Bipacksedel: Information till anvéandaren

Lymecycline Actavis 300 mg kapsel, hard
lymecyklin (motsvarande 300 mg tetracyklinbas)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Lymecycline Actavis ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lymecycline Actavis
Hur du tar Lymecycline Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Lymecycline Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Lymecycline Actavis &r och vad det anvands for
Lymecycline Actavis tillhor en grupp lakemedel som kallas tetracyklinantibiotika.
Lymecycline Actavis anvands for behandling av mattlig till svar akne.

Det hindrar tillvéxt av bakterier vid infektioner som:

- Akne med pormaskar och kvisslor, ofta &ven kallade finnar. Lymecycline Actavis angriper bakterier
som &r en av huvudorsakerna till akne. Dessa bakterier kallas propionibacterium acnes. Fraga din
lakare om du inte ar séker pa varfor du har fatt det har lakemedlet.

Lymecyklin som finns i Lymecycline Actavis kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lymecycline Actavis

Ta inte Lymecycline Actavis

- om du ar allergisk mot lymecyklin, nagot annat tetracyklinantibiotikum eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du nagonsin har haft en njursjukdom

- om du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar

- om du tar systemiska retinoider inklusive orala retinoider (denna grupp av lakemedel innehéller nagra
andra lakemedel som anvénds for behandling av akne)

Lymecycline Actavis far inte ges till barn under 8 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lymecycline Actavis

- om du har haft leverbesvér

- om du har haft njurbesvér

- om du har systemisk lupus erythematosus (ett allergiskt tillstand som orsakar ledvark, hudutslag eller
feber)



- om du har myasthenia gravis (en sjukdom som forsvagar musklerna)

Du bor undvika direkt exponering for solljus och artificiellt solljus i solarium. Om du far hudbesvar ska du
sluta ta lakemedlet och radfraga lakare.

Om svar, ihallande diarré uppstar under behandlingen, ska du meddela din lékare, eftersom det kan vara en
allvarlig tarmsjukdom (pseudomembrands kolit) som krédver omedelbar behandling (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Lymecycline Actavis rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar eftersom det kan orsaka
permanent missfargning av tandemaljen och paverka skelettets utveckling.

Andra lakemedel och Lymecycline Actavis
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ta inte foljande lakemedel samtidigt som Lymecycline Actavis eftersom de kan paverka lakemedelseffekten.
Ta dem minst tva timmar fore eller tva timmar efter intag av Lymecycline Actavis:

- medel mot matsmaltningsbesvar

- bismut-innehallande medel mot magsar och sukralfat

- kinapril (mot hogt blodtryck)

- kosttillskott som innehaller kalcium, aluminium, magnesium, zink eller jarn

- didanosin (anvands for behandling av hiv).

Tala om for ldkare om du tar nagot av foljande:

- systemiska retinoider inklusive orala retinoider (mot akne), eller lakemedel som innehaller héga doser
vitamin A (lakemedel mot brist pa vitamin A) (se "Ta inte Lymecycline Actavis” ovan).

- antikoagulantia (for att hindra blodproppsbildning)

- diuretika (anvénds for att behandla njursjukdom, hjéartsjukdom och hégt blodtryck)

- litium, eftersom detta lakemedel kan 6ka litiumhalterna.

Lymecycline Actavis med mat och dryck
Absorptionen av Lymecycline Actavis paverkas inte av mattliga mangder mjolk (t.ex. ett glas). Lymecycline
Actavis ska alltid tas med ett glas vatten.

Graviditet och amning
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 l&dkemedel.

Du far inte ta Lymecycline Actavis om du &r gravid eller ammar.
Anvandning av lakemedel som Lymecycline Actavis kan paverka tandernas utveckling och leda till
permanent missfargning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier av formagan att kora bil eller anvanda maskiner har utforts.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Lymecycline Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.



Vuxna och barn 6ver 12 &r

Mattlig till svar akne

Rekommenderad dos &r en Lymecycline Actavis kapsel en gang om dagen, helst pa morgonen. Lymecycline
Actavis kapslar ska alltid tas med ett glas vatten i sittande eller stdende stéllning for att undvika skador pa
matstrupen. De ska tas i samband med en latt maltid som inte innehaller mejeriprodukter.

Hur lange behandlingen med Lymecycline Actavis ska paga beror pa hur snabbt ditt tillstand forbattras. For
akne brukar det ta minst 8 till 12 veckor. Lakaren kan besluta att behandlingen ska paga i 6 manader som
langst.

