Bipacksedel: Information till patienten
Doxycycline Macure 20 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
doxycyklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Doxycycline Macure ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Doxycycline Macure
Hur du anvénder Doxycycline Macure

Eventuella biverkningar

Hur Doxycycline Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Doxycycline Macure ar och vad det anvands for

Doxycycline Macure ar avsett att anvandas till vuxna och barn éver 8 ar for behandling av infektioner
orsakade av bakterier kénsliga for behandling med doxycyklin (se avsnitt 2 — Barn och ungdomar).

Doxycycline Macure forskrivs till dig av l&kare om behandlingen med kapslar eller tabletter
innehallande samma aktiva substans inte ar mojlig. Lakaren kan aven administrera Doxycycline
Macure for att tillfalligt hoja nivaerna av detta antibiotikum i blodet. Behandlingen fortsatter
vanligtvis med en formulering som ges via munnen nar sa ar majligt.

Doxycycline Macure tillhor en grupp lakemedel som kallas tetracyklinantibiotika. Det kan anvandas
for att behandla flertalet infektioner orsakade av bakterier, vilka omfattar:

o infektioner i luftvégarna, t.ex. luftrorskatarr (bronkit) och lunginflammation.

o lunginfektioner, t.ex. samhéllsforvarvad pneumoni, inklusive infektioner orsakade av de
specifika smittdmnena: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae och Chlamydophila
psittaci

o infektion i urinvagarna och livmoderhalsen orsakad av Chlamydia trachomatis.

o kolera, en allvarlig tarminfektion som orsakar vattnig diarré.

o Q-feber eller feber forknippad med lus- eller fastingbett, t.ex. borrelios (borreliainfektion) och
rickettsios (inklusive flackfeber, tyfus och enterisk feber).

o leptospiros som orsakas av exponering for bakterier i farskvatten kontaminerat av urin fran djur.

) brucellos, en infektion som éverfors fran djur. Doxycycline Macure ges alltid tillsammans med
ett annat antibiotikum for denna sjukdom.

o pasteurellos som ofta kopplas till djurbett eller -rispor.

. mjaltbrand, en allvarlig bakterieinfektion som kan drabba huden, lungorna eller magen.

. trakom, en dgoninfektion orsakad av Chlamydia trachomatis som kan leda till synproblem.

Doxycyklin som finns i Doxycycline Macure kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Doxycycline Macure

Anvand inte Doxycycline Macure

- om du &r allergisk mot doxycyklin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot andra tetracykliner (liknande antibiotika).

- om du har mattligt eller svart nedsatt njurfunktion eller njursjukdom savida inte lakare
fortfarande anser det nodvandigt pa grund av sérskilda omstandigheter.

- om du lider av en viss typ av muskelsvaghet (myastenia gravis).

- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

- Doxycycline Macure far inte anvandas i graviditetens andra och tredje trimester eftersom det
kan skada det oftdda barnet. Om du tror att du &r gravid eller upptacker att du ar gravid medan
du anvénder Doxycycline Macure, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
omedelbart.

- om du ammar.

Detta lakemedel far inte anvandas under perioden med tandutveckling (graviditet, nyfodda och barn
under 8 ar) eftersom permanent missfargning (gul, gra, brun) av tanderna kan intraffa och korrekt
tandutveckling kan hindras (se avsnittet Barn och ungdomar).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Doxycycline Macure:

- om du drabbas av allvarliga hudreaktioner ska du sluta att anvanda detta lakemedel omedelbart
och kontakta lakare omedelbart om du utvecklar symtom sasom rod hud, blasbildning eller
hudfjallning, sar i mun, 6gon eller kdnsorganen eller om du far feber eller svullna kortlar. Dessa
kan vara tecken pa allvarliga hudtillstand sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, erythema multiforme, exfoliativ dermatit eller DRESS (lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom).

