PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
KAYTTAJA

Doxycycline Accord 100 mg Dispers Tabletit
Doksisykliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten
laakarisi, apteekkihenkilokuntasi tai sairaanhoitajasi on neuvonut.

Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen

muita, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi, apteekkihenkilokuntaasi tai sairaanhoitajaasi.

Tassa pakkausselosteessa ::

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset

haittavaikutukset Miten sailytat tata laaketta?

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oOUA WS

1. MITA Doxycycline Accord Dispers Tablet ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Tata laaketta kaytetaan infektioiden hoitoon, jotka ovat aiheutuneet bakteereista, jotka ovat
herkkia doksisykliinihoidolle, aikuisilla ja yli 8-vuotiailla lapsilla.

Laakari voi maarata tata laaketta hengitysteiden, virtsateiden, sukupuolielinten, silmien tai
ruoansulatuskanavan infektioihin. Tata laaketta voidaan myos maarata flunssan kaltaisiin
infektioihin (Q-kuume, Rickettsiosis/pilkkuvatsatauti), malarian hoitoon tai (nuoruusian)
akneen.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA
ERITYISEN VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
jos olet aIIerginen doksisykliinilleja muiIIe tetrasykliineille (samankaltaiset antibiootit)

osio 6;
jos olet raskaana tai haluat tulla raskaaksi;
kuten u imetys antaa.

Tata Iééketté ei saa kéyttéé hampaiden kehityksen aikana (raskaus vastasyntyneet tai alle 8-

tai vaikuttaa hampalden oikeaan kasvuun.
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Tietyissa olosuhteissa (esim. vakavissa tai hengenvaarallisissa sairauksissa) laakari voi
paattaa, etta alle 8-vuotiailla lapsilla hoidon hyodyt ovat suuremmat kuin tama riski, ja
maarata Doxycycline Accordia.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariin tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.
jos altistat ihosi voimakkaalle auringonvalolle tai keinotekoiselle auringonvalolle, koska
jos sinulla on maksasairaus;
doksisykliinin kayton aikana voi esiintya muita infektioita. Naiden infektioiden
aiheuttajat eivat ole herkkia doksisykliinille. Jos taman laakkeen kayton aikana ilmenee
uusia infektioita, sinun tulee ilmoittaa siita laakarillesi, lopettaa taman laakkeen kaytto
ja aloittaa toinen hoito;
jos taman laakkeen kayton aikana ilmenee vakavaa ripulia, johon liittyy kuumetta. Jos
nain tapahtuu, sinun tulee valittomasti ilmoittaa siita laakarillesi ja lopettaa taman
laakkeen kaytto;
vahenevat. Tama voi olla merkki siita, etta taudinaiheuttajat ovat vastustuskykyisia
talle laakkeelle tai etta muut, talle laakkeelle herkat bakteerit ovat nousseet esiin;
uusien verisolujen tuotannon sivuvaikutusten poissulkemiseksi. Jos laakarisi havaitsee
tiettyja poikkeavuuksia, doksisykliinihoito lopetetaan
jos sinulla on ruokatorven arsytysta tai haava;
jos sinulla on veren hyytymishairio ja sinua hoidetaan laakkeilla, jotka estavat veren
hyytymista, sinun tulee olla tietoinen siita, etta doksisykliini voi vaikuttaa veren
veren hyytymishairiosta. Jos olet hoidossa tromboosiklinikalla, sinun tulee myos
ilmoittaa tromboosilaakarille doksisykliinin kaytosta.

Lapset ja nuoret alle 12 vuotta

Tata laaketta saa kayttaa vain 8—12-vuotiailla lapsilla, jos muut laakkeet eivat ole mahdollisia
tai eivat toimi.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatteko Doxycycline Accordin lisaksi muita laakkeita, tai oletteko askettain kayttanyt tai
onko mahdollista, etta aiotte kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro se sitten
laakarillesi tai apteekkarillesi.
veren hyytymista estavat laakkeet, kuten asenokumaroli ja fenprokumoni. Vaikutus
heikentaa doksisykliinin bakteereja tappavaa vaikutusta; vahvistettuNama
penisilliinit (tietyt antibiootit). Nama aineet voivat heikentaa doksisykliinin bakteereja
tappavaa vaikutusta;
rautavalmisteet ja mahahappoa neutraloivat aineet (aineet, jotka sisaltavat alumiinia,
kalsiumia, magnesiumia tai vismuttia) (katso kohta “Milloin sinun tulee olla erityisen

vahentavat de vaikutusta doksisykliiniin;
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voi johtaa kuolemaan johtavaan munuaismyrkytykseen;
jos sinua hoidetaan diabeteksen vuoksi, laakarisi saattaa joutua muuttamaan
diabeteshoidon annosta;

aivojen paine nousta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Tata laaketta ei saa kayttaa raskauden aikana, koska se voi aiheuttaa pysyvan hampaiden

ja hidastaa luuston kasvua imevaisella.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Talla laakkeella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja kykyyn kayttaa koneita.

Huimauksen, naon hamartymisen tai kaksoiskuvan tapauksessa ajamista ja koneiden kayttoa
ei suositella.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkisi.

ohjeitaan tarkasti. Alla on tavanomainen annostus, mutta myos muu annostusohjelma on
mahdollinen riippuen sairauden luonteesta.
Tavanomainen annostus aikuisille on: 2 tablettia tata laaketta ensimmaisena paivana

samanaikaisesti, jota seuraa 1 tabletti paivassa, kunnes kuuri on paattynyt.
Lapset 8-12 vuotta:

Doxycycline Accordia voidaan kayttaa akuuttien infektioiden hoitoon 8—12-vuotiailla lapsilla,

Naissa olosuhteissa tavanomaiset annokset ovat:

Lapsille, jotka painavat 45 kg tai vahemman:

alkaen. Hoidon kesto riippuu hoidettavasta infektiosta. Vakavammissa infektioissa voidaan
koko hoidon ajan antaa enintaan 4,4 mg painokiloa kohden.

