Pakkausseloste: tietoa kayttdjalle

Doximed 100 mg tabletti
Doximed 150 mg tabletti
doksisykliini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séailyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdavad, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Doximed on ja mihin sitd kdytetddn

Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin kédytdt Doximedia
Miten Doximedia kédytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Doximedin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ek whE

1. Mita Doximed on ja mihin sita kiytetiaan

Doximed kuuluu bakteeritulehduksen hoitoon kaytettdvien ladkkeiden ryhméddn. Doximedin vaikuttava aine
doksisykliini on laajakirjoinen tetrasykliineihin kuuluva antibiootti, joka estéé sille herkkien bakteerien
lisdéntymista.

Tarkeimpid kdyttdalueita ovat tulehdukset poskionteloissa, korvissa, keuhkoputkissa tai muualla
hengitysteissa (esim. akuutti keuhkoputkentulehdus ja keuhkokuume), virtsatieinfektiot (esim.
virtsaputkentulehdus tai eturauhastulehdus) seka tukihoitona vaikeassa aknessa.

Doksisykliinid, jota Doximed siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Doximedia

Ala kiyta Doximedia
- jos olet allerginen doksisykliinille, muille tetrasykliineille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetét, silld lddke voi vaikuttaa mm. kehittymaéssa oleviin
hampaisiin
- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytdt Doximedia.

Alumiinia, kalsiumia ja magnesiumia siséltdvéat valmisteet (esim. happoja neutraloivat antasidit) sekéa
rautavalmisteet voivat vahentdd doksisykliinin imeytymisté ja sen vuoksi niité ei tulisi nauttia 2-3 tuntia
ennen tai jalkeen doksisykliinin ottamisen.

Doximed-hoidon aikana tulee vélttda altistumista runsaalle auringonvalolle, koska doksisykliini voi
herkistda ihoa valolle ja aiheuttaa punoittavaa ihottumaa. Jos punoittavaa ihottumaa ilmenee, keskeyté
Doximed-hoito ja ota yhteyttd 1adkariin.

Doksisykliinihoito saattaa vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin, joten kerro Doximed-ladkityksestdsi
ennen kokeiden ottamista.

Lapset ja nuoret

Doximedia ei tule antaa alle 8-vuotiaille lapsille, sillé tetrasykliinit voivat aiheuttaa kehittymé&ssa olevien
hampaiden pysyvéaa varjaytymista tai vaurioitumista.

8-12-vuotiailla lapsilla pysyvien vérjaytymien synty on harvinaista, mutta tatd 1adkettd maarataan siita
huolimatta ainoastaan tilanteissa, jolloin muita sopivia ladkkeitd ei ole kéytettavissa tai muut ladkkeet eivét
tehoa.

Muut lidkevalmisteet ja Doximed

Kerro ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat kayttaa

muita ladkkeita.

Erityisen tarkeda on kertoa ladkarille, jos kaytat:

- rautavalmisteita, sinkkivalmisteita tai alumiinia, kalsiumia tai magnesiumia siséltdvia valmisteita
kuten mahan happamuutta vahentavia ladkkeitd, silla ne voivat vahentda doksisykliinin imeytymista

- veren hyytymistd ehkdisevia lddkkeitd tai suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd, silld doksisykliini
saattaa tehostaa niiden vaikutusta

- siklosporiinia, metotreksaattia tai litiumia, silld niiden pitoisuus elimistdssd voi muuttua
doksisykliinin vaikutuksesta

- metoksifluraania

- penisilliini- tai kefalosporiiniantibiootteja, silld yhdessa doksisykliinin kanssa seka niiden etta
doksisykliinin teho alenee

- isotretioniinia

- teofylliinid

- barbituraatteja, fenytoiinia tai karbamatsepiinia (epilepsialddkkeitd) tai rifampisiinia
(tuberkuloosildéke), silld niiden vaikutuksesta doksisykliinin pitoisuus elimistdssa voi muuttua.

Doximed ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Doximed tabletit suositellaan otettavaksi runsaan vesimééaran kera ruokailun yhteydessd. Samanaikainen
ruokailu ei vaikuta doksisykliinin imeytymiseen.