Barn

Ge inte Lymecycline Actavis till barn under 8 ar.

Lymecycline Actavis rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar eftersom det kan orsaka
permanent missfargning av tandemaljen och paverka skelettets utveckling.

Nedsatt njurfunktion
Om du har besvar med njurarna, kan lakaren sénka dosen.

Om du har tagit for stor mangd av Lymecycline Actavis
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lymecycline Actavis

Om du glommer att ta en dos, ta den bara nar du kommer ihag det och fortsatt som forut om det inte ar dags
for nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Du ska aldrig ta fler kapslar &n vad
lakaren rekommenderar.

Om du slutar ta Lymecycline Actavis

Akne svarar langsamt pa antibiotika. Det &r viktigt att du tar alla kapslar av Lymecycline Actavis som
lakaren har ordinerat. Om du slutar ta Lymecycline Actavis for snart, kan din akne eller infektion forvarras
eller aterkomma.

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

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

Om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar, ska du sluta ta kapslarna och omedelbart
kontakta lakare eller uppsoka narmaste akutmottagning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansiktet, tungan och halsen, vilket kan orsaka stora
svarigheter med att andas och svalja (angioddem) eller allergisk reaktion med feber, hudutslag,
svullnad och ibland blodtrycksfall.

- Allvarlig sjukdom med svart fjallande hud och hudsvullnad, blasbildning i huden, munnen, 6gonen,
konsorganen och feber. Hudutslag med rosa-roda flackar, sarskilt pa handflatorna eller fotsulorna,
eventuellt med blasbildning.

- Allvarlig, ihallande eller blodig diarré (som kan vara associerad med magont eller feber). Denna
biverkning kan uppsta efter behandling med antibiotika och kan vara ett tecken pa allvarlig
tarminflammation.

- Symtom som synstorningar eller huvudvark kan tillskrivas 6kat tryck i hjarnan (intrakraniell
hypertoni). Du ska sluta ta Lymecycline Actavis om det finns nagra tecken pa tryckdékning i hjarnan.

Lymecycline Actavis kan ocksa orsaka foljande biverkningar.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

illaméende
buksmarta
diarré
huvudvark.

Magtarm-besvér kan lindras genom att kapslarna tas tillsammans med mat.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

synstorningar

yrsel

inflammation i tungan

krakning (illamaende)

gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot)
inflammation i levern (hepatit)

Okad hudkénslighet for solljus

Okat tryck i hjarnan

forandringar i antalet eller typen av vissa blodkroppar
smadrtor i 6vre delen av buken

forandringar i vissa blodtester (leverfunktionstester)
feber

klada, hudutslag eller nasselfeber

inflammation i tarmen

depression

mardrémmar.

Foljande biverkningar kan forekomma under behandling med den grupp av lakemedel som
Lymecycline Actavis tillhor (tetracykliner):

inflammation eller sarbildning i matstrupen, vilket orsakar smarta och svaljsvarigheter eller smartsam
halsbrénna.

svéljsvarigheter

inflammation i bukspottkorteln

leverskada

systemisk lupus erythematosus (SLE)

missfargning av tanderna

forandring i blodprov (minskning av roda blodkroppar, 6kning av vissa vita blodkroppar)

okning av blodhalten urea som kan intensifieras genom att ta diuretika med tetracykliner
inflammation eller 6mhet i tungan, munnen, kinderna, tandkottet eller l&pparna

omhet eller klada runt kdnsorganen

infektion med jastsvamp runt anus eller kénsorgan

infektion i tjocktarmen

godartad intrakraniell hypertoni, vars symtom kan inkludera huvudvark, krakningar, synstérningar
(suddig syn, blinda flackar, dubbelsyn) eller permanent synnedséttning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. 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

5.

www.lakemedelsverket.se

Hur Lymecycline Actavis ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lymecyklin. Varje kapsel innehaller 408 mg lymecyklin, motsvarande
300 mg tetracyklin.

- Ovriga innehallsamnen ar kolloidal hydratiserad kiseldioxid, magnesiumstearat, kapselns underdel:
titandioxid (E171), gelatin, kapselns ovandel: indigokarmin (E132), svart jarnoxid (E172), titandioxid
(E171), gul jarnoxid (E172), gelatin.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Hard gelatinkapsel storlek 0, bla ovandel och vit underdel.

16, 20, 21, 28, 56 och 100 kapslar, harda i Al/Al-blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Actavis Group PTC ehf

Dalshraun 1

Hafnarfjordur

Island

Tillverkare:

Balkanpharma- Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-05-31
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