- om din hud exponeras for starkt solljus eller konstgjort solljus (t.ex. sollampor) eftersom detta
lakemedel gor din hud kénsligare. Du kan utveckla ett rétt hudutslag, brannande kénsla eller
allvarlig solbranna (erytem). Om detta intraffar ska du sluta att anvénda lakemedlet och tala
med l&kare.

- om du loper risk for forhjda ureanivaer i blodet. Detta lakemedel kan paverka hur din kropp
bearbetar protein vilket kan leda till en ansamling av avfallsprodukter som urea, sarskilt under
lang behandling. Lakaren kan besluta om att 6vervaka ditt blod.

- om du har leversjukdom.

- om du inte méarker inom nagra dagar att din feber och symtom pa inflammation forbattras. Det
kan vara en indikation pa att bakterier inte svarar pa detta lakemedel eller att andra resistenta
bakterier har utvecklats.

- om du har en historik av frekventa jastinfektioner (t.ex. i mun eller vagina) eller for narvarande
har en. Detta lakemedel kan orsaka svampdvervaxt.

- om allvarlig diarré som atfoljs av feber intraffar under behandling med detta lakemedel. Det kan
vara ett tecken pa tarminflammation (pseudomembrands kolit eller stafylokockenterit). I det
fallet ska du sluta att anvanda l&kemedlet och kontakta l&kare omedelbart.

- om du lider av huvudvark, dimsyn, dubbelseende, synforlust, illamaende, krakning
dronringningar, smarta bakom ¢gonen eller om du ser blixtar eller stjarnor. Det kan vara
symtom pa ett tillstand dar trycket inuti skallen dkar (ibland kallas det benign intrakraniell
hypertoni) som kan leda till synproblem om det inte behandlas.

- om du lider av ledsmarta, hudutslag och feber. Det kan vara ett tecken pa ett tillstand som kallas
systemisk lupus erythematosus. Detta tillstand kan férvéarras med anvandningen av Doxycycline
Macure.

- om din blodkoagulation &r oregelbunden. Det maste 6vervakas noga under behandling med
Doxycycline Macure eftersom det kan paverka blodkoagulation.

- om du tar detta lakemedel under en lang tid. Lékaren kan ta regelbundna blodprov och
kontrollera din lever- och njurfunktion under langvarig behandling.



- | séllsynta fall kan langvarig administrering av detta lakemedel orsaka brunsvart missfargning
av skoldkorteln (observerad under ett mikroskop). Det har inte visat sig paverka
skoldkortelfunktionen.

- Lakaren kan aven kontrollera symtom pa brist pa vitamin B som kan utvecklas under lang
anvandning.

- om du behandlas mot infektioner orsakade av vissa bakterier (t.ex. borrelia eller andra
spiroketinfektioner). Du kan uppleva en reaktion med feber, frossa, muskelsmarta och hudutslag
kort efter start av behandling med detta lakemedel. Reaktionen &r kdnd som Jarisch-
Herxheimers reaktion och forsvinner vanligtvis av sig sjalv.

- om du har astma, allergier eller atopi. Doxycycline Macure innehaller acetylcystein, som i
sallsynta fall kan utlosa allergiska reaktioner hos kansliga personer.

Barn och ungdomar

Mellan 8 och 12 ar

Doxycycline Macure far endast anvandas for barn mellan 8 och 12 ar om andra liakemedel inte ar ett
alternativ eller &r ineffektiva.

Under 8 ar

Anvandningen av doxycyklin for barn under 8 ar kan beaktas endast om de mojliga fordelarna
uppvager riskerna vid allvarliga eller livshotande tillstand (t.ex. mjaltbrand, flackfeber), sarskilt nar
det inte finns nagra alternativa behandlingar.

