VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oricyclin 500 mg tabletti, kalvopdéllysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopéillysteinen.

Keltainen tai vihertidvinkeltainen, jakouurteellinen, kalvopééllysteinen kapselin muotoinen tabletti,
koko n. 8 x 17 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Tetrasyklinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat sairaudet. Akne.

Tetrasykliinin erityisindikaatioita ovat mykoplasmojen ja klamydioiden aiheuttamat taudit. Sitd
voidaan hyvin kdyttdd myds penisilliinille allergisille henkildille kolekystiitissd, syfiliksessa,
aktinomykoosissa, riketsiataudeissa seki yhdistelméhoidon osana bruselloosissa ja janisrutossa.
Helicobacter pylori -infektio potilailla, joilla on todettu peptinen haava (yhdessd metronidatsolin ja

protonipumpun estijin kanssa).

Antibioottihoidon toteutuksessa on huomioitava antibioottiresistenssi ja antimikrobisen lddkehoidon
tarkoituksenmukaista kayttod koskevat viralliset ja paikalliset ohjeet.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja yli 8-vuotiaat lapset:

250 mg 4 kertaa vuorokaudessa tai 500 mg 2—4 kertaa vuorokaudessa. Helicobacter pylori -infektion
hoitoon 500 mg 4 kertaa vuorokaudessa. Aknen hoitoon 500—1000 mg vuorokaudessa vahintdin 2—
3 kuukauden, jopa 6 kuukauden ajan.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta:

Tetrasykliinid ei tule kayttda potilailla, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Antotapa

Tetrasykliinin imeytymisen optimoimiseksi tabletit tulisi ottaa 1 tunti ennen tai 2 tuntia aterioiden
jalkeen. Ruokatorvidrsytyksen vilttdmiseksi tetrasyklimitabletit tulisi ottaa runsaan nesteen kera (el
maidon). Makuuasentoa tulisi vilttaa ladkkeen nauttimisen yhteydessa.



4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille tetrasykliineille tai kohdassa 6.1 mainituille

apuaineille.
o Munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
o Raskaus.

o Alle 8-vuotiaat lapset (ks. kohta 4.4).

Tetrasyklinid ei tule kayttda yhdessa toisen maksatoksisen lidkeaineen kanssa.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Tetrasykliini voi aiheuttaa valoyliherkkyyttd. Auringonottoa tulee vélttdd hoidon aikana.
Tetrasykliini saattaa aktivoida systeemisen lupus erythematosuksen (SLE).

Ruokatorvidrsytyksen vélttdmiseksi tetrasyklimitabletit tulisi ottaa runsaan nesteen kera (eimaidon).
Makuuasentoa tulisi vilttdd lddkkeen nauttimisen yhteydessa.

Tetrasykliinid tulee vélttdd, jos potilaalla on ruokatorven ahtauma ja/tai obstruktiivinen muutos
ruuansulatuskanavassa (ks. kohta 4.8).

Clostridium difficilen aiheuttamaa pseudomembranoottista koliittia ja resistentin stafylokokin
superinfektion yhteydessé aiheuttamaa enterokoliittia on esiintynyt. Tamé on otettava huomioon, jos
potilaalla havaitaan ripulia tetrasyklimihoidon aikana taisen jalkeen.

Pitkdaikaisessa hoidossa eri elinten toimintaa tulee seurata sdannéllisin véliajoin laboratoriokokein
(veriarvot, munuaisten ja maksan toiminta).

Oricyclinin kiyttod on syyté vilttda, jos potilaalla on porfyria.

Tetrasykliini on hepatotoksinen aine. Etenkin suurten tetrasyklimiannosten kéyttdon on harvoin
littynyt maksan rasvoittumista ja haimatulehdusta.

Myasthenia gravista sairastavien potilaiden hoidossa on syyté varovaisuuteen, silld tetrasyklinit
voivat aiheuttaa heikon hermo-lihassalpauksen.

