143259P008 Tetralysal® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Galderma Holding SA.

Indlegsseddel: Information til brugeren

Tetralysal® 150 mg og 300 mg harde kapsler

tetracyclin som lymecyclin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Tetralysal til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Tetralysal er et bredspektret antibiotikum af tetracyklintypen.

Du kan bruge Tetralysal mod infektioner, som skyldes bakterier.

Tetralysal virker ved at heemme veeksten af en raekke bakterier og mikroorganismer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tetralysal
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Tetralysal

- Hvis du er allergisk over for lymecyclin, andre tetracykliner eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tetralysal (angivet i punkt 6).
- Hvis du er gravid eller ammer.

- Hvis du har darlige nyrer.

- Hvis du er i behandling med kapsler (acitretin eller isotretinoin) mod psoriasis, bumser eller andre hudlidelser. Sparg laegen.

Tetralysal ma ikke gives til bgrn under 8 ar.
Barn, hvis teender ikke er feerdigudviklede, har risiko for varig misfarvning og skade pa teenderne.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Tetralysal:

- Hvis du har darligt fungerende lever.

- Hvis du har forsnaevring i spisergret eller i mavetarmkanalen.

- Hvis du far vedvarende hovedpine, smerter bag gjnene eller synsforstyrrelser.
- Hvis du far diarré.

- Hvis du lider af myasthenia gravis (en sygdom som svaekker musklerne).

- Hvis du lider af systemisk lupus erythematosus.

Tag leegemidlet sammen med tilstreekkelige maengder vand for at undga irritation og sardannelse i spisergret.
Brug ikke laegemidlet, hvis udlgbsdatoen er overskredet. For gammel Tetralysal kan give skade pa nyrerne.

Behandling med Tetralysal kan ggre huden lysfglsom. Under behandlingen bgr du derfor undga direkte eller kunstigt sollys. Bliver huden rgd, bgr du
kontakte leegen, da du muligvis skal afbryde behandlingen.

Oplys altid ved urinprgvekontrol, at du er i behandling med Tetralysal (Tetralysal kan interferere med visse laboratorieundersggelser af urin).

Brug af andre leegemidler sammen med Tetralysal

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planlaegger at tage
andre leegemidler. Det gaelder ogsa for leegemidler, som ikke er pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis eller skifte til anden behandling.

Det geelder:

- Leegemidler mod hjertelidelser (quinapril).

- Kapsler mod psoriasis eller bumser (isotretinoin og acitretin) og vitamin A (doser pa mere end 10.000 IE/dag).

- Andre lsegemidler mod infektion.

- Penicillin eller derivater deraf.

- Leegemidler mod HIV-infektion (didanosin).

- Smertestillende leegemidler, der skal inhaleres (methoxyfluran).

- Leegemidler mod epilepsi, herunder barbiturater, f.eks. phenobarbital, phenytoin og carbamazepin.

- Leegemidler til at fortynde blodet f.eks. antikoagulantia som warfarin.

Forteel det til leegen, hvis du far behandling med lithium, da dette laegemiddel kan forhgje niveauerne af lithium.

Hvis du samtidig tager leegemidler mod for megen mavesyre eller mod forstoppelse, eller hvis du tager kosttilskud, der indeholder aluminium,
calcium, jern, zink eller magnesium, kan det nedseette virkningen af Tetralysal. Der skal derfor g& mindst 2 timer mellem, at du tager Tetralysal og
ovennaevnte leegemidler eller kosttilskud.
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Brug af Tetralysal sammen med mad og drikke
Du ma ikke tage Tetralysal sammen med meelkeprodukter, da de kan nedsaette virkningen af Tetralysal. Der bgr derfor ga 2 timer mellem, at du
tager Tetralysal og meelkeprodukter.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fer du tager Tetralysal.

Graviditet
Du ma ikke tage Tetralysal, hvis du er gravid. Tetralysal kan give varig misfarvning af teenderne og pavirke knoglevaeksten hos det ufgdte barn. Der
er samtidig risiko for udvikling af leverskade hos moderen.

Amning
Du ma ikke tage Tetralysal, hvis du ammer. Tetralysal bliver udskilt i modermeelken i sma maengder. Man ved ikke, om det er skadeligt for barnet.
Hvis behandling er ngdvendig, bgr du stoppe med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tetralysal pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tetralysal 150 mg harde kapsler indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tetralysal
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Giv ikke Tetralysal til bgrn under 8 ar.

Riv forsigtigt aluminium-emballagen (strip) op og tag kapslen ud.

Den anbefalede dosis er

Voksne:
Den saedvanlige dosis af Tetralysal er 300 mg 2 gange daglig. Synk kapslerne hele med rigelig vaeske, mens du sidder eller star op, for at undga
beskadigelse af spisergret. Tag dem sammen med et let maltid uden meelkeprodukter.

Folg altid laegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. £ndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.