Andra lakemedel och Doxycycline Macure
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

- Om du anvander blodfértunnande medel (antikoagulanter) kan lakaren behéva andra dosen av
blodfértunnande medel.
- Doxycycline Macure kan gora vissa antibiotika, t.ex. penicilliner, mindre effektiva.
- En grupp av lugnande medel och narkosmedel (barbiturater), rifampicin (anvéands vid
behandling av tuberkulos), karbamazepin (anvénds vid epilepsi) och fenytoin (anvands vid
cerebral stroke), primidon (anvands som antiepileptiskt medel) och alkoholmissbruk kan
forkorta tiden som Doxycycline Macure kvarstar som aktivt i din kropp.
- Né&r Doxycycline Macure anvéands samtidigt med det smartstillande medlet metoxifluran kan
dodlig skada pa njurarna intraffa.
- Om du behandlas mot diabetes med sulfonylureaderivat, som glibenklamid, gliklazid och
glimepirid, kan l&karen behdva &ndra dosen av diabetesbehandlingen.
- Né&r Doxycycline Macure anvéands samtidigt med retinoider, t.ex. isotretinoin eller acitretin, kan
stegring av det intrakraniella trycket (tryck pa hjarnan) intraffa. Samtidig anvandning av
retinoider och doxycyklin ska darfor undvikas.
- Viktig information for alla som genomgar urintester vid anvandning av Doxycycline Macure:
o Tester for socker (glukos) i urin — doxycyklin kan fa resultatet att se hogre eller lagre ut
&n det verkligen ar.

o Vissa specialisturintester for ”stresshormoner” (katekolaminer sasom adrenalin) —
lakemedlet kan gora sa att en testmetod som kallas fluorescens visar ett falskt hogt
resultat.

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

Det rekommenderas att undvika att anvanda Doxycycline Macure under graviditetens forsta trimester
och det far inte anvandas under graviditetens andra och tredje trimester eftersom det kan orsaka
permanent missfargning av det ofédda barnets tdnder och sakta ned bentillvéxt.



Amning
Doxycycline Macure ska inte anvandas hos kvinnor som ammar, eftersom det kan orsaka
tandmissfargning och minskad bentillvéxt hos spadbarnet.

Fertilitet
Doxycyklins effekt pa fertilitet hos manniska har inte faststallts.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Doxycycline Macure har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. |
handelse av yrsel, dimsyn eller dubbelseende avrads att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvéander Doxycycline Macure

Doxycycline Macure tillhandahalls som en intravends injektion och ges alltid till dig av lakare eller
sjukskaterska. Lakaren faststaller Iangden pa behandlingen och mangden av Doxycycline Macure
intravends injektion som du far varje dag medan ditt svar 6vervakas.

Barn under 8 ar:

Pa grund av risken for missfargning av tander rekommenderas doxycyklin inte till barn under 8 ar.
Féljande dos rekommenderas nar det anses som om de mdéjliga fordelarna forvantas uppvaga riskerna
vid allvarliga eller livshotande tillstand, sérskilt nar det inte finns nagra alternativ:

dos pa 2,2 mg/kg kroppsvikt administrerad var 12:e timme. Behandling ska inte fortsatta langre an
21 dagar.

Barn fran 8 till 12 &rs alder

For behandling av akuta infektioner for barn fran 8 till 12 ar ska doxycyklin endast anvandas i

situationer da andra lakemedel inte &r tillgangliga eller troligtvis inte ar effektiva.

Vanlig dos i dessa fall r:

- For barn som véger hogst 45 kg: pa den forsta dagen 4,4 mg per kg kroppsvikt (i en enkeldos
eller tva delade doser), foljt av 2,2 mg per kg kroppsvikt (i en enkeldos eller tva delade doser)
fran och med den andra dagen. Behandlingsléangden beror pa infektionen som ska behandlas.

- For barn 6ver 45 kg ska dosen for vuxna anvandas: dosen ar 200 mg som en enkeldos eller flera
delade doser pa den forsta behandlingsdagen och 100 mg per dag foljande dagar.
Behandlingslangden beror pa infektionen som ska behandlas.

Vuxna och barn 6ver 12 &r

Dosen &r 200 mg pa den forsta behandlingsdagen som en enkeldos eller flera delade doser och 100 mg
per dag foljande dagar. Behandlingslangden beror pa infektionen som ska behandlas.