Lapsille, jotka painavat yli 45 kg — kaytetaan aikuisten annosta; 200 mg ensimmaisena

paivana ja sen jalkeen 100 mg paivassa. Hoidon kesto riippuu hoidettavasta infektiosta.
Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa? Jos pelkaat, etta olet saanut liikaa tata laaketta, kerro
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siita heti laakarillesi tai hoitajallesi. Kun kaytat tata laaketta enemman kuin sinun pitaisi,
tunnetuista haittavaikutuksista voi olla suurempi riski.

keltaisuus, mustelmat, musta, vetinen uloste ja poikkeavuudet veren koostumuksessa.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kayttotapa

Ota tabletit istuen tai seisten runsaalla vedella tai maidolla tai ruoan kanssa.

Ala ota tabletteja juuri ennen nukkumaanmenoa, koska se voi aiheuttaa ruokatorven
arsytysta.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

On tarkeaa, etta suoritat laakarisi maaraaman kuurin loppuun, vaikka

apteekkiin.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.
Ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

- Jarisch-Herxheimer-reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkya,
lihaskipua ja ihottumaa, joka yleensa menee itsestaan ohi. Tama reaktio ilmenee pian
doksisykliinihoidon alkamisen jalkeen spirokeettainfektioissa, kuten Lymen taudissa.

aikana):
ematintulehdus (vaginiitti);
kandidiaasi (tietty sieni-infektio);
pahoinvointi;
kutina (pruritus) peraaukon ymparilla;
musta kieli;
suutulehdus (stomatiitti);
hairio aivojen kehityksessaihoarsytys
ihoarsytys.

kuuluu (tetrasykliinit)):
paansarky;
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oksentelu;
ripuli;

kielen tulehdus;
ihottuma;
valonarkuus.

(eosinofilia);

(trombosytopenia), verisairaus (valkosolujen puute) yhdessa lisaantyneen
infektioherkkyyden kanssa (neutropenia), liikaa tietyn tyyppisia valkosoluja
(eosinofilia);

(DRESS) (DRESS)

ruskeanmusta varimuutos kilpirauhasessa (pitkaaikaisessa annostelussa);

korvien soiminen (tinnitus);

sydamen ymparilla olevan kalvon tulehdus;

punastuminen;

nielemisvaikeus (dysfagia), ruoansulatushairio, johon liittyy tayteyden tunne tai kipu
vatsan alueella, royhtaily, pahoinvointi, oksentaminen ja narastys (dyspepsia);
tulehdus suolistossa ;haimatulehdus, jonka oireina ovat voimakas ylavatsakipu, joka
sateilee selkaan, pahoinvointi ja oksentelu (pankreatiitti);

muuttunut maksan toiminta, maksan myrkytys (hepatotoksisuus), maksatulehdus
(hepatiitti) keltatauti, maksan vajaatoiminta

aIIerglnen reaktio, johon liittyy korkea kuume, rakkuloita iholla, nlvelklpUJaJa/tal
silmatulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma), vakava, akillinen allerginen reaktio,
johon liittyy kuume ja rakkuloita iholla seka ihon kuoriutuminen (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi), ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa
(nokkosihottuma) ja paukamien muodostuminen (urtikaria), hilseileva iho;

tietyn sairauden paheneminen, joka voi vaikuttaa useisiin elimiin kehossa, mukaan
lukien iho, keuhkot, sydan, munuaiset, aivot ja hermot, silmat, nivelet ja suolet
(dissemioitunut lupus erythematosus);

paheneminen tietyn sairauden, joka voi vaikuttaa useisiin elimiin kehossa, mukaan
lukien iho, keuhkot, sydan, munuaiset, aivot ja hermot, silmat, nivelet ja suolet
(dissemineerattu lupus erythematosus);

niveltulehduslihaskipu lihaskipu, vatsakipu.

javerta (pseudomembranoottlnen koliitti).
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verenvuototaipumus, (hyytymlsajan pldentymlnen),

hairio punaisen verivariaineen tuotannossa (porfyria);

nopeutunut syke (takykardia)'

hammaskiilteen kehityksen heikentyminen;

kynnen irtoaminen, joka joskus johtaa kynnen irtoamiseen auringonvalolle
altistumisen jalkeen (foto-onykolyysi).

ihomuutokset, jotka johtuvat yliherkkyydesta tietylle laakkeelle ja joille on ominaista
teravarajainen, kohonnut alue punoituksella ja joskus rakkuloitumisella (fixed drug
eruption)

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimeaan (verkkosivusto www.fimea.fi). Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita
saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.
Sailytys alle 25°C.
Séilyté alkuperéispakkauksessa

ymparistoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

selluloosa, ponV|nny|pyrroI|don| (Povidon K30), natrlumtarkkelysglykolaattl, puhdlstettu
talkki, magnesiumstearaatti, glyseryylipalmitostearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi.

Keltavihreat tai keltaharmaat pyoreat, kaksoiskuperat tabletit, joissa on merkinta 'AQ' toisella
puolella ja jakouurre toisella puolella PVC/Alu lapipainopakkaus — 8 tablettia per laatikko
Tabletit pakataan myos polypropeenikontteihin, joissa on 100, 250, 500, 1000 ja 5000
tablettia Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
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Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare PolskaSp.z 0.0. ,ul.
Lutomierska 50,95-200 Pabianice , PuolaAccord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
3526 KV Utrecht,
Alankomaat
Myyntiluvan numero

RVG 23881

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty huhtikuussa 2023.
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