Indlzegsseddel: Information til brugeren
Doxycyclin Orifarm, 100 mg, tabletter

doxycyclin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan & brug for at lese den igen.
- Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Doxycyclin Orifarm
Sédan skal du tage Doxycyclin Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Doxycyclin Orifarm er et antibiotikum af tetracyclingruppen.

Doxycyclin Orifarm anvendes til behandling af:
e Infektioner forarsaget af bakterier, som er falsomme over for tetracyliner
¢ Inhalationsinfektioner forarsaget af miltbrandbakterier
e Borreliose, som er en infektionssygdom, hvor smitten overfares til mennesker via bid fra
menneskelus eller flater. Borreliose kan forekomme i flere varianter.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid legens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Doxycyclin Orifarm

Tag ikke Doxycyclin Orifarm:
e hvis du er allergisk over for doxycyclin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Doxycyclin Orifarm
(angivet i punkt 6).
e hvis du er allergisk overfor andre antibiotika, der indeholder tetracykliner.


http://www.indlægsseddel.dk/

Laegemidlet ma ikke bruges til bgrn under 12 ar, med mindre leegen har vurderet, at det er absolut
ngdvendigt.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Doxycyclin Orifarm:
e hvis du har nedsat leverfunktion eller er i behandling med lzegemidler, som pavirker leverfunktionen,
skal du kontakte lzegen eller apoteket inden du bruger Doxycyclin Orifarm.
e hvis du har nedsat nyrefunktion.
e hvis du lider af en muskelsygdom (myasthenia gravis).
e hvis du lider af en sygdom i immunsystemet (systemisk lupus erythematosus, SLE).
e hvis du lider af porfyri (en arvelig sygdom, som medfgrer gget udskillelse af farvestoffer i blodet).
e hvis du har nedsat eller ingen saltsyreproduktion eller er i behandling med leegemidler som
nedseetter saltsyreproduktionen i maven, da optagelsen af Doxycyclin Orifarm kan nedseettes.
e hvis du lider af refluxesophagitis (tilbagelgh af maveindhold op i spiseraret).
e hvis du er i behandling for en seksuelt overfarbar sygdom, idet Doxycyclin Orifarm kan maskere
eventuel syfilis.

Veer opmeaerksom pa falgende:

e Ved brug af antibiotika kan der forekomme overvekst af andre typer bakterier i tarmen. Kontakt derfor
legen ved langvarig eller voldsom diarré (ogsa op til 4 maneder efter behandlingen er afsluttet).

o Ved langtidshehandling med Doxycyclin Orifarm bgr der regelmassigt foretages
laboratorieundersggelser af blod, nyre- og leverfunktion.

e Der er set tilfelde af beteendelse samt sérdannelse i spiseraret, hvilket kan forebygges ved at indtage
tabletterne i oprejst stilling med rigelig meaengde vand (mindst 100 ml), og undga at indtage tabletterne
lige far sengetid.

e Hos nogle personer opstar gget lysfalsomhed, derfor bar direkte sollys samt ultraviolet lys (solarium)
undgas. Lysfalsomheden kan vare op til 5 dage efter behandlingen er afsluttet.

o Der kan opsta forgget tryk i kraniet, hvilket kan vise sig ved synsforstyrrelser. Kontakt leegen hvis du
oplever dette.

Bgrn og unge

Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bgrn under 12 ar, da det kan pavirke knogleveeksten hos bgrn, dannelsen
af teender samt medfare permanent misfarvning af teenderne hos bgrn. 1 visse alvorlige tilfelde kan det dog veere
ngdvendigt at behandle bgrn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Doxycyclin Orifarm

Fortzel altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig. Hvis du tager Doxycyclin Orifarm samtidig med visse andre leegemidler (se eksempler nedenfor), kan
behandlingen med disse og Doxycyclin Orifarm pavirkes.