Om du anvant fér stor mangd Doxycycline Macure

Om du tror att du kan ha fatt for mycket Doxycycline Macure, tala med lakare eller sjukskoterska
omedelbart. Om du anvander mer Doxycycline Macure dn du ska kan risken for kdnda biverkningar
vara hogre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Doxycycline Macure och uppsok lakare eller besdk ett sjukhus omedelbart om du
upplever foljande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 patienter)

- Overkanslighetsreaktioner. Pl6tsligt vasande andning, andningssvarigheter, brostsmarta, feber,
plotslig svullnad i ansikte, lappar, tunga, svalg, hander eller fotter, utslag eller klada (sarskilt om
det paverkar hela kroppen), perikardit (inflammation i membranet som omger hjartat),
forvarrande av systemisk lupus erythematosus (autoimmun sjukdom), lagt blodtryck, snabba
hjértslag, kliande utslag, allergisk reaktion mot injicerade proteiner (serumsjuka) med feber,
utslag, ledsmarta, besvar i magtarmkanalen och huvudvark, inflammerade blodkérl (Henoch-
Schonleins purpura) vilket kan visa sig som ett hudutslag som ser ut som sma blamarken eller
sma rodlila prickar.

- Forvarrande av befintligt hudtillstind med roda och torra flackar pa nasan och kinderna (lupus
erythematosus).

Séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 patienter)

- Destruktion av roda blodkroppar pa grund av for stor nedbrytning (hemolytisk anemi).

- Lagt antal blodplattar med symtom sasom blaméarken och en ékad risk for blodning
(trombocytopeni).

- Feber, svullna lymfkortlar eller hudutslag. Dessa kan vara symtom pa ett tillstdnd som ar kéant
som DRESS (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) och kan vara
allvarligt eller livshotande.

- Utbuktande fontaneller (mjukt omrade pa huvudet) hos spadbarn.

- Okat tryck i hjarnan (pseudotumor cerebri). Det kan forknippas med symtom inklusive
huvudvark, illamaende, krakning, éronringning och synrubbningar sésom dimsyn, dubbelseende
(diplopi), en synféltsdefekt nara omradet for normal syn (skotom), synforlust (i vissa fall
permanent), sméarta bakom 6gonen eller att se blixtar eller stjarnor (fotopsi).

- Vattnig diarré, feber, magkramper (pseudomembrands kolit eller enterokolit).

- Bukspottkortelsinflammation med symtom inklusive illamaende, krakning och allvarlig smarta i
den 6vre buken som stralar mot ryggen (pankreatit).

- Leverinflammation, muskel- och ledvérk, feber, influensaliknande symtom, magsmarta, mork
urin, blekgra avforing, gulfargning av 6gon och hud och klada i huden (hepatit).

- Aptitloshet, illamaende, klada i huden, att man kraks upp blod, ansamling av vétska i benen och
buken (leversvikt).

- Gulfargning av huden eller dgonvitorna (gulsot).

- Allvarlig och plétslig reaktion med symtom pa feber, blasbildning och hudfjallning (toxisk
epidermal nekrolys).

- Allvarlig allergisk reaktion med hdg feber, blasbildning, ledsmarta och/eller 6goninflammation
(Stevens-Johnsons syndrom).

- Flagnande hudflackar, sarskorpor (lesioner) och klada (exfoliativ dermatit).

- Inflammation i de skyddande membranen runt hjarnan och ryggmargen (meningeal irritation)
och svullnad i synnerven (papillédem). Symtomen kan vara bland annat huvudvark, nackstelhet,
feber, illamaende och krakningar samt synstorningar. Porfyri, en medfédd rubbning som
paverkar bildningen av pigment i réda blodkroppar som kallas porfyriner. Detta kan vara
forknippat med symtom som svar buksmarta, forstoppning, illamaende och krékningar, oro,
somnloshet, domningar, mork eller rodfargad urin.

