Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Oracea 40 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova
doksisykliini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se siséltédé

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Oracea on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytat Oraceaa
3. Miten Oraceaa kédytetaén

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Oracean sailyttdminen

6 Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

1. Mitéa Oracea on ja mihin sité kaytetaan

Oracea on doksisykliinia sisaltava ladke, joka on tarkoitettu aikuisille vahentdmaén ruusufinnin
aiheuttamia nappyloitd tai punaisia paukamia kasvoissa.

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettévd, ennen kuin kéaytat Oraceaa

Ala kéayta Oraceaa

- jos olet allerginen jollekin tetrasykliinien ryhmaan kuuluvalle ladkkeelle (kuten doksisykKliinille
tai minosykliinille) tai tdméan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet raskaana, et saa kayttaa Oraceaa kolmannen raskauskuukauden jalkeen, silla se voi
vahingoittaa syntymatonta lasta. Jos huomaat tai epdilet raskauden alkaneen Oracea-hoidon
aikana, ota vélittomasti yhteys laakariisi.

- yhdessa oraalisten retinoidien kanssa (ladkkeitd, joita kéytetdén tiettyjen ihosairauksien hoitoon,

kuten vaikea akne) (ks. kohta Muut la&kevalmisteet ja Oracea).
- jos sinulla on mahalaukun hapottomuutta aiheuttava sairaus (aklorhydria) tai jos sinulle on tehty

suoliston ylaosan (pohjukaissuolen) leikkaus.

Oraceaa eisaa antaa vauvoille eikd alle 12-vuotiaille lapsille, silld se saattaa aiheuttaa pysyvaa
hampaiden varjaytymista tai hampaiden kehityshairioita.

Varoitukset javarotoimet
Oraceaa eisaa kayttaa bakteerien aineuttamien infektioiden hoitoon.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Oraceaa jos:
- sinulla on maksasairaus



- sinulla on taipumusta hiivatulehduksiin tai sinulla on talla hetkelld suun tai emattimen
hiiva- tai sieni-infektio

- sinulla on myasthenia gravis (erés lihassairaus)

- sinulla on paksusuolitulehdus

- sinulla on ruokatorven &rsytysté tai haavaumia

- ruusufinni on aiheuttanut sinulle silm&oireita

- ihosi altistuu voimakkaalle auringonvalolle tai keinotekoiselle UV -séteilylle, silld jotkut
Sinun on syyta harkita aurinkovoiteen kayttdd tai auringolta suojautumista
palamisriskin pienentamiseksi. Lopeta Oracean ottaminen, jos saat auringonpolttamia

- ladkéri on kertonut sinulle, etta sind et sieda joitakin sokereita.

Oracea voi aiheuttaa pysyvad hampaiden varjaytymista.

Keskustele Oracea-hoidon aikana laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos:

- sinulle kehittyy vaikea tai verinen ripuli Oracean kéyton aikana tai sen jalkeen. Kerro
ladkérille valittomasti, koska hoidon keskeyttdminen voi olla tarpeen. Tadma voi olla
merkki antibioottihoidon seurauksena syntyvésta suolistotulehduksesta
(pseudomembranoottinen Koliitti).

Ota Oraceaa juuri siten kuin laakéri on maarannyt. Maaratyn annoksen ylittdminen voi suurentaa
mahdollisuutta, etté suoliston bakteerit kehittdvat vastustuskykyd Oraceaa vastaan.

Muut ladkevalmisteet ja Oracea
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Oracea ja tietyt muut ladkkeet saattavat hairita toistensa vaikutuksia, jos niitd kaytetdaan
samanaikaisesti. Kerro la&kérillesi kaikista ld&kkeistd, joita kdytat tai aiot kdyttad Oracea-hoidon
aikana.

- Oraceaa eitulisi kayttdd samanaikaisesti isotretinoiinin kanssa aivopaineen suurenemisriskin
takia. Isotretinoiinia mé&é&rataan vaikean aknen hoitoon.