Maidon tai maitotuotteiden ja Doximedin samanaikaista nauttimista on syyta vélttdd, silld niiden sisdltama
kalsium saattaa heikentdd doksisykliinin imeytymistd. Doximed tulee ottaa 1-2 tuntia ennen tai jalkeen
maidon tai maitotuotteiden nauttimisen.

Alkoholia tulee kayttdd varoen Doximed-hoidon aikana. Se saattaa heikentdd Doximed-hoidon tehoa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Doximedia ei saa kdyttda raskauden aikana, ellei sen kéytto ole hoitavan ladkérin mielestd aivan
valttdmatonta, silla doksisykliini saattaa haitata sikién luuston ja hampaiden kehittymista.

Doximed kulkeutuu didinmaitoon eikd Doximedia siksi saa kdyttdd imetyksen aikana, koska doksisykliini
saattaa haitata imetettdvand olevan lapsen luuston kehittymistd ja aiheuttaa hampaiden varjaantymista.

Ajaminen ja koneiden kaytté
Doximed ei yleensd vaikuta kykyyn selviytya liikenteessa tai kykyyn kayttda tarkkuutta vaativia laitteita.



Doximed sisdltia natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Doximedia kaytetaan

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maarannyt ja apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletit tulee nauttia runsaan vesimdéran kanssa mielellddn aterian yhteydessd mahdollisen mahaédrsytyksen
lievittdmiseksi. Tablettien ottamista juuri ennen nukkumaan menoa tulisi valttaa.

Suositeltu annostus aikuisille ja 12—18-vuotiaille lapsille on

Ladkarin ohjeen mukaan. Annostus on yksil6llinen ja riippuu infektion laadusta.

Akillisissa infektioissa hoito aloitetaan yleensd 200 mg:1la doksisykliini4 ensimmaéiseni hoitopdivind, jonka
jalkeen siirrytddn noudattamaan pienempdd annostusta.

Kaytto lapsille
8-12-vuotiaille lapsille annostus on lddkdrin ohjeen mukaan.
Doximed ei sovi alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon.

Jos otat enemmadn Doximedia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Doximedia
Al4d ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Doximedin kdyton

Ota kuuri loppuun, vaikka oireet hdvidisivatkin jo muutaman pdivan kuluttua laédkityksen aloittamisesta. Osa
bakteereista saattaa olla vield jakautumiskykyisid, vaikka oireet olisivatkin kadonneet, ja tauti voi uusiutua.
Jéljelle jadneet bakteerit saattavat myos kehittdd vastustuskykyé antibiooteille, jolloin niiden tuhoaminen
taudin uusiutuessa on entistd vaikeampaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdiméan ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Jos sinulle kehittyy mika tahansa jdljempéna luetelluista haittavaikutuksista, ota yhteyttad ladkériin

mahdollisimman pian:

- Jarisch-Herxheimerin reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, vilunvéreitd, padnsarkyd, lihaskipua ja
ihottumaa. Tamaé reaktio on yleensd itsestddn rajoittuva. Tama reaktio ilmaantuu pian sen jalkeen, kun
spirokeettainfektioiden, kuten Lymen taudin, hoito doksisykliinilld on aloitettu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld henkil61ld sadasta):
- valoherkkyysreaktiot
- oksentelu, ripuli, kielitulehdus (glossiitti).



Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld henkil61la tuhannesta):

- emiétintulehdus (vaginiitti), paikallinen tulehdus perdaukon ja sukupuolielinten alueella,
pseudomembranoottinen koliitti (eli Clostridium difficilen liikakasvusta johtuva paksusuolen
tulehdus)

- hemolyyttinen anemia (punasolujen puutos), verihiutaleiden puutos, neutrofiilien vahyys veressa ja
eosinofiilien runsaus veressa

- yliherkkyysreaktiot, nokkosihottuma (urtikaria)

- padnsarky

- pahoinvointi, ruoansulatushéiriot

- ihottuma (punoittavat ihottumat kuten makulopapulaarinen ihottuma ja erytematoottinen ihottuma)

- ihon tummentuminen eli hyperpigmentaatio (pitkdaikaisessa kdytossa).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld henkil1la 10000:sta):
- vatsakivut