Ovriga biverkningar
Tala med lakare om nagon av féljande biverkningar blir allvarlig eller varar langre an nagra dagar:

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 patienter)
- inflammation i vagina och vulva (vaginit)



- infektion med svampen candida (candidiasis)

- huvudvérk

- illamaende/krakningar

- klada (pruritis) runt anus

- svart tunga

- inflammation i munhalan med smartsamma lappar eller sar i munnen som orsakas av ett virus,
en bakterie eller svamp (stomatit)

- genital eller anal inflammation

- Overkanslighet mot ljus eller solljus (fotokénslighetsreaktion)

- hudutslag som kannetecknas av platta, missfargade omraden och sma upphéjda knottror
(makulopapuldst utslag) eller av hudrodnad (erytematdst utslag)

- rubbningar av skelettutveckling

- hudirritation

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 patienter)
- krakning och/eller sura uppstétningar (dyspepsi)

Saéllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 patienter)

- lagt antal vita blodkroppar som 6kar din kanslighet mot infektioner (neutropeni)

- Okning av vissa vita blodkroppar (eosinofili)

- Jarisch-Herxheimers reaktion som orsakar feber, frossa, huvudvark och muskelvérk och
vanligtvis forsvinner av sig sjalv. Denna reaktion intraffar kort efter borjan av behandling med
doxycyklin for spiroketinfektioner sasom borrelia.

- brunsvart missfargning av skoldkérteln (med langvarig administrering)

- forlorad aptit

- dronringningar (tinnitus)

- inflammation i membranet som omger hjartat

- Overdriven varmevallning

- svaljningsrubbningar

- magsmarta

- diarré

- inflammation i tungan

- fordndrad leverfunktion

- hudutslag med oregelbundna rdda flackar (erythema multiforme)

- hudutslag med allvarlig klada och upphdjda kvaddlar (nasselutslag/urtikaria)

- hudhyperpigmentering (morka flackar pa huden)

- lossning av naglar forknippad med exponering for ljus (fotoonykolys)

- forhojda nivaer av urea i blodet

- synrubbningar

- ledvark

- muskelvark

Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- blédningsbenagenhet (forlangd koagulationstid)

- snabbare hjértslag (takykardi)

- retarderad utveckling av tandemalj (emaljhypoplasi)

- missférgning av tander och/eller rubbningar av tandutveckling

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Doxycycline Macure ska forvaras

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.
Lakemedlet ska skyddas mot direkt solljus eller intensiv varme. Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskansligt.

Doxycycline Macure ar en klar och gulbrun lsning som kan moérkna under forvaring. Det paverkar
dock inte lakemedlets aktivitet.

Hallbarhet efter spadning:

Doxycycline Macure kan spadas med 0,9 % (9 mg/ml) NaCl-l6sning, 5 % (50 mg/ml) glukosldsning,
10 % (100 mg/ml) glukoslasning eller 20 % (200 mg/ml) glukoslésning till en slutlig koncentration pa
0,1 mg/ml eller 1 mg/ml.

Fysikalisk och kemisk stabilitet av 16sningar pa 0,1 mg/ml och 1 mg/ml har pavisats i 24 timmar vid
25 °C eller i 24 timmar vid 5 °C (i kylskap).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for
Oppnande/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvénds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”Exp”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar doxycyklin.

Varje ml 16sning av doxycyklinhyklat motsvarar 20 mg doxycyklin.

Ovriga innehallsamnen ar magnesiumkloridhexahydrat, 2-aminoetanol, povidon, acetylcystein, vatten
for injektion.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje forpackning av Doxycycline Macure innehaller 5 eller 10 ampuller pa 20 mg/ml
injektionsvétska, 10sning. Losningen &r klar och gulbrun. Ampullerna &r mérkta for att ampullen ska

kunna 6ppnas och &r markta med en enda vit ring.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Macure Healthcare Limited, 62 Arclight Building, Triq L-Gharbiel, Is-Swieqi, SWQ 3251, Malta
Tillverkare

A&O Pharma GmbH, AM Sattel 17, 79588 Efringen-Kirchen, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-11-14

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