Pediatriset potilaat

Tetrasykliinit voivat aiheuttaa kehittyméassa olevien hampaiden varjaytymistd, pysyvid kiilteen ja
hammasaineen vaurioita hampaisiin ja hammasrakenteeseen sekd ohimenevid muutoksia sikion ja
lasten luuston kasvussa. Oricyclinin kéyttd on vasta-aiheista raskauden aikana ja alle 8-vuotiailla
lapsilla (ks. kohta 4.3). Hyotyjé ja riskejd on punnittava huolellisesti my0s hoidettaessa tatd vanhempia
kasvuikéisid lapsia ja nuoria.

Apuaineet

Tami ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Tetrasykliinid ei pidd ottaa maitotuotteiden (Ca®*), antasidien (AF*, Mg?"), sukralfaatin,
rautavalmisteiden (Fe?*, Fe’") eikd sinkkid (Zn?") siséltdvien valmisteiden kanssa, koska ne saattavat

huonontaa tetrasykliinin imeytymista.

Kolestipoli ja kolestyramiini voivat vihentda terasykliinien imeytymistd. Samanaikaista kdyttod tulisi



valttad. Jos yhteiskdyttd on vilttimatontd, on lidkkeet annosteltava mahdollisimman erillidn
toisistaan.

Didanosiinipurutablettien ja tetrasyklinin samanaikainen kdyttd voi heikentdé tetrasykliinien
imeytymistd. Jos purutablettien kdyttd on vélttimétontd, on tetrasykliinien ja didanosiinin annostelujen
valilld pidettdvd vahintddn kahden tunnin tauko. Interaktiota ei esiinny, kun didanosiini annetaan
enterokapselina.

Kinapriilin ja tetrasyklimien samanaikainen kdytto voi heikenté tetrasykliinin imeytymista.

Plasman protrombiiniaktiviteetti laskee tetrasyklinihoidon aikana, minkd vuoksi mahdollista
samanaikaista antikoagulanttihoitoa saatetaan joutua vihentdmaén.

Isotretinoiini ja asitretiini voivat aiheuttaa samanaikaisessa kiytossa tetrasyklinin kanssa
kallonsisdisen paineen nousua.

Metotreksaatin ja tetrasykliinien yhteiskéyttd voi aiheuttaa metotreksaattitoksisuutta. Yhteiskdytossa
on noudatettava varovaisuutta.

Tetrasykliinin ja atovakonin samanaikaisen kdyton on raportoitu aiheuttaneen atovakonin
pitoisuuksien merkittdvéa laskua plasmassa.

Digoksiinin ja tetrasyklimien yhteiskdyton on raportoitu lisinneen digoksiinin pitoisuuksia ja/tai
vaikutuksia.

Diureettien samanaikainen kaytto tetrasyklinien kanssa voi lisdtd munuaistoksisuutta ja nostaa veren
ureapitoisuutta, erityisesti niilld potilailla, joiden munuaisfunktio on ennalta heikentynyt.

Litiumin ja tetrasykliinien yhteiskdytto voi lisitd litiumin tehoa.
Probenesidin samanaikainen kaytto lisdé tetrasyklinin tehoa.

Tetrasyklinid eitule yleensd antaa yhtd aikaa toisen mikrobilidkkeen kanssa,silli antagonismi on
lahes sdanto.

4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus

Oricyclin on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohta 4.3). Tetrasykliinit lipdisevét istukan hyvin.
Ne konsentroituvat kasvavaan luukudokseen, minkd vuoksi tetrasyklinejd ei tule kdyttdé raskauden
aikana. Tetrasyklinin raskaudenaikainen kdyttd voi aiheuttaa didille maksatoksisuutta.

Imetys

Oricyclinid eipidd kéyttdd rintaruokinnan aikana. Tetrasykliinit erittyvit ihmisen rintamaitoon, jossa
niiden pitoisuus on 50-100 % plasmapitoisuudesta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Tetrasyklinilli ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)