- hampaiden vérjaytymat

- nivelkivut.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- superinfektiot eli ei-herkkien organismien liikakasvu, mikéa voi johtaa hiivasienitulehduksiin
(kandidaasiin), stafylokokkien aiheuttamaan suolitulehdukseen (enterokoliittiin), suutulehdukseen
(stomatiittiin)

- yliherkkyysreaktiot [mukaan lukien anafylaktinen sokki, anafylaksia, hypotensio (matala verenpaine),

angioneuroottinen edeema (eli dkillinen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimisséd),
hengenahdistus, seerumitauti, perifeerinen turvotus (esim. késissé ja jaloissa), syddamen
tihedlyontisyys (takykardia)], Jarisch-Herxheimerin reaktio

- hyvénlaatuinen kallonsisdisen paineen nousu (oireina ndén hamértyminen, ndkékentdn puutos,
kahtena ndkeminen, pysyvd ndén menetys)

- nielemishéiriot, ruokatorvitulehdus (esofagiitti), ruokatorven haavaumat, haimatulehdus
(pankreatiitti), hammaskiilteen mineralisaation héiriét (hypoplasia), hampaiden korjautuvat
védrjaytymat (pysyvien hampaiden korjautuvia, pinnallisia vérjdytymié on ilmoitettu), musta
nukkainen kieli

- maksatulehdus (hepatiitti), keltatauti, maksan vajaatoiminta, (ochimenevasti) kohonneet maksan
toimintakokeen arvot

- vaikeat ihoreaktiot mm. rakkuloiden ja ihon kuoriutumisen kera, kuten eksfoliatiivinen dermatiitti,
erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, foto-
onykolyysi (valolle altistumisesta johtuva kynsien irtoaminen), ladkeaineihottuma, johon liittyy
eosinofilia ja systeemiset oireet (DRESS)

- lihaskivut

- kohonnut veren ureapitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan osoitteeseen: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea (www-sivusto: www.fimea.fi).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Doximedin sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

100 mg: Séilyta alle 30 °C.
150 mg: Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi)

Ala kiyta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kidyttépdivimaaran jalkeen (Kéyt. viim./EXP).
Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
havittdmisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Doximed sisaltaa

1 tabletti sisdltdd vaikuttavana aineena doksisykliinimonohydraattia vastaten 100 mg tai 150 mg
doksisykliinié.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), talkki,
magnesiumstearaatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

100 mg: vihrednkeltainen, marmorinkaltainen véri, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre, halkaisija 9 mm.

10 tai 20 tablettia PVC/alumiini -ldpipainopakkauksessa.

150 mg: vihrednkeltainen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka halkaisija on 11 mm.
8 tai 10 tablettia PVC/alumiini -lapipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa.

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.2.2025.



Bipacksedel: information till anvindaren

Doximed 100 mg tablett
Doximed 150 mg tablett
doxycyklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foéljande:
Vad Doximed ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvdander Doximed
Hur du anviander Doximed

Eventuella biverkningar

Hur Doximed ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ek wh =

1. Vad Doximed ér och vad det anvéinds for

Doximed tillhor gruppen lakemedel mot bakterieinfektioner. Den aktiva substansen i Doximed, d.v.s.
doxycyklin, &r ett bredspektrumantibiotikum som tillhér gruppen tetracykliner och som hdmmar
forokningen av bakterier som &r kansliga fér doxycyklin.

De viktigaste anvandningsomradena ar infektioner i bihdlor, éron, luftrér eller ndgon annanstans i
luftvdgarna (t.ex. akut luftrorskatarr och lunginflammation), urinvédgsinfektioner (t.ex. urinrérsinflammation
eller prostatainflammation) samt som tilliggsbehandling vid svar akne.

Doxycyklin som finns i Doximed kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Doximed

Anvéand inte Doximed

- om du ér allergisk mot doxycyklin, andra tetracykliner eller mot ndgot annat innehallsdmne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r gravid, planerar en graviditet eller ammar, eftersom detta lakemedel bl.a. kan inverka pa
tander som haller pd att utvecklas

- om du har svar leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Doximed.

Preparat som innehéller aluminium, kalcium och magnesium (t.ex. syraneutraliserande antacida) eller
jarnmedicin kan forsdmra upptaget av doxycyklin. Dessa preparat ska darfor tas minst 2-3 timmar fore eller
efter doxycyklindosen.



