta innan du tar Doximycin

Ta inte Doximycin

- om du dr allergisk mot doxycyklin, andra tetracykliner eller nagot annat innehdllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r gravid eller ammar

- om du anvénder likemedlet acitretin (anvénds for behandling av vissa svara hudsjukdomar).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Doximycin om

- du under behandlingen kan bli utsatt fér mycket solljus. Doxycyklin kan gora huden kénslig for
solljus.

- du har sjukdomen SLE (systemisk /upus erythematosus; reumatisk sjukdom som kan ge utslag
formade som en fjéril i ansiktet)

- du har porfyri (en sillsynt érftlig blodsjukdom)

- du har aktiv leversjukdom

- du har myasthenia gravis (en sjukdom som forsvagar musklerna).

Kontakta likaren om du under behandlingen far svér diarré. Likemedel som kan forlangsamma
tarmrorelser ska inte anvéndas.



I samband med doxycyklinbehandling har for lagt blodsocker (hypoglykemi) uppkommit hos vissa
patienter, ocksa hos patienter som inte hade diabetes.

Oftast behovs ingen justering av Doximycin-dosen for patienter med nedsatt njurfunktion. Det ar inte
heller ként att det skulle finnas nadgon 6kad risk for njurbiverkningar vid doxycyklinbehandling. I
nagra enstaka fall har det dock rapporterats om akuta njurbiverkningar (se 4ven ”Andra likemedel och
Doximycin”).

Allvarliga Gverkédnslighets- och hudreaktioner har rapporterats under doxycyklinbehandling. Om
symtom pa allvarlig reaktion uppkommer, sluta anvindning genast och kontakta likare.

I vissa fall har matstrupsinflammation och sar i matstrupen rapporterats hos patienter som har anvant
orala tetracyklinkapslar och -tabletter (inklusive doxycyklin). Ide flesta av dessa fall hade patienterna
tagit sitt likemedel fore singgéende eller med for liten vétskeméngd.

Forhojning av trycket i hjirnan har observerats hos unga och vuxna som behandlades med terapeutiska
maximaldoser. I dessa fall normaliserades situationen snabbt efter att behandlingen med likemedlet
avslutades.

Doxycyklinbehandling kan inverka pd resultaten av laboratorieprov och dérfor ska du berétta
véardpersonalen att du tar Doximycin innan prov tas.

Barn och ungdomar
Doximycin ska inte ges till barn under 8 ér, eftersom tetracykliner kan orsaka missfargningar pa de
tander som héller pa att utvecklas samt ge upphov till permanenta skador pa tdnderna.

I vissa situationer (till exempel om barnets sjukdom é&r svér eller livshotande) kan likaren anse att
nyttan av behandlingen dr storre &n riskerna och forskriva Doximycin at barn under 8 ar.

Andra likemedel och Doximycin
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Doximycin, om de anvénds

samtidigt. S&dana likemedel &r t.ex.:

- jarnpreparat, zinkpreparat eller preparat som innehéller aluminium, kalcium eller magnesium
sasom likemedel som minskar magens surhet, eftersom de kan forhindra absorption av
doxycyklin. Detta giller &ven mjolkprodukter. Samtidig anvdndning ska helst undvikas eller
dessa preparat och doxycyklindoser ska tas med sé linga mellanrum som mdjligt.

- kinapril (blodtrycksmedicin)

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital och primidon (epilepsimediciner)

- rifampicin och penicillin (antibiotikum)

- isotretinoin (likemedel mot akne). Doxycyklin ska inte anvidndas under isotretinoinbehandling
eller kort fore eller efter isotretinoinbehandling.

- probenecid (likemedel mot gikt)

- omeprazol (likemedel som minskar méngden av magsyra)

- digoxin (hjartmedicin)

- metotrexat (Ilikemedel vid ledgadngsreumatism, psoriasis och cancer)

- litum (antidepressivt likemedel)

- didanosin (viruslikemedel)

- blodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin)

- BCG-vaccin (vaccin mot tuberkulos)

- ciklosporin (likemedel som forsvagar immunforsvaret och mot reumatism)

- metoxifluran (anestesimedel), eftersom samtidigt bruk har rapporterats leda till nedsatt
njurfunktion, som i vissa fall haft dodlig utgang.



Beritta for likaren ocksa om du lider av andra sjukdomar eller allergier. Tala om att du anvénder
Doximycin isamband med foljande likarbesok.

Doximycin med mat, dryck och alkohol

Doximycin ska tas med mat och en riklig midngd vétska. Samtidigt intag av mjolk och Doximycin bor
undvikas, eftersom mjolk kan minska pa upptaget av doxycyklin. Doximycin ska tas 1-2 timmar fore
eller efter intag av mjolk.

Det ér bra att undvika anvidndning av alkohol under behandlingen med Doximycin. Alkohol kan
forkorta halveringstiden av doxycyklin och didrmed sidnka effekten av Doximycin.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Doxycyklin far anvdndas under graviditet endast om likaren anser det vara absolut nddvandigt,
eftersom doxycyklin kan skada utvecklingen av fostrets skelett och tédnder. Anvéndning av
tetracykliner under graviditet forbinds med okad risk for leverskada.

Doxycyklin utsdndras i brostmjolk. Doximycin ska inte anvéndas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Doxycyklin paverkar varken formégan att kora eller att anviinda maskiner.

Doximycin inne hiller laktos och ricinolja

Doximycin 100 mg tablett innehaller 19 mg laktos (i form av monohydrat). Doximycin 150 mg tablett
innehaller 28,5 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

Doximycin innehaller hydrogenerad ricinolja. Ricinolja kan ge magbesvir och diarré.