Yleinen (> 1/100, < 1/10)
Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
harvinainen
Infektiot Hiivainfektio Superinfektiot,
vaginiitti, riski
resistenttien mikro-
organismien ja
tetrasykliiniresistenttien
suolistobakteerien
liialliselle kasvulle
Veri ja Hemolyyttinen anemia,
imukudos trombosytopenia,
neutropenia, eosinofilia
Immuunijérjes- Y liherkkyysreaktiot,
telmad kuten anafylaksia
Hermosto Ohimenevi aivopaineen
nousu joka ilmenee
padnsirkyni ja voidaan
todeta papilladdeemana,
huimaus
Silmat Niékohairiot,
myasteeninen
syndrooma
Kuulo ja Tinnitus
tasapainoelin
Sydin Perikardiitti
Ruuansulatus- | Ylivatsakipu, | Ruokatorven Suoliston
elimisto pahoinvointi, vauriot, kuten normaaliflooran
oksentelu*, ulseraatio ja muutokset,
ripuli**®, striktuura, pseudomembranoottinen
hammaskiilteen koliitti, glossiitti,
hypoplasia ja pankreatiitti, stomatiitti,
hampaiden enterokoliitti, dysfagia
vérjaytyminen
lapsilla
Maksa ja sappi Maksatoksisuus kun
munuaisfunktio on
huonontunut,
rasvamaksa
Tho ja ihon- Allergiset Anafylaktinen purppura, | Kynsien
alainen kudos ihoreaktiot, SLEmn paheneminen vérjaytyminen/irtoaminen,
urtikaria, Stevens-Johnsonin
angioneuroottinen oireyhtymé, toksinen
Odeema, epidermaalinen
valoyliherkkyys nekrolyysi,
toistopunoittuma
Luusto, Lisdantynyt lihasheikkous
lihakset ja potilailla, joilla on
sidekudos myasthenia gravis

Munuaiset ja

Veren ureatypen nousu,




virtsatiet munuaisvauriot
varsinkin jos potilaalla
on jo munuaisvika

Yleisoireet ja Allergiset reaktiot
antopaikassa
todettavat
haitat

*Varsinkin tyhjadn mahaan otettuna tetrasykliini saattaa drsyttda ruoansulatuskanavaa.
**Maitohappobakteerivalmisteen samanaikainen kaytto ei oleellisesti vihennd haittavaikutuksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Akuutti toksisuus on véhéinen. Tetrasykliinin yliannostus aiheuttaa lahinné tavallisten
haittavaikutusten voimistumista. Ladkehiili ja antasidit vihentdvit imeytymistd. Spesifistd antidoottia
eiole. Tetrasykliinit ovat dialysoitavissa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemisesti vaikuttavat infektiolidkkeet, systeemiset bakteerilidkkeet,
tetrasykliinit. ATC-koodi: JOIAAOQ7

Tetrasykliini on laajakirjoinen bakteriostaattinen antibiootti. Se estéé bakteerien proteiinisynteesid eli
bakteerien kasvua ja lisdéntymista.

Her S

Tetrasyklini tehoaa useimpiin grampositiivisiin ja gramnegatiivisin bakteereihin, anaerobeihin,
spirokeetta-, mykoplasma-, riketsia- ja klamydialajeihin. Tetrasyklimien runsas kdyttd on kuitenkin
johtanut erdissd bakteeriryhmissd hankitun R-tekijavilitteisen resistenssin yleistymiseen. Erityisesti
sairaaloissa saattaa melko huomattava osa Streptococcus pyogenes-, Staphylococcus aureus- ja
pneumokokkikannoista seké etenkin gramnegatiivisista sauvabakteereista olla resistentteji
tetrasykliinille. Suurin osa Haemophilus influenzae -kannoista on kuitenkin herkkia.

Luonnostaan tetrasykliiille resistentteji ovat mm. Pseudomonas aeruginosa, Serratia, Proteus
mirabilis ja monet Bacteroides fragilis -kannat.

Herkkyysrajat

Useiden tetrasyklinin kannalta tirkeiden patogeenien MIC-arvot on luokiteltu herkéksi (S) tai
resistentiksi (R) seuraavasti:



http://www.fimea.fi/

Herkki Resistentti
Enterobacteriaceae <4 >16
Acinetobacter <4 >16
Pseudomonas-lajit* <4 > 16
Hyvin kasvavat non- <4 >16
fermentatiiviset
gramnegatiiviset sauvat
Haemophilus <2 >8
N. gonorrhoea <0.25 >2
S.aureus <4 > 16
S.koag.neg. <4 > 16
Str.pneumo. <2 >38

*muut kuin P. Aeruginosa

Resistenssitilanne voi vaihdella maantieteellisesti ja mikrobikohtaisesti, ja erityisesti vaikeissa
infektioissa paikallinen tieto on tarpeen. Toisaalta mikro-organismit, jotka luokitellaan vaihtelevassa
madrin herkiksi tai resistenteiksi yleisesti hyviksyttyjen raja-arvojen tai yleistiedon mukaan, voivat
infektion sijainnista riippuen olla klinisesséd kéaytdssé herkkid.