Kontakt din leege, hvis du tager nogen af de falgende leegemidler:

e Blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin).

e Lagemidler eller fadevarer, der indeholder jern, aluminium, calcium, zink, bismut eller magnesium
f.eks. syreneutraliserende midler, jernpreeparater og meelkeprodukter. Der bgr ga sa lang tid som muligt
mellem indtagelse af Doxycyclin Orifarm og denne type leegemidler eller fadevarer.

e Leaegemidler af gruppen barbiturater, som bruges fortrinsvist til sgvnproblemer, nervgsitet, angst og
som epilepsimedicin.

e Carbamazepin og phenytoin (epilepsimedicin).

e Lagemidler der indeholder penicillin. Samtidig behandling med Doxycyclin Orifarm kan
nedseette virkningen af penicillinholdige leegemidler.



o Lagemidler som indeholder methoxyfluran (bedgvelse).
e Leegemidler som indeholder isotretinoin eller andre retinoider (behandling af acne).

Hvis du skal have taget blod- eller urinpraver skal du oplyse at du er i behandling med Doxycyclin Orifarm, da
dette kan pavirke resultaterne af dine praver.

Brug af Doxycyclin Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Doxycyclin Orifarm bgr indtages i oprejst stilling (siddende eller stdende) i forbindelse med et let maltid og
sammen med en rigelig mangde veeske.

Doxycyclin Orifarm ma ikke tages sammen med mzlkeprodukter, da det kan nedsztte virkningen af
Doxycyclin Orifarm. Der skal gé leengst mulig tid mellem indtagelse af Doxycyclin Orifarm og
meelkeprodukter.

Doxycyclin Orifarm bar ikke tages sammen med alkohol, da dette kan forgge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge
din lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:
Du bgr ikke tage Doxycyclin Orifarm, hvis du er gravid, medmindre laegen finder det absolut ngdvendigt.
Der kan veere risiko for fosterskade (pavirkning af skelet og tandudvikling) eller leverpavirkning hos moderen.

Amning:
Doxycyclin Orifarm bliver udskilt i modermaelken. Hvis du ammer, mé du ikke tage Doxycyclin Orifarm, med
mindre leegen har vurderet at det er ngdvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Doxycyclin Orifarm pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

Doxycyclin Orifarm indeholder ricinusolie
Doxycyclin Orifarm indeholder ricinusolie, som kan give mavebesver og diarré.

3. Sadan skal du tage Doxycyclin Orifarm

Tag altid Doxycyclin Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd
sparg leegen eller pa apoteket.

Tabletterne ber indtages i oprejst stilling (siddende eller stiende) sammen med en rigelig maengde vaske.
Du ma ikke tage tabletterne sammen med mzlk. Tabletterne ma ikke tages lige inden sengetid.

Den szdvanlige dosis er:
Voksne
200 mg det farste dagn efterfulgt af 100 mg 1 gang dagligt.

Barn
Doxycyclin Orifarm ma normalt ikke anvendes til bgrn under 12 &r. Dog kan doxycyclin anvendes til
behandling af visse alvorlige sygdomme hos bgrn ned til 8 ar.

Inhalationsinfektioner forarsaget af miltbrand
Voksne: 100 mg 2 gange dagligt i 60 dage.
Bgrn over 12 &r som vejer mindre end 45 kg: 2,2 mg/kg legemsveegt 2 gange dagligt i 60 dage.



Bgrn over 12 &r som vejer 45 kg eller mere: Samme dosis som voksne.

Behandling af tilbagevendende feber overfart af flater og lus (borrelia recurrentis og borrelia
duttonii):

Voksne: 100-200 mg som enkeltdosis afhaengig af sveerhedsgrad.

For at nedsztte risikoen for vedvarende eller opblussende feber anbefales det at behandle med 1 tablet
hver 12. time i 7 dage.

Behandling af de tidlige stadier 1 og 2 af borreliose (borrelia burgendorferi)
Voksne: 100 mg 2 gange dagligt i 10-60 dage, afhengig af symptomer og effekt af behandlingen.
Bgrn over 12 ar: 1-2 mg/kg 2 gange dagligt (maksimalt 100 mg/dosis).

Nedsat nyrefunktion: Det er ngdvendigt at justere dosis hvis du har nedsat nyrefunktion. Fglg legens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Fglg legens anvisninger.