Under behandlingen med Doximed bér man undvika att vistas langre tider i klart solljus, eftersom
doxycyklinet kan gora huden kénsligare for ljus och orsaka roda hudutslag. Om hudutslag skulle
uppkomma, ska behandlingen med Doximed avbrytas och ldkare kontaktas.

En behandling med doxycyklin kan inverka pa resultaten av vissa laboratorieprov, sa vardpersonalen bor fa
veta att du anvdnder Doximed innan laboratorieprov tas.

Barn och ungdomar

Doximed ska inte ges till barn under 8 ar, eftersom tetracykliner kan orsaka bestdende missfargningar pa de
tander som haller pd att utvecklas samt ge upphov till permanenta skador pa tdnderna.

Hos barn i aldern 8-12 ar ar uppkomsten av bestdende missfargningar séllsynt, men dessa likemedel
ordineras dnda enbart i sddana fall dar andra lampliga ldkemedel inte finns att tillgd, eller dessa inte haft
effekt.

Andra likemedel och Doximed
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént, eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.
Det ar speciellt viktigt att tala om f6r lédkaren om man anvénder:
- jarn- eller zinkpreparat eller preparat som innehaller aluminium, kalcium eller magnesium vilka bl.a.
ingar i ldkemedel som minskar magens surhet, eftersom dessa kan minska upptaget av doxycyklin
- lédkemedel som forhindrar blodkoagulationen eller orala diabetesldkemedel, eftersom doxycyklin kan
oOka deras effekt
- ciklosporin, metotrexat eller litium, da doxycyclin kan &ndra halten av dessa lakemedel i kroppen
- metoxifluran
- penicillin- eller kefalosporinantibiotika, eftersom effekten av savél dessa lakemedel som doxycyklin
forsdmras om de anvédnds samtidigt
- isotretinoin
- teofyllin
- barbiturater, fenytoin eller karbamazepin (medel mot epilepsi) eller rifampicin (tuberkulosmedicin),
eftersom méngden av doxycyklin i kroppen kan fordndras.

Doximed med mat, dryck och alkehol

Doximed-tabletterna ska helst tas tillsammans med en riklig méangd vatten och i samband med maltid. Ett
samtidigt intag av foda inverkar inte pa upptaget av doxycyklin.

Samtidigt intag av mj6lk eller mj6lkprodukter och Doximed bor undvikas, eftersom de kan minska pa
upptaget av doxycyklin. Doximed bor tas 1-2 timmar fore eller efter intag av mjolk och mjolkprodukter.
Alkohol ska anvdndas med forsiktighet under denna behandling. Alkohol kan namligen forsdmra effekten av
Doximed.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Doximed far anvdndas under graviditet endast om ldkaren anser det vara absolut nodvandigt. Detta eftersom
doxycyklin kan skada utvecklingen av fostrets skelett och tander.

Doximed passerar 6ver i modersmjolk och far dérfor inte anvdandas under amning. Ett bruk under amning
kan skada utvecklingen av benbyggnaden och orsaka missfargning av tdnderna hos det barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Doximed paverkar i allménhet inte férmagan att klara sig i trafiken eller formagan att anvanda maskiner som
kréver precision.

Doximed innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.



3. Hur du anvinder Doximed

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osédker.

Tabletterna ska tas med en riklig mangd vatten, helst i samband med maltid. Detta for att lindra mdjlig
magirritation. Undvik att ta tabletterna strax fore laggdags.

Rekommenderad dosering for vuxna och barn i aldern 12-18 ar

Enligt ldkarens ordination. Dosen anpassas individuellt enligt infektion.

Vid akuta infektioner inleds behandlingen vanligen med en dos pa 200 mg doxycyklin under den forsta
dagen, varefter man 6vergar till en lagre dosering.

Anvindning for barn
For barn i dldern 8-12 ar endast enligt ldkarens anvisningar.
Doximed lampar sig inte for behandling av barn under 8 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Doximed

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta
lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Doximed
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Doximed

Ta kuren till slut enligt 1dkarens anvisningar &ven om symtomen skulle férsvinna redan efter en behandling
pd ndgra dagar. En del av bakterierna kan namligen dnnu vara vid liv och i stand att féréka sig, trots att
symtomen redan forsvunnit. Detta innebér en risk for att infektionen aterkommer. De bakterier som
fortfarande &r kvar kan ocksa utveckla motstandskraft mot antibiotika, vilket gor att de &r svarare att ta kal
pa om infektionen aterkommer.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa dem.