5.2 Farmakokinetiikka

75-80 % suun kautta otetusta tetrasykliiniannoksesta imeytyy mahalaukusta ja ohutsuolesta. 36—50 %
sitoutuu plasman proteiineihin. Huippupitoisuus, joka on 1,5-2,2 mikrog/ml 250 mgn kerta-annoksen
jalkeen ja 3-4,3 mikrog/ml 500 mgn kerta-annoksen jilkeen, saavutetaan 2—4 tunnissa. Munuaisten
toiminnan ollessa normaali keskimédérdinen seerumin tetrasyklimipitoisuus on aikuisilla 1—

3 mikrog/ml tai 2—5 mikrog/ml, kun annostus on 250 mg tai 500 mg 6 tunnin vilein. Tetrasykliinin
puolintumisaika on 6—12 tuntia ja jakautumistilavuus 1,3 litraa/kg. Rauta vahentéda tetrasykliinin
imeytymistd 81 %, maito 65 % ja ruoka 46 %. Tetrasyklini kulkeutuu hyvin kudoksiin, kuten
maksaan, sappinesteeseen, keuhkokudokseen, luuhun ja nivelnesteeseen. Tetrasyklinin metabolia on
vahdisti.

Tetrasykliini erittyy muuttumattomana padosin (50—-60 %) glomerulusfiltraation kautta virtsaan noin
70 tunnissa. 5—10 % annoksesta erittyy sappeen, jossa tetrasykliinipitoisuus on jopa 10—30 kertaa
suurempi kuin seerumissa. Enterohepaattinen kierto pidentdd vaikutusaikaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Viimeaikaisissa eldinkokeissa ei ole tullut merkittdvad uutta tutkimustietoa tetrasyklinista.
Tetrasykliinin teratogeenisuudesta tai sikidtoksisuudesta eldimilld eiole niyttoa. Sen LD5O0 rotilla ja
hiirilld annosteltuna suun kautta on 2000 mg/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin
selluloosa, mikrokiteinen

povidoni

polysorbaatti 80

piidioksidi, kolloidinen, vedeton
magnesiumstearaatti
natriumtérkkelysglykolaatti (Tyyppi A)

Kalvopédillyste
selluloosa-asetaatti-ftalaatti

makrogolit




steariinihappo

risimi6ljy, neitsytoly

sorbitaanioleaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna, koska valmiste on herkké kosteudelle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30, 100 tablettia; ruskea lasitolkki (tyyppi III) ja aluminikierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

4899

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my6ntdmisen paivamadrd: 13. syyskuuta 1967

Vimeisimmadn uudistamisen paiviméara: 11. maaliskuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.6.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oricyclin 500 mg filmdragerad tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller tetracyklinhydroklorid motsvarande 500 mg tetracyklin.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Gul eller grongul, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskara, storlek ca 8 x 17 mm. Tabletten
kan delas 1tvd lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sjukdomar orsakade av mikroorganismer som dr kinsliga for tetracykliner. Akne.

Speciella indikationer av tetracyklin dr sjukdomar orsakade av mykoplasmor och klamydior.
Tetracyklin kan ocksé anvdndas for penicillinallergiker vid kolecystit, syfilis, aktinomykos,
rickettsiasjukdomar och som en del av kombinationsbehandling vid brucellos och harpest.
Helicobacter pylori-infektion hos patienter med peptiskt sér (tillsammans med metronidazol och

protonpumpshdmmare).