Delekarven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har svert ved at sluge den hel.
Drik et glas vaeske, dog ikke melkeprodukter, samtidig med indtagelse af Doxycyclin Orifarm.

Hvis du har taget for mange Doxycyclin Orifarm
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Doxycyclin Orifarm, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Doxycyclin Orifarm

Hvis du har glemt en dosis, s& tag den, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage

den naste dosis, s spring den glemte dosis over. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Doxycyclin Orifarm
Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til én ud 1.000 patienter.

Alvorlig blodmangel med treethed og eventuelt med gulfarvning af huden. Kontakt laegen.
Usedvanlige bladninger fra hud og slimhinder og bla maerker pé grund af forandringer i blodet.
Kontakt lagen.

Overfglsomhedsreaktioner, som kan omfatte &ndedraetsbesveer, hududslet, redme i huden, haevelser og
besvimelse. Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Laegemiddelreaktion med pévirkning af almentilstanden (systemiske symptomer). Kontakt leegen.
Alvorligt hududslet, eventuelt med betendelse eller afstadning af huden. Kontakt laegen.
Betandelse i hjerteseekken, som kan vise sig ved feber, brystsmerter, &ndengd, hoste og haevede ben.
Kontakt lzegen eller ring 112.

Kraftig og eventuelt blodig diarre pga. beteendelse i tarmen. Kontakt leegen.

Nyreskader eller nyresvigt med smerter, mgrkfarvet urin og ophgar af urinproduktion. Kontakt leegen.
Gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af leveren. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter.

Kvalme



Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter.
e Udslat, herunder hudreaktioner, som fglge af lysfalsomhed.
e Hovedpine.
e Opkastning, diarré, beteendelse i tungen.

Sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til én ud 1.000 patienter.

e Forverring af bindevevslidelsen Systemisk Lupus Erythematosus (SLE).

e Serumsygdom, som kan vise sig ved overfglsomhedsreaktioner med utilpashed, feber, udslet og
smerter.

e Udstaende fontaneller (blgde omrader pa hovedet) hos spadbern og gget tryk i hovedet hos bgrn og
voksne (intrakraniel hypertension). Forgget tryk i hovedet kan medfare synsforstyrrelser og permanent
nedseettelse af synet.

e Pavirkning af leverens funktion, herunder leverbetaendelse.

e Almen slgjhed med tendens til betendelse (infektioner) isar halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer), hvilket kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte leege
eller skadestue.

e (get indhold af urinstof i blodet (kan ses ved blodpraver).

e Havede fadder, ankler og haender.

e Lavt blodtryk, hvilket kan medfgre svimmelhed eller besvimelse.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lege eller skadestue.

o Neldefeber.

e Susen for grerne (tinnitus).

e Tendens til at radme.

e Mavesmerter, synkebesveer, sure opsted, halsbrand.

e Appetitmangel (anoreksi).

e Svien bag brystbenet, synkebesvaer pga. betendelse i spiseraret, sér i spisergret. Kontakt leegen.

e Udslat med rgde pletter, afskalning af huden, redmen, skare negle.

e Muskel- og ledsmerter

e Svampeinfektion i kensdele eller anus.

e Tarmkatar (betendelse i tarmens slimhinder), diarréer med slimet konsistens. Kontakt leegen.

e Brun-sort misfarvning af skjoldbruskkirtlen uden pavirkning af kirtlens funktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pararende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel

Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Doxycyclin Orifarm utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares i original yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Doxycyclin Orifarm efter den udlghsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Doxycyclin Orifarm tabletter 100 mg indeholder:

Aktivt stof: doxycyclin 100 mg.

@vrige indholdsstoffer: cellulose, mikrokrystallinsk; silica, kolloid vandfri;
natriumstivelsesglycolat; povidon; ricinusolie og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Doxycyclin Orifarm er runde, flade, gule tabletter med delekzrv pa den ene side.

Pakningsstarrelser
Doxycyclin Orifarm 100 mg: 10 stk., 20 stk. og 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 05/2016.