- Ala kiyta antasideja, monivitamiineja alika mitadn muitakaan valmisteita, jotka sisaltavat
kalsiumia (esim. maito, maitotuotteet ja kalsiumia sisaltavat hedelmamehut), alumiinia,
magnesiumia (mm. Kinapriilitabletit, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon), rautaa tai
vismuttia, kolestyramiinia, ladkehiiltd tai sukralfaattia 2—3 tuntiin Oracean ottamisen jalkeen.
Néiden valmisteiden samanaikainen k&yttod voi heikentdd Oracean tehoa.

- My6s muut mahahaava- tai narastysladkkeet voivat heikentdd Oracean tehoa, joten niitd saa
kayttadd aikaisintaan 2 tunnin kuluttua Oracean ottamisesta.

- Jos kaytat verenohennuslaédkkeitd, ladkarisi on ehkda muutettava niiden annostusta.

- Jos kaytat tiettyja diabetesladkkeitd, laakarisi on ehka tarkistettava, onko diabetesladkkeen
annostuksen muuttaminen tarpeen.

- Oracea saattaa heikentéd tiettyjen antibioottien (mm. penisilliinien) tehoa.

- Barbituraattien (unild&kkeita tai lyhyind kuureina kaytettavia kipuld&kkeitd), rifampisiinin
(tuberkuloosiladke), karbamatsepiinin (epilepsialddke), difenyylihydantoiinin ja fenytoiinin
(aivoperdisten kouristusten hoitoon kaytettavia ladkkeitd), primidonin (kouristuksia ehkaisevé
laéke) ja siklosporiinin (hylkimisreaktioiden ekéisyyn tarkoitettu ladke) kéyttd voi lyhentéé
Oracean vaikutuksen kestoa.

- Oracean ja yleisanestesia-aine metoksifluraanin samanaikainen kayttd voi vahingoittaa
munuaisia vakavasti.

Oracea ruuan ja juoman kanssa _ _ _ _
Ota Oracea-kapseli aina riittdvan vesimadrén kera, silld se pienent&& nielun ja ruokatorven &rsytyksen
ja haavaumien riskia.



Ala juo maitoa tai kdyta maitotuotteita samaan aikaan Oracean kanssa, silld ne sisaltavat kalsiumia,
joka saattaa heikentdd Oracean tehoa. Kun olet ottanut paivittdisen Oracea-annoksesi, odota 2—-3
tuntia, ennen kuin kaytat maitotuotteita.

Raskaus ja imetys
Oraceaa eisaa kayttaa raskausaikana, silla se saattaa aiheuttaa syntyméattomalle lapselle pysyvaa
hampaiden varjaytymista.

Imettavat didit eivat saa kayttad Oraceaa pitkia aikoja, silld se voi aiheuttaa vauvalle hampaiden
varjaytymistd ja luuston kehityshairioita.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan laédkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Oracealla ei ole lainkaan tai juuri lainkaan vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Oraceasiséaltda sokeria (sakkaroosia) ja alluranpunaista AC alumiinilakkaa (E129)
Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys ladkariisi, ennen kuin kéytat tata
ladkevalmistetta.

Kapselin painomuste sisaltad alluranpunaista alumiinilakkaa (E129), joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten Oraceaa kaytetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin laakari on mé&rannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on yksi Oracea-kapseli joka aamu, tyhjadn mahaan, mieluiten vahintd&n tunti ennen
ateriaa tai kaksi tuntia aterian jalkeen. Kapseli tulee nielaista kokonaisena, eiké sitd saa pureskella.

Juo Oracean kanssa iso lasillinen vettd ja ota la&ke istuen tai seisten, silld se vahent&& nieludrsytyksen
riskia.