Ovriga inne hills imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Doximycin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Doximycin skall tas med mat och enriklig méngd vétska. Tabletterna skall svéljas i upprétt lige, inte
precis fore laggdags, sa att de inte fororsakar irritation i matstrupen.

Lakemedlet ger jaimn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt dr det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet.

Under behandlingen med Doximycin bdr huden skyddas béttre 4n normalt for solljus och solarium bor
undvikas.

Viktigt!

Ta kuren till slut fast symtomen skulle férsvinna redan nidgra dagar efter att medicineringen paborjats.
En del av bakterierna kan fortfarande ha formégan att fordka sig fastin symtomen redan forsvunnit,
varfor sjukdomen kan dterkomma. De kvarblivna bakterierna kan ocksé utveckla resistens mot
antibiotika, varvid det blir svarare att forinta dem om sjukdomen upprepas.

Rekommenderad dos:
Vuxna och ungdomar fran 12 ar till under 18 ar:




Doximycin 100 mg tablett: Startdosen ér 2 tabletter (200 mg), varefter beroende péa inflammationens
svarighetsgrad 1-2 tabletter per dygn.

Doximycin 150 mg tablett: Startdosen &r 1 tablett (150 mg), varefter antingen 1 tablett per dygn eller
Y5 tablett (75 mg) 2 ganger per dygn; vid behov 2 tabletter per dygn beroende pa inflammationens
svarighetsgrad.

Barn frén 8 r till under 12 &r:

Doxycyklin kan anvindas for behandling av akut inflammation hos barn fran 8 ar till under 12 ar i
situationer dér andra likemedel inte ar tillgingliga eller andra likemedel dr osannolika att vara
effektiva. I sddana situationer dr de rekommenderade doserna:

For barn som vager 45 kg eller mindre: Forsta dagen 4,4 mg/kg (en gang per dygn eller delat pa tva
doser), och fran och med andra dagen 2,2 mg/kg (en gdng per dygn eller delat p4 tva doser).
Behandlingens lingd beror pa inflammationen som behandlas. Beroende pa inflammationens
svarighetsgrad kan dygnsdosen okas till ochmed 4,4 mg/kg for hela kuren.

For barn som vager 6ver 45 kg anvidnds samma dosering som for vuxna (se ovan).

Om du har tagit for stor miingd av Doximycin

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 ) f6r bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Doximycin
Ta den glomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for nista dos, ska du inte ta den som
du glémde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
- illamaende, krakningar, diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- superinfektioner sasom svampinfektioner i munnen och vagina

- huvudvérk

- oOkad kdnslighet i huden fororsakad av rikligt solljus, olika allergiska hudreaktioner.

Séllsynta (kanforekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
inflammation ivaginan

- anemi (onormalt ldga nivin av hemoglobin i blodet), brist pa blodplittar, 6kning av vissa typer
av vita blodkroppar (eosinofili), lymfadenopati

- overkénslighetsreaktioner (inklusive anafylaktisk chock), forsamring av symtomen hos SLE,
serumsjuka

- overgaende godartad forhdjning av trycket 1 hjairnan (med symtom pa dimsyn, defekti synfaltet,
dubbelseende, permanent synforlust), svullnad av synnervspapillen, svullen fontanell hos
spadbarn

- ringningar i 6ronen

- hjartsdcksinflammation,snabb hjartrytm (takykardi)

- lagt blodtryck (hypotoni)



- matstrupsinflammation (esofagit), sar i matstrupen, inflammation i svalget, tungan, munnen
eller 4ndtarmen, besvér i 6vre delen av buken

- Okning av leverenzymer, leverinflammation

- svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, epidermal nekrolys,
erythema fixum, roda prickar pa huden, nagelavlossning, morkare hud dvs. hyperpigmentering
(sarskilt vid langvarig anvindning))

- led- och muskelvark

- porfyri

- perifert 6dem t.ex. i armarna och benen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- brist pa neutrofiler

- plotslig svullnad i hud, slemhinnor eller inre organ (angioneurotisk édem), andndd vid en
overkénslighetsreaktion

- pankreatit, sviljningsstorningar, tarminflammation (pseudomembrands kolit), buksmaérta,
missfargning av tdnderna, storningar vid mineraliseringen av tandemaljen (hypoplasi), svart
harig tunga

- gulsot, nedsatt leverfunktion

- lakemedelsutslag som forbinds med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), fototoxisk
reaktion déir nageln lossnar frin nagelbidden med start frin nagelspetsen p.g.a. solljus eller
annan UV-striling (foto-onykolys)

- forhojd halt avurea i blodet

- for lagt blodsocker (hypoglykemi).

Kontakta din ldkare snarast mojligt om nagot av foljande symtom uppstar:

- Jarisch-Herxheimer-reaktion som ger feber, frossa, huvudvark, muskelsmérta och hudutslag.
Dessa symptom é&r oftast sjalvbegrinsande. Detta intréaffar kort tid efter paborjad
doxycyklinbehandling av infektioner orsakade av spiroketer sasom borreliainfektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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00034 FIMEA

5. Hur Doximycin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Plastburken innehéller en torrmedelskapsel, som skyddar tabletterna mot
fukt och bor darfor inte avldgsnas fran burken. Torkmedelskapseln far inte sviljas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr doxycyklin, varav det finns 100 mg eller 150 mg per tablett.
- Ovriga innehéllsdmnen ar hydrerad ricinolja, polyakrylatdispersion, magnesiumstearat,
laktosmonohydrat och natriumvitekarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gul eller gronaktigt gul, jamn tablett med sneda kanter och brytskara.
Doximycin 100 mg tablettens diameter dr ca 9 mm och 150 mg tablettens ca 10 mm.

Doximycin 100mg: 10 och 50 tabletter/forpackning.
Doximycin 150mg: 8, 10 och 100 tabletter/forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 20.12.2022.



