BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR
ANVANDAREN
Doxycycline Accord 100 mg Dispergerbara Tabletter
Doxycycline

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt som beskrivs i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan
vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som dul.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

| denna bipacksedel:

Vad ar Doxycycline Accord Dispergerbar Tablett och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. VAD AR Doxycycline Accord Dispers Tablet OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL
FOR?

Detta lakemedel ar indicerat for behandling av infektioner orsakade av bakterier som ar
kansliga for behandling med doxycyklin, hos vuxna och barn fran 8 ar.

Detta lakemedel kan ordineras av din lakare vid infektioner i luftvagarna, urinvagarna,
konsorganen, ogat eller mag-tarmkanalen. Detta lakemedel kan ocksa ordineras vid
infektioner med influensaliknande symtom (Q-feber, Rickettsios/Vagglusfeber), vid
behandling av malaria eller (ungdoms)finnar (akne).

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED
DET?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
om du ar allergisk mot doxycyklin och andra tetracykliner (liknande antibiotika) eller
nagot av de andra amnena i detta lakemedel. Dessa amnenkan du hitta i avsnitt 6; om
du ar gravid eller planerar att bli det;
om du ar gravid eller planerar att bli det;
som u amning ger.

Detta lakemedel far inte anvandas under tandutvecklingen (graviditet, hos nyfodda eller hos

barn under 8 ar) eftersom anvandning kan leda till permanent missfargning (gul-gra-brun)
eller paverka den korrekta tillvaxten av tanderna.
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Under vissa omstandigheter (t.ex. vid allvarliga eller livshotande tillstand) kan din lakare
besluta att fordelarna med behandlingen overvager denna risk hos barn under 8 ar, och att
Doxycycline Accord ska forskrivas.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
om du utsatter din hud for starkt solljus eller konstgjort solljus, eftersom allvarligare
brannskador ibland uppstar hos vissa personer som anvander doxycyklin;
om du har en leversjukdom;
det ar mojligt att andra infektioner uppstar under anvandning av doxycyklin. De
patogener som orsakar dessa infektioner ar da inte kansliga for doxycyklin. Om nya
infektioner uppstar under behandlingen med detta lakemedel, bor du informera din
lakare, avbryta anvandningen av detta lakemedel och paborja en annan behandling;
om allvarlig diarré uppstar under behandlingen med detta lakemedel, atfoljd av feber.
Om detta ar fallet, maste du omedelbart informera din lakare och avbryta
anvandningen av detta lakemedel;
om du inte marker att febern och inflammationssymtomen minskar inom nagra dagar.
Detta kan vara en indikation pa att patogenerna ar okansliga (resistenta) mot detta
lakemedel, eller att andra bakterier, som inte ar kansliga for detta lakemedel, har dykt
upp;
om du anvander doxycyklin under en langre tid kan din lakare lata kontrollera ditt blod
for att utesluta biverkningar pa njurarna, levern och produktionen av nya blodceller.
Om din lakare upptacker vissa avvikelser, kommer behandlingen med doxycyklin att
avslutas
om du har esofagusirritation eller sar;
om du har en storning i blodkoagulationen och om du behandlas med lakemedel som
hammar blodets koagulation, bor du vara medveten om att doxycyklin kan paverka
blodets koagulation. Det ar viktigt att lakaren som har forskrivit doxycyklin ar
medveten om storningen i blodkoagulationen. Om du ar under behandling vid
tromboskliniken bor du ocksa informera tromboslakaren om anvandningen av
doxycyklin.

Barn och ungdomar upp till 12 ar

Detta lakemedel far inte anvandas hos spadbarn eller barn under 8 ar, eftersom det kan
orsaka permanent missfargning av tanderna eller problem med tandutvecklingen.

Detta lakemedel far endast anvandas hos barn mellan 8 och 12 &r om andra lakemedel inte ar
mojliga eller inte fungerar.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel forutom Doxycycline Accord, eller har du nyligen gjort det
eller finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste
framtiden? Beratta det da din lakare eller apotekare.
medel som hammar blodkoagulationen, sdsom acenokumarol och fenprokoumon.
Effekten av dessa medel forstarks ; forstarktjarnpreparat och antacida (medel som
innehaller aluminium, kalcium, magnesium eller vismut) (se avsnittet “Nar ska du vara
extra forsiktig med detta lakemedel?”).
penicilliner (vissa antibiotika). Dessa medel kan minska den bakteriedodande effekten
av doxycyklin;
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jarnpreparat och antacida (medel som innehaller aluminium, kalcium, magnesium eller
vismut) (se avsnittet “Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?”). Denna
medel minska de verkan av doxycyklin;

medel mot epilepsi (karbamazepin, fenytoin, barbiturater). Dessa medel minska de
verkan av doxycyklin;

ciklosporin (ett lakemedel som anvands for att undertrycka kroppens immunsystem).
Den mangd ciklosporin i blodet kan bli minskad forhojd;

narkosmedlet metoxyfluran. Samtidig anvandning av doxycyklin och metoxyfluran kan
leda till dodlig njurforgiftning;

om du behandlas for diabetes kan din lakare behova andra dosen av
diabetesbehandlingen;

nar doxycyklin anvands samtidigt med isotretinoin eller acitretin kan det uppsta ett
okat tryck i hjarnan.

Craviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel far inte anvandas under graviditet eftersom det kan orsaka permanent
missfargning av tanderna hos det ofodda barnet och kan fordroja bentillvaxten.

Detta lakemedel far inte anvandas av ammande modrar eftersom det kan orsaka
tandmissfargning och minskad bentillvaxt hos spadbarnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har mattlig paverkan pa korformagan och formagan att anvanda maskiner.
Vid yrsel, dimsyn eller dubbelseende avrads det fran att kora fordon och anvanda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar
du osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Din lakare bestammer doseringen baserat pa sjukdomsbilden. Det ar viktigt att noggrant
folja hans anvisningar. Nedan foljer den vanliga doseringen, men ett annat doseringsschema
kan ocksa vara mojligt beroende pa sjukdomens natur.

Den vanliga doseringen for vuxna ar: 2 tabletter av detta lakemedel tas samtidigt den forsta
dagen, foljt av 1 tablett per dag tills kuren ar avslutad.

Barn fran 8 till 12 ar:

Doxycyklin Accord kan anvandas for behandling av akuta infektioner hos barn fran 8 till 12 ar
om inga andra lakemedel ar tillgangliga eller om det inte ar troligt att andra lakemedel
kommer att ha effekt. Under dessa omstandigheter ar de vanliga doserna:

For barn som vager 45 kg eller mindre:

Forsta dagen: 4,4 mg per kilogram kroppsvikt (i en enda eller tva uppdelade doser), och
sedan 2,2 mg per kilogram kroppsvikt (i en enda eller tva uppdelade doser) fran och med
andra dagen. Behandlingens langd beror pa infektionen som behandlas. Vid allvarligare
infektioner kan upp till 4,4 mg per kilogram kroppsvikt ges under hela behandlingstiden.
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For barn som vager mer an 45 kg — vuxendosen ska anvandas; 200 mg forsta dagen och
darefter 100 mg per dag. Behandlingens langd beror pa infektionen som behandlas. Har du
anvant for mycket av detta lakemedel? Om du ar orolig for att du har fatt for mycket av
detta lakemedel, beratta det omedelbart for din lakare eller sjukskoterska. Nar du anvander
mer av detta lakemedel an du bor, kan risken for kanda biverkningar vara hogre.

Om du har tagit for mycket doxycyklin, kontakta omedelbart din lakare eller apotekare. |
allvarliga fall kommer din lakare att Iata dig dricka mycket vatten, ge laxermedel och (vid
mycket stora mangder) eventuellt utfora en magskoljning.

Symtom som kan uppsta nar du har tagit for mycket doxycyklin ar krakningar, feberanfall,
gulsot, blamarken, svart, |0s avforing och avvikelser i blodets sammansattning.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Anvandningssatt

Ta tabletterna i sittande eller stdende stallning med en stor mangd vatten eller mjolk eller
med mat.

Ta inte tabletterna strax fore sanggaendet, eftersom detta kan orsaka irritation i matstrupen.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Det ar viktigt att du avslutar den kur som din lakare har ordinerat, aven om

symtomen pa infektionen redan har forsvunnit. Detta forhindrar att infektionen aterkommer.
Att avsluta kuren innebar att fortsatta tills alla tabletter som din lakare har ordinerat ar slut.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.
Kontakta din lakare sa snart som mojligt om du far nagon av foljande biverkningar:

- Jarisch-Herxheimer-reaktionen som orsakar feber, frossa, huvudvark, muskelvark och
hudutslag som vanligtvis gar over av sig sjalv. Denna reaktion upptrader kort efter att
behandlingen med doxycyklin for spiroketinfektioner som borrelia har paborjats.

Vanliga (férekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare under behandling med den grupp
lakemedel som detta lakemedel tillhor (tetracykliner)):
slidkatarr (vaginit);
candidiasis (vissa svampinfektion);
illamaende;
kldda (pruritus) runt anus;
svart tunga;
inflammation i munnen (stomatit);
inflammation avkonsorganen och/eller anus;
bentillvaxtstorning;
hudirritation.
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Ibland (forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare under behandling med den grupp
lakemedel som detta medel tillhor (tetracykliner)):

huvudvark;

krakningar;

diarré,

glossit;

hudutslag;

ljuskanslighet.

Sallsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare under behandling med
lakemedelsgruppen som detta lakemedel tillnor (tetracykliner)):
anemi pa grund av for stark nedbrytning av blodet (hemolytisk anemi), blodsjukdom
med symtom som bldmarken och blodningsbenagenhet
(trombocytopeni), blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) med 6kad kanslighet for
infektioner (neutropeni), for mycket av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili);
lakemedelsutslag (DRESS)
brunsvart missfargning av skoldkorteln (vid langvarig administrering);
brist pa aptit (anorexi);
tinnitus (tinnitus);
inflammation i membranet runt hjartat;
rodnad;
svaljsvarigheter (dysfagi), matsmaltningsbesvar med kansla av fullhet eller smarta i
magtrakten, rapningar, illaméaende, krakningar och halsbranna (dyspepsi);
inflammation i tarmarna;
inflammation i bukspottkorteln, med symtom som svar smarta i ovre buken som
stralar ut mot ryggen och illamaende och krakningar (pankreatit);
forandrad leverfunktion, leverforgiftning (hepatotoxicitet), leverinflammation
(hepatit), gulsot, leversvikt;
hudutslag med oregelbundna roda flackar (erythema multiforme), allvarlig allergisk
reaktion med hog feber, bldsor pa huden, ledvark och/eller ogoninflammation
(Stevens-Johnson syndrom), allvarlig, plotslig allergisk reaktion, med symtom som
feber och blasor pa huden och hudavflagning (toxisk epidermal nekrolys), hudutslag
med intensiv klada (nasselfeber) och bildning av kndlar (urtikaria), fjallande hud;
forsamring av en viss sjukdom som kan paverka olika organ i kroppen, inklusive hud,
lungor, hjarta, njurar, hjarna och nerver, 6gon, leder och tarmar (disseminerad lupus
erythematosus);
ledvark, muskelsmarta, buksmarta.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare under behandling med
den grupp lakemedel som detta medel tillnor (tetracykliner)):
overkanslighetsreaktioner;
okad fontanell hos spadbarn, okat tryck i hjarnan. Detta kan atfoljas av symtom som
huvudvark, dimsyn, dubbelseende, illamaende, krakningar, oronsusningar, dgonsmarta
och att se stjarnor. Dessa symtom forsvinner inom nagra dagar eller veckor efter
behandlingen;
allvarlig inflammation i tjocktarmen atfoljd av feber och utsondring av slem, ibland
med inslag av var och blod (pseudomembrands kolit).

Okand (forekommer under behandling med den grupp lakemedel som detta medel tillnor
(tetracykliner) och baserat pa kanda data kan frekvensen inte faststallas):
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blodningsbendgenhet, (forlangning av koagulationstiden);

storning i produktionen av det roda blodfargamnet (porfyri);

accelererad hjartfrekvens (takykardi);

fargforandring av tanderna eller tandutvecklingsstorning

minskad utveckling av tandemaljen;

nagelavlossning, som ibland leder till att nageln faller av, efter exponering for solen
(foto-onykolys).

hudforandring som uppstar pa grund av overkanslighet mot ett visst lakemedel,
kannetecknad av ett skarpt avgransat, upphojt omrade med rodnad och ibland
blasbildning (fixed drug eruption)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det Nederlandska Biverkningscentret Lareb (webbplats www.lareb.nl).
Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten
for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara under 25°C.

Forvara i originalforpackningen.

Ta inte tabletterna efter utgangsdatumet som anges tydligt pa forpackningen.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller med hushallsavfall. Fraga din
apotekspersonal hur du ska gora med lakemedel som inte langre behovs. Dessa
atgarder hjalper till att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar doxycyklin. Varje tablett innehaller 100 mg
doxycyklin. De andra amnena (hjalpamnen) i detta lakemedel &ar: Majsstarkelse, mikrokristallin
cellulosa, polyvinylpyrrolidon (Povidon K30), natriumstarkelseglykolat, renad talk,
magnesiumstearat, glycerylpalmitostearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Hur ser Doxycycline Accord Dispers Tabletter ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Gulgrona till gulgra runda, bikonvexa tabletter med markningen 'AQ' pa ena sidan och en
brytskara pa den andra sidan. Blisterforpackning av PVC/Alu — 8 tabletter per ask.
Tabletterna forpackas ocksa i polypropylenbehallare med 100, 250, 500, 1000 och 5000
tabletter. Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
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Nederlanderna
Tillverkare

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

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Nummer pa forsaljningstillstand

RVG 23881

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2023.
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