Jos otat enemman Oraceaa kuin sinun pitaisi
Oracean yliannostus voi vaurioittaa maksaa, munuaisia tai haimaa.
Jos otat useampia Oracea-kapseleita kuin sinun pitaisi, kysy valittdméasti neuvoa laakariltasi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Oraceaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Oracean kayton
Jatka Oracea-hoitoa, kunnes la&kérisi kehottaa sinua keskeyttdmaan sen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle kehittyy mika tahansa jaliempéana luetelluista haittavaikutuksista, ota yhteyttd laakéariin
mahdollisimman pian:

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

Y leiset haittavaikutukset
Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia (1-10 potilaalla 100:sta) Oracea-hoidon aikana:

. Nenén ja nielun tulehdus

. Sivuontelotulehdus

. Sieni-infektio

. Ahdistus

. Sinuspaansarky

. Korkea tai kohonnut verenpaine
. Ripuli

. Y lavatsakipu

. Suun kuivuminen

. Selkékipu

. Kipu

. Joidenkin verikokeiden muutokset (verensokeri, maksan toimintakokeet)

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Oracea-hoidon aikana:

. Lisdantynyt paine aivoissa

. Paansarky

Harvinaiset haittavaikutukset
Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (1-10 potilaalla 10 000:sta) ladkeryhmassa, johon Oracea
kuuluu (eli tetrasykliinien ladkeryhmaéssé):

. Allergiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot) missé tahansa kehon osassa*
. Muutokset tiettyjen verisolujen maarassa tai tyypissa

. Aivopaineen nousu

. Sydanta ymparoivan kalvon tulehdus

. Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus

. Maksavaurio

. Ihottuma tai nokkosihottuma

. Ihon valoherkkyys

. Veren ureapitoisuuden nousu

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (alle 1 potilaalla 10 000:;sta) ld&dkeryhméassd, johon
Oracea kuuluu (eli tetrasykliinien ladkeryhméssa):

. Allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat silmien, huulten tai kielen turvotusta*

. Hiivatulehdus peréaukon ymparistossé tai sukuelimissa

. Punasolujen vauriot (hemolyyttinen anemia)

. Pitk&aikaisen tetrasykliininoidon yhteydessa on kilpirauhaskudoksessa havaittu
mustanruskeaa mikroskooppista vérjaytymistd. Kilpirauhasen toiminta on ollut
normaalia.



. Aivopaineen kohoaminen lapsilla

. Kielitulehdus

. Nielemisvaikeudet

. Suolitulehdus

. Ruokatorven tulehdus tai ruokatorven haavaumat

. Hilseilya aiheuttava ihotulehdus

. Systeemisen lupus erythematosuksen (LED, erés autoimmuunisairaus) paheneminen

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd ladkeryhmassd, johon Oracea kuuluu (eli tetrasykliinien
ladkeryhmassa):

. Kynsien irtoaminen auringolle altistumisen jalkeen

* Jos sinulla ilmenee kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotusta, hengitysvaikeuksia, nokkos-
ihottumaa, ihon ja silmien kutinaa tai sydamentykytysta ja heikotusta, ota valittmasti yhteys laakariisi
tai hakeudu péivystyspoliklinikalle. N&ma vaikutukset saattavat olla merkkeja vaikeasta allergisesta
reaktiosta (yliherkkyysreaktiosta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Oracean sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladkettd ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivdméaara tarkoittaa kuukauden viimeistéa
paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Oracea sisaltaa
Vaikuttava aine on doksisykliini. Yksi kapseli sisaltdd 40 mg doksisykliinida (monohydraattina).

Muut aineet ovat:

Hypromelloosi, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), trietyylisitraatti, talkki,
titaanidioksidi, makrogoli 400, keltainen rautaoksidi, punainen rautaoksidi, polysorbaatti 80,
sokeripallot (maissitarkkelys, sakkaroosi).

Kapselit: livate, musta rautaoksidi, punainen rautaoksidi, keltainen rautaoksidi, titaanidioksidi



Painomuste: shellakka, propyleeniglykoli, musta rautaoksidi, indigokarmiini alumiinilakka, alluran-
punainen AC alumiinilakka (E129), briljanttisininen FCF alumiinilakka, kinoliinike ltainen
alumiinilakka. Katso kohdan 2 lopusta tietoa sokerista ja alluranpunaisesta AC alumiinilakasta (E129).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oracea on kova séédellysti vapauttava kapseli.

Kapselit ovat beigen vérisid, ja niissd on merkintd ”GLD 40”.