Hvis du har taget for meget Tetralysal
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Tetralysal, end der star i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet,
(og du faler dig utilpas).

Tegn pa, at du har taget for mange Tetralysal, kan vaere kvalme, opkastning og diarré. Hos patienter med darlige nyrer er der ved overdosering
forekommet skader pa lever og nyrer.

Hvis du har glemt at tage Tetralysal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Tetralysal
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der optreeder bivirkninger hos ca. 20% af patienterne. Disse er oftest mave-tarmbesveer og kan lindres ved at tage kapslerne i forbindelse med et
let maltid.

Kontakt straks din laege eller apotekspersonalet, hvis du far en eller flere af nedenstaende bivirkninger:

- Forandringer i antallet af visse blodlegemer, der kan vise sig ved traethed, blgdning fra hud og slimhinder, bla meaerker, tendens til infektioner og
feber.

- Gulsot (kan veere tegn pa leverbetaendelse eller leversvigt).



- Heevelse af ansigt, leeber, hals og tunge (angiogdem).

- Voldsomme overfalsomhedsreaktioner, f.eks. pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (kan veere livsfarligt).

- Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.

- Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, synsforstyrrelser, smerter bag gjnene).

- Bleeredannelse eller afskalning af store omrader af huden, sar eller laesioner pa munden, leeber, genitale eller anale regioner.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Kvalme.

- Mavesmerter.

- Diarré.

- Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Beteendelse i spisergret.

- Hudgener.

- Migreene.

- Fordgjelsesbesveer (dyspepsi).

- @get tarmluft.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
- Synsforstyrrelse*.

- Synkebesveer.

- Steerke mavesmerter og vandig, slimet diarré (akut tyktarmsbetaendelse).

- Voldsomme mavesmerter og feber (betaendelse i bugspytkirtlen). Kontakt laege eller skadestue.

- Opkastning.

- Smerter i den gverste del af maven.

- Sarispisergret.

- Feber.

- Overfglsomhedsreaktioner som rgdt udsleet, pletter og blegner (maculo-papulgst udsleet), klge, naeldefeber.
- Infektion med svamp (f.eks. beteendelse pa tungen eller i skeden).

- Svimmelhed.

- @get falsomhed af huden for lys, lasnede negle.

- Depression.

- Mareridt.

- Intrakraniel hypertension*.

* Manifestationer pa kliniske symptomer, herunder synsforstyrrelser eller hovedpine, bgr give anledning til muligheden for diagnosen intrakraniel
hypertension. Behandlingen bar ophgre, hvis der udvikles tegn pa forhgjet intrakranielt tryk under behandling med lymecyclin.

Tetralysal kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprgver, f.eks.
stigninger i levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.
Pavirkning af nyrefunktion (ophobning af affaldsstoffer i blodet).

Falgende bivirkninger kan forekomme under behandling med den klasse af leegemidler, som Tetralysal tilhgrer (tetracykliner):

- Misfarvning af teenderne og lav udvikling af tandemaljen ved anvendelse til bgrn under 8 ar.

- Forandringer i blodet (fald i antallet af rade blodlegemer, forhgjelse i antallet af visse hvide blodlegemer).

- Stigning af urea i blodet, som kan blive forsteerket, hvis du tager vanddrivende laegemidler med Tetralysal.

- Der er rapporteret godartet forhgjet tryk i hjernen (intrakraniel hypertension) med eventuelle symptomer pa hovedpine, opkastning,
synsforstyrrelser, herunder slgret syn, mgrke pletter eller uregelmeessig lysstyrke i synsfeltet (skotom), dobbeltsyn (diplopi) eller permanent
synstab i forbindelse med tetracyklinbehandling.

- Der er observeret tilfeelde af systemisk lupus erythematosus, der generelt tilskrives behandling med tetracyklin.

- Betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Tetralysal utilgeengeligt for bgrn.

¢ Ma ikke opbevares over 30 °C.

 Tag ikke Tetralysal efter den udlgbsdato, der star pa aesken (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

* Du bgr ikke tage kapslerne, hvis de ser for gamle ud.

6. Pakningsstogrrelser og yderligere oplysninger
Tetralysal indeholder:
- Aktivt stof: Tetracyclin 150 mg eller 300 mg som lymecyclin.
- @vrige indholdsstoffer:
150 mg: magnesiumstearat, levilite, majsstivelse, lactose, erythrosin (E127), quinolingult (E104), titandioxid (E171) og gelatine.

300 mg: magnesiumstearat, levilite, titandioxid (E171), gelatine, erythrosin (E127), quinolingult (E104), indigocarmin (E132).



Udseende og pakningsstgrrelser:
Tetralysal 150 mg er en hard kapsel bestaende af en gul og en orange del.
Tetralysal 300 mg er en hard kapsel bestaende af en gul og en rad del.

Tetralysal 150 mg og 300 mg findes i pakningsstgrrelsen 112 harde kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 07/2025.