Vid genomforande av antibiotikabehandling ska antibiotikaresistens och officiella och lokala
anvisningar avseende adekvat antimikrobiell likemedelsbehandling beaktas.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och barn éver 8 dr:

250 mg 4 ginger per dygn eller 500 mg 2—4 ganger per dygn. Vid behandling av Helicobacter pylori-
infektion 500 mg 4 ganger per dygn. Vid behandling avakne 500—1 000 mg per dygn under minst 2—
3 manader, t.o.m. under 6 manaders tid.

Lever- och njursvikt:

Tetracyklin far inte anvéndas hos patienter med lever- eller njursvikt.

Administreringssatt

For att optimera absorptionen av tetracyklin bor tabletterna tas 1 timme fore eller 2 timmar efter en
maltid. For attundvika irritation i matstrupen bor tetracyklintabletterna tas med en riklig méngd vétska



(inte mjolk). Liggande stillning bor undvikas i samband med likemedelsintag.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen, andra tetracykliner eller mot nigot hjélpimne som
anges i avsnitt 6.1.
o Lever- eller njursvikt.

o Graviditet
Barnunder 8 ar (se avsnitt 4.4).

Tetracyklin far inte anvéndas tillsammans med ett annat levertoxiskt likemedel.

4.4 Varningar och forsiktighet

Tetracyklin kan orsaka ljusoverkinslighet. Solbadande ska undvikas under behandlingen.
Tetracyklin kan aktivera systemisk lupus erythematosus (SLE).

For atundvika irritation i matstrupen bor tetracyklintabletterna tas med en riklig méngd vétska (inte
mjolk). Liggande stilining bor undvikas i samband med likemedelsintag.

Tetracyklin ska undvikas om patienten har esofagusstenos och/eller en obstruktiv forindring i
matsméltningskanalen (se avsnitt 4.8).

Pseudomembrands kolit orsakad av Clostridium difficile och enterokolit i samband med en

superinfektion orsakad av en resistent stafylokock har forekommit. Detta ska beaktas om diarré
observeras hos patienten under eller efter behandlingen med tetracykliner.

Vid langvarig behandling ska de olika organens funktion dvervakas regelbundet med laboratorieprov
(blodvérden, njur- och leverfunktion).

Anvéndning av Oricyclin ska undvikas om patienten har porfyri.

Tetracyklin ar ett hepatotoxiskt &mne. Sérskilt vid anvdndning av stora tetracyklindoser har
leversteatos och pankreatit séllan forknippats.

Vid behandling av patienter med myasthenia gravis ska forsiktighet iakttas, eftersom tetracykliner kan
orsaka en svag neuromuskulir blockad.

Pediatrisk population

Tetracykliner kan orsaka missfargning av tinder som héller pa att utvecklas, bestdende skador pa
emaljen och tandsubstansen i tinderna och tandstrukturen samt 6vergaende fordndringar i tillvixten av
skelettet hos foster och barn. Anvindning av Oricyclin dr kontraindicerat under graviditet och hos barn

under 8 ar (se avsnitt 4.3). Nyttor och risker ska 6verviagas noggrant 4ven vid behandling av barn och
unga i vaxande alder som ar dldre 4dn detta.

Hjélpdmnen

Detta likemedel mnnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst ntill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Tetracyklin ska inte tas med mjolkprodukter (Ca®"),antacida (AP*, Mg**), sukralfat, jarnpreparat (Fe*",



Fe’*) eller med preparat som innehéller zink (Zn**), eftersom dessa kan forsvaga absorptionen av
tetracyklin.

Kolestipol och kolestyramin kan forsvaga absorptionen av tetracykliner. Samtidig anvdndning bor
undvikas. Om samtidig anvdndning &ar oundvikligt, ska likemedlen administreras sa separat fran
varandra som mojligt.

Samtidig anvdndning av didanosintuggtabletter och tetracyklin kan forsvaga absorptionen av
tetracykliner. Om anvéandning av tuggtabletterna dr oundvikligt ska en paus pa minst tva timmar hallas
mellan administreringen av tetracykliner och didanosin. Interaktionen uppkommer inte dd didanosin
ges i form av en enterokapsel.

Samtidig anvdndning av kinapril och tetracykliner kan férsvaga absorptionen av tetracyklin.

Plasmans protrombinaktivitet sjunker under tetracyklinbehandlingen. Darfor kan en eventuell
minskning av en samtidig behandling med antikoagulantia behovas.