Kontakta din ldkare snarast mojligt om nagot av féljande symtom uppstér:

- Jarisch-Herxheimer-reaktion som ger feber, frossa, huvudvark, muskelsmaérta och hudutslag. Dessa
symtom dr oftast sjalvbegransande. Detta intréffar kort tid efter paborjad doxycyklinbehandling av
infektioner orsakade av spiroketer sdsom borreliainfektion.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos férre dn 1 anvédndare av 100):
- ljusoverkénslighetsreaktioner
- krakningar, diarré, inflammation i tungan (glossit).

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre dn 1 anvandare av 1 000):

- vaginit (inflammation i vagina), lokala inflammationer i omradet kring &ndtarmséppningen och
konsorganen, pseudomembrands kolit (en tjocktarmsinflammation orsakad av en verdriven tillvéxt
av Clostridium difficile)



- hemolytisk anemi (s.k. blodbrist), brist pa blodplttar, brist pa neutrofiler i blodet, htgt antal
eosinofiler i blodet

- overkanslighetsreaktioner, ndsselutslag (urtikaria)

- huvudvark

- illamdende, matsmaltningsbesvar

- hudutslag (r6da hudutslag som t.ex. makulopapuléra och erytemattsa utslag)

- morkare hud dvs. hyperpigmentering (vid ldngvarig anvandning).

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos férre dn 1 anvandare av 10 000):
- magont

- missfargade tander

- ledsmartor.

Biverkningar utan kéind frekvens (férekomst kan inte berdknas pa basen av tillgingliga data):

- superinfektioner, d.v.s. en 6verdriven tillvdxt av organismer som inte &r kansliga for detta
lakemedel, vilket i sin tur kan leda till jastsvampinfektioner (kandidos), en tarminflammation
(enterokolit) orsakad av stafylokocker, muninflammation (stomatit)

- overkanslighetsreaktioner [inklusive anafylaktisk chock, anafylaxi, hypotoni (Idgt blodtryck),
angiotdem (d.v.s. plotslig svullnad i hud, slemhinnor eller inre organ), andnod, serumsjuka, perifer
svullnad (i t.ex. armar och ben), snabb hjartrytm (takykardi)], Jarisch-Herxheimers reaktion

- godartad forhojning av skalltrycket (med symtom som dimsyn, synféltsbortfall, dubbelseende,
bestaende synforlust)

- svaljsvarigheter, matstrupsinflammation (esofagit), sarnader i matstrupen,
bukspottkortelinflammation (pankreatit), stérningar i mineraliseringen av tandemaljen (hypoplasi),
tillfalliga missfargningar pa tdnderna (tillfalliga, ytliga missfargningar pa permanenta tander har
rapporterats), svart tunga som ser harig ut

- leverinflammation (hepatit), gulsot, leverinsufficiens, (6vergaende) forhojda véarden i
laboratorieprov som beskriver leverns funktion

- svdra hudreaktioner med bl.a. blasbildning och flagande hud, som exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys; foto-onykolys
(nagelavlossning till f6ljd av exponering for ljus), ldkemedelsutslag med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS)

- muskelsmartor

- forhojd halt av urea i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till: Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea (webbplats:
www.fimea.fi).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

5. Hur Doximed ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
100 mg tabl: Forvaras vid hogst 30 °C.

150 mg tabl: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg. dat./EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.






6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En tablett innehaller doxycyklinmonohydrat motsvarande 100 mg eller 150 mg doxycyklin som aktiv
substans.

Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykolat (typ A), talk, magnesiumstearat
och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
100 mg tabl: Marmorerat grongul, rund, bikonvex tablett med brytskara pa ena sidan, diameter 9 mm.
10 eller 20 tabletter i PV C-aluminiumblisterférpackning.

150 mg tabl: Grongul, rund, bikonvex tablett med en diameter pa 11 mm.
8 eller 10 tabletter i PVC-aluminiumblisterférpackning.

Innehavare av godkiannande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten fér innehavaren
av godkdnnandet for forséljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 18.2.2025.
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