Oracea on saatavilla 14, 28 tai 56 kapselin pakkauksissa (kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole
myynnissa).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Ruotsi

tel: +46 18 444 0330

fax: +46 18 444 0335

e-mail: nordic@galderma.com

Valmistaja:

Patheon France, 40 boulevard de Champaret
38300 BOURGOIN JALLIEU

Ranska

tai

Laboratoires GALDERMA, Zone Industrielle Montdésir
74540 Alby sur Chéran, Ranska

Talla 1ddke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

DK, EL, ES, FI, IS, SE, NO - Oracea 40 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova

DE, AT - Oraycea 40 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova
BE, FR, NL, UK, IE, IT, PL, PT, LU - Efracea 40 mg s&&dellysti vapauttava kapseli, kova

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.11.2019



Bipacksedel: Information till patienten
Oracea 40 mg kapslar med modifierad frisattning, harda

doxycyklin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller
information som &r viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Oracea ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Oracea
Hur du anvéander Oracea

Eventuella biverkningar

Hur Oracea ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

IEUENCEN S

1. Vad Oracea ar och vad det anvénds for

Oracea ér ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen doxycyklin for anvandning hos vuxna
for att reducera finnar och rdda kvisslor i ansiktet som orsakats av ett tillstdnd som kallas rosacea.

Doxycyklin som finns i Oracea kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Oracea

Anvand inte Oracea

- om du é&r allergisk mot nagot lakemedel i tetracyklinfamiljen, t.ex. doxycyklin eller minocyklin
eller mot ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r gravid ska Oracea inte anvandas fran 4. manaden, eftersom det kan skada det of ddda
barnet. Om du misstanker eller far reda pa att du ar gravid nar du tar Oracea ska du kontakta din
lakare omedelbart.

- i kombination med retinoider (lakemedel som forskrivs for behandling av vissa hudsjukdomar,
sasom svar acne) vid oral administrering. (se avsnitt: Andra likemedel och Oracea).

- om du har en akomma som orsakar brist pa syra i magsacken (aklorhydri) eller om du har
genomgatt en operation i den dvre delen av tarmen (kallas duodenum).

Oracea far inte tas av spadbarn eller barn under 12 ar, eftersom det kan leda till permanent
missfargning av tanderna eller problem med tandutvecklingen.

Varningar och forsiktighet
Oracea far inte anvandas for att behandla infektioner orsakade av bakterier.



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oracea om:

- du har en leversjukdom

- du tidigare haft svampinfektion eller for narvarande har en oral eller vaginal jast- eller
svampinfektion

- du har en muskelsjukdom som kallas myastenia gravis

- du har kolit (inflammation i tjocktarmen)

- du har irritation eller sar i matstrupen

- du har den typ av rosacea som paverkar 6gonen

- du utsatter huden for starkt solljus eller artificiellt solljus, eftersom svar solbranna kan upptrada
hos en del personer som tar doxycyklin. Du bor dvervaga anvéndning av solkram med
solskyddsfaktor for att reducera risken for solbranna och du boér sluta anvanda Oracea om huden
blir solbréand

- din lakare har sagt att du &r 6verkéanslig mot vissa sockerarter.

Oracea kan orsaka permanent missfargning av tanderna.

Under anvandninga av Oracea, tala med lakare eller apotekspersonal om:

- du utvecklar svar eller langvarig eller blodig diarré under eller efter anvandning av Oracea,
kontakta din lakare omedelbart eftersom det kan vara nodvandigt att avbryta behandlingen.
Detta kan vara ett tecken pa inflammation i tarmen (pseudomembranos kolit) vilket kan uppsta
efter behandling med antibiotika.

Taalltid Oracea exakt enligt lakarens anvisningar. Om du tar mer an den foreskrivna dosen kan det
Oka risken for att tarmbakterierna bli resistenta mot Oracea.

Andra ldkemedel och Oracea
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Oracea och vissa andra likemedel fungerar eventuellt inte sa bra nar de tas tillsammans. Tala om for

lakare eller apotekspersonal vilka lakemedel du tar, eller planerar att ta, samtidigt som du tar Oracea.

- Oracea ska inte anvandas samtidigt som lakemedlet isotretinoin pa grund av risken for okat
tryck i hjarnan. Isotretinoin forskrivs till patienter med svar acne.