Isotretinoin och acitretin kan orsaka forhojt intrakraniellt tryck vid samtidig anvédndning med
tetracyklin.

Samtidig anvdndning av metotrexat och tetracykliner kan orsaka metotrexattoxicitet. Forsiktighet ska
iakttas vid samtidig anvdndning.

Samtidig anvdndning av tetracyklin och atovakon har rapporterats orsaka en signifikant sénkning av
atovakonkoncentrationer iplasma.

Samtidig anvdndning av digoxin och tetracykliner har rapporterats dka digoxinets koncentrationer
och/eller effekter.

Samtidig anvdndning av diuretika och tetracykliner kan 6ka njurtoxiciteten och hoja blodets
ureakoncentration sirskilt hos de patienter som redan har en forsvagad njurfunktion.

Samtidig anvdndning av litium och tetracykliner kan 6ka effekten av litium.
Samtidig anvdndning med probenecid okar effekten av tetracyklin.

Tetracyklin ska vanligtvis inte ges samtidigt med ett annat antimikrobiellt Iikemedel, eftersom
antagonism &r nistan enregel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Oricyclin &r kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Tetracykliner passerar placentan vél. De

koncentreras i vixande benvivnad, och dirfor ska tetracykliner inte anvidndas under graviditet.
Anvindning av tetracyklin under graviditet kan orsaka levertoxicitet hos modern.

Amning

Oricyclin ska inte anvidndas under amning. Tetracykliner utséndras i ménniskans brostmjolk dir deras
koncentration dr 50—100 % av plasmakoncentrationen.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Tetracyklin har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvénda maskiner.



4.8 Biverkningar

Biverkningarnas frekvensklasser ér definierade enligt foljande.
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (= 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Sillsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kénd frekvens
Infektioner och | Jastinfektion Superinfektioner, vaginit,
infestationer risk for overvéxt av
resistenta
mikroorganismer och
tetracyklinresistenta
tarmbakterier
Blodet och Hemolytisk anemi,
lymfsystemet trombocytopeni,
neutropeni, eosinofili
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner,
sasom anafylaxi
Centrala och Overgéende forhojning av
perifera intrakraniellt tryck som
nervsystemet upptridder som huvudvirk
och kan konstateras som
papillddem, svindel
Ogon Synstorningar,
myasteniskt syndrom
Oron och Tinnitus
balansorgan
Hjirtat Perikardit
Magtarmkanalen | Smérta i Skador i Fordndringar 1 tarmens
ovre buken, |matstrupen, normalflora,
illamaende, |sdsomulceration |pseudomembrands kolit,
krikning*, | och striktur glossit, pankreatit,
diarré**, stomatit, enterokolit,
hypoplasi av dysfagi
emaljen och
missfargning
av tinder
hos barn
Lever och Levertoxicitet da
gallvigar njurfunktionen ar
forsdmrad, fettlever
Hud och Allergiska Anafylaktisk purpura, Missfargning/avlossning
subkutan vidvnad hudreaktioner, forvarring av SLE av naglar, Stevens—
urtikaria, Johnsons syndrom,
angioneurotiskt toxisk epidermal
Odem, nekrolys, erythema
ljuséverkénslighet fixum

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav

Okad muskelsvaghet
hos patienter med
myasthenia gravis




Njurar och Okning av blodets
urinvigar ureakvive, njurskador
sarskilt om patienten redan
lider av ett njurfel

Allménna Allergiska
symptom reaktioner
och/eller
symptom vid
administrerings-
stillet

*Sarskilt da tetracyklin tas pa tom mage kan matsméltningskanalen irriteras.
**Samtidig anvindning av ett mjolksyrabakteriepreparat minskar inte vdsentligen biverkningar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Den akuta toxiciteten ir 1dg. Overdosering av tetracyklin orsakar frimst en forstirkning av vanliga
biverkningar. Medicinskt kol och antacida minskar absorptionen. En specifik antidot saknas.
Tetracykliner ar dialyserbara.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva medel for systemiskt bruk, antibakteriella medel for
systemiskt bruk, tetracykliner. ATC-kod: JOIAAQ7

Tetracyklin &r ett bredspektrigt bakteriostatiskt antibiotikum. Det himmar bakteriers proteinsyntes
d.v.s. bakteriers tillvixt och forokning.

Kiénslighet

Tetracyklin har en effekt pa de flesta grampositiva och gramnegativa bakterier, anaerober och
spiroket-, mykoplasma-, rickettsia- och klamydiaarter. Riklig anvéndning av tetracykliner har dock i
vissa bakteriegrupper lett till 6kning av forvirvad R-faktorformedlad resistens. Sarskilt i sjukhus kan
en betydande andel av Streptococcus pyogenes-, Staphylococcus aureus- och pneumokockstammarna
samt sdrskilt gramnegativa stavbakterier vara resistenta mot tetracyklin. Majoriteten av Haemophilus
influenzae-stammarna ar dock kinsliga.

Pseudomonas aeruginosa, Serratia, Proteus mirabilis och flera Bacteroides fragilis-stammar dr
naturligt resistenta mot tetracyklin.

Kiénslighetsgrianser

MIC-virdena for flera viktiga patogener avseende tetracyklin har klassificerats som kénsliga (S) eller
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resistenta (R) enligt foljande:

Kiénslig Resistent

Enterobacteriaceae <4 >16
Acinetobacter <4 > 16
Pseudomonas-arter* <4 > 16
Vil vaxande icke-fermentativa | <4 >16
gramnegativa stavar

Haemophilus <2 =8
N. gonorrhoea <0.25 >2
S.aureus <4 > 16
S.koag.neg. <4 >16
Str.pneumo. <2 >38

*andra 4n P. Aeruginosa

Resistenssituationen kan variera geografiskt och enligt mikrob, och sdrskilt vid svara infektioner ar
den lokala informationen nddvindig. A andra sidan kan mikroorganismer som klassificeras i
varierande grad som kénsliga eller resistenta enligt allmdnt godkdnda gransvérden eller allmian
kunskap vara kédnsliga vid kliniskt bruk beroende pa infektionens ldge.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

75-80 % av en oral tetracyklindos absorberas frdn magsidcken och tunntarmen. 36—50 % binder till
plasmaproteiner. Den maximala koncentrationen efter en engéngsdos pa 250 mg ar 1,5-2,2 mikrog/ml
och efter en engéngsdos pa 500 mg 3—4,3 mikrog/ml, och denuppnés pa 2—4 timmar. Da
njurfunktionen ar normal dr den genomsnittliga tetracyklinkoncentrationen i serum hos vuxna 1—

3 mikrog/ml eller 2—5 mikrog/ml, da doseringen &ar 250 mg eller 500 mg med 6 timmars mellanrum.
Halveringstiden for tetracyklin &r 6—12 timmar och distributionsvolymen &r 1,3 liter/kg. Jarn minskar
absorptionen av tetracyklin med 81 %, mj6lk med 65 % och mat med 46 %. Tetracyklin transporteras
vl i vavnader, sdsom i levern, galla, lungvidvnad, ben och ledvétska. Metabolismen av tetracyklin dr
lag.

Tetracyklin utsondras huvudsakligen (50-60 %) oforéndrat via glomerulusfiltrationen iurinen inom ca
70 timmar. 5-10 % av dosen utsondras i galla, dir tetracyklinkoncentrationen ar upptill 10-30 ganger
hogre dn i serum. Det enterohepatiska kretsloppet forlinger verkningstiden.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I djurforsok som utforts den senaste tiden har inga nya signifikanta data om tetracykliner fatts. Det

finns inga bevis pa teratogenitet eller fostertoxicitet av tetracyklin hos djur. Vid oral administrering &r
tetracyklinets LD50 2 000 mg/kg hos rattor och moss.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkdrna

Cellulosa, mikrokristallin
Povidon

Polysorbat 80

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat
Natriumstérkelseglykolat (Typ A)




Filmdragering
Cellulosa-acetat-ftalat

Makrogoler

Stearinsyra

Ricinolja (jungfruolja)

Sorbitanoleat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut forpackningen vil, eftersom preparatet ar fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehéll

30, 100 tabletter; brun glasburk (typ III) och aluminiumskruvkork.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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