- Tainte antacida (mot sur mage), multivitaminer eller andra produkter som innehaller kalcium
(t.ex. mjolk och mejeriprodukter samt fruktjuicer som innehaller kalcium), aluminium,
magnesium (dven Kinapriltabletter, som tas for hogt blodtryck), jarn eller vismut eller
kolestyramin, aktivt kol eller sukralfat forrén 2 till 3 timmar efter intag av Oracea. Dessa
lakemedel kan minska verkan for Oracea om de tas samtidigt.

- Andra behandlingar for magsar eller halsbranna kan ocksa minska verkan av Oracea och ska
inte tas forrdn minst 2 timmar efter Oracea.

- Om du tar blodfértunnande medel kan din lakare behdva gora andringar av doseringen av det
blodfortunnande medlet.

- Om du tar vissa behandlingar for diabetes kan din lakare behdva kontrollera om dosen for
diabeteslakemedlet maste andras.

- Oracea kan gora vissa antibiotika, &ven penicilliner, mindre effektiva.

- Intag av barbiturater (sémntabletter eller korttidsverkande varktabletter), rifampicin
(tuberkulos), karbamazepin (epilepsi), difenylhydantoin och fenytoin (epilepsianfall), primidon
(antiepileptikum) eller cyklosporin (organtransplantation) kan minska den tid som Oracea &r
aktivt i kroppen.

- Anvandning av Oracea med narkosmedlet metoxyfluoran kan ge allvarlig skada pa njurarna.

Oraceamed mat och dryck
Taalltid Oracea medentillracklig mangd vatten for att skdlja ner kapseln, eftersom detta minskar
risken for irritation eller sar i svalget eller matstrupen.



Undvik mjolk eller mejeriprodukter samtidigt som Oracea eftersom dessa produkter innehaller
kalcium vilket kan minska verkan for Oracea. Lat 2 till 3 timmar passera efter din dagliga dos av
Oracea innan du ater eller dricker mejeriprodukter.

Graviditet och amning
Oracea far inte anvandas under graviditet eftersom det kan ge permanent missfargning av tanderna

pa det ofédda barnet.

Oracea far inte anvandas under langre perioder av ammande modrar eftersom det kan ge missfargning
av tanderna och minskad benvéxt hos det ammade barnet.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Oracea har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Oraceainnehaller socker (sackaros) och allurarod AC-aluminiumlack (E129)
Om din lakare har sagt att du &r dverkénslig mot vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du
tar detta lakemedel.

Blacket som anvands for att trycka pa kapseln innehaller Allurarod AC aluminiumlack (E129) som
kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Oracea

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos ar 1 kapsel Oracea som tas varje dag pa morgonen, pa tom mage, helst minst en
timme fore eller tva timmar efter maltiden. Svélj kapseln hel, tugga den inte.

Du bor ta Oracea med ett helt glas vatten nar du sitter ned eller star upp for att undvika irritation i
halsen.

Omdu har tagit for stor méangd Oracea
Om du har tagit for stor mangd av Oracea finns det risk for skada pa lever, njurar eller
bukspottskorteln.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Oracea
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Omdu slutar att ta Oracea
Fortsatt ta Oracea tills lakaren sager till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta din lakare snarast mojligt om nagot av féljande symtom uppstar:

. Jarisch-Herxheimer-reaktion som ger feber, frossa, huvudvérk, muskelsmérta och
hudutslag. Dessa symptom ar oftast sjalvbegransande. Detta intraffar kort tid efter
paborjad doxycyklinbehandling av infektioner orsakade av spiroketer sdsom
borreliainfektion.

Vanliga biverkningar
Foljande biverkningar kan ofta intraffa (paverkar 1 till 10 anvandare av 100) vid behandling med
Oracea:

. Inflammation i ndsa och svalg

. Inflammation i bihdlorna

. Svampinfektion

. Oro

. Huvudvark

. Hogt eller forhojt blodtryck

. Diarré

. Smérta i 6vre delen av buken

. Muntorrhet

. Ryggsmarta

. Smarta

. Forandringar vid vissa blodprover (méngden glukos i blodet eller test av
leverfunktionen).

Biverkningar med okand frekvens (ej uppskattningsbar fran tillganglig data).
Foljande biverkningar kan uppsta under behandling med Oracea:

. Okat tryck i hjarnan
. Huvudvark

Séllsynta biverkningar
Foljande biverkningar kan ibland intraffa (paverkar 1 till 10 anvandare av 10 000) vid behandling med
den lakemedelsklass som Oracea tillndr (tetracykliner):

Allergi (6verkénslighet) i hela kroppen *
Forandringar i antalet eller typen av vissa blodkroppar
Okat tryck i hjarnan

Inflammation i membranen som omger hjartat
lllamaende, krakning, diarré, anorexi

Leverskada

Hudirritation eller nésselutslag

Onormal reaktion i huden mot solljus

Forhojd mangd urea (urindmne) i blodet

Mycket sédllsynta biverkningar
Foljande biverkningar kan i séllsynta fall intraffa (paverkar mindre &n 1 anvandare av 10 000) vid
behandling med den lakemedelsklass som Oracea tillhor (tetracykliner):

. Allergisk reaktion som ger svullnad i 6gon, lappar eller tunga*
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. Jastinfektion runt &ndtarmen eller kdnsorganen

. Skada pa de roda blodkropparna (hemolytisk anemi)

. Brunsvart mikroskopisk missfargning av tyroid vavnad har rapporterats vid
langtidsanvandning av tetracykliner. Tyreoideafunktionen ar normal.

Okat tryck i hjarnan hos spadbarn

Inflammation i tungan

Svaérigheter att svélja

Inflammation itarmen

Inflammation eller sarbildning i matstrupen

Inflammation i huden sa att den fjallar

Férsamring av immunsystemsjukdomen systemisk lupus erytematosus (SLE)

Biverkningar med okand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Foljande biverkningar kan uppsta vid behandling med den lakemedelsklass som Oracea tillhor
(tetracykliner):

. Nagellossning fran nagelbadden efter exponering for solen

* Uppsok omedelbart lakare eller akutmottagning om du far biverkningar som svullnad i ansiktet,
lappar, tunga och hals, svarigheter att andas, nasselutslag, irritation i huden eller 6gonen eller
hjartklappning och svimningskanslor. Dessa biverkningar kan vara symptom pa svar allergisk reaktion
(6verkanslighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Oracea ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar doxycyklin. Varje kapsel innehéller 40 mg doxycyklin (som monohydrat).
Ovriga innehallsamnen &r:

Hypromellos, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1), trietylcitrat, talk, titandioxid, makrogol 400,
gul jarnoxid, rod jarnoxid, polysorbat 80, sockerkulor (majsstérkelse, sackaros).

11



Kapslar: gelatin, svart jarnoxid, rod jarnoxid, gul jarnoxid, titandioxid.

Blacktryck: shellak, propylenglykol, svart jarnoxid, indigokarmin aluminiumlack, alluraréd AC-
aluminiumlack (E129), briljantbld FCF aluminiumlack, kinolingult aluminiumlack. Se slutet av avsnitt
2 for information om socker (sackaros) och alluraréd AC-aluminiumlack (E129).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oracea ar en hard kapsel med modifierad friséttning

Kapslarna ar beige och ar mérkta "GLD 40".

Oracea finns tillganglig i forpackningar om 14, 28 och 56 kapslar (eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige
tel: +46 18 444 0330

fax: +46 18 444 0335
e-mail: nordic@galderma.com

Tillverkare:

Patheon France, 40 boulevard de Champaret
38300 BOURGOIN JALLIEU

Frankrike
eller

Laboratoires GALDERMA, Zone Industrielle Montdésir
74540 Alby sur Chéran, Frankrike

Detta lake medel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

DK, EL, ES, FI, IS, SE, NO - Oracea 40 mg harda kapslar for modifierad frisattning
DE, AT - Oraycea 40 mg harda kapslar for modifierad frisattning
BE, FR, NL, UK, IE, IT, PL, PT, LU - Efracea 40 mg harda kapslar for modifierad frisattning

Dennabipacksedel &ndrades senast 14.11.2019
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