Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lymecycline Glenmark 300 mg harda kapslar

lymecyklin (motsvarande 300 mg tetracyklin)

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- 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 féljande:

Vad Lymecycline Glenmark &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lymecycline Glenmark
Hur du tar Lymecycline Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Lymecycline Glenmark ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Lymecycline Glenmark ar och vad det anvands for
Lymecycline Glenmark tillhdr en grupp lakemedel som kallas tetracyklinantibiotika.

Det anvénds for att behandla foljande infektioner hos vuxna och barn 6ver 12 ar:

- mattlig till svar akne

- plotslig forsdmring av bronkit (luftrérskatarr)

- lunginflammation

- urogenital infektion (infektion i urinvagarna eller genitalomradet) orsakad av en bakterie som
kallas klamydia.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Lymecycline Glenmark

Ta inte Lymecycline Glenmark om:

- du &r allergisk mot lymecyklin eller andra tetracykliner eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- du har en njursjukdom

- du &r ett barn under 12 ar

- du ar gravid eller ammar

- du anvander ett retinoidlakemedel (sdsom isotretinoin, etretinat eller acitretin) for att behandla
svar akne eller psoriasis eller om du tar vitamin A (mer an 10 000 IE/dag).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Lymecycline Glenmark om:
- du har leverbesvéar

- du har njurbesvéar



- du har en allergisk sjukdom som orsakar ledsmarta, hudutslag eller feber (systemisk lupus
erythematosus)
- du har en sjukdom som férsvagar musklerna (myasthenia gravis).

Du ska undvika direkt exponering av solljus eller artificiellt solljus i solarier. Om du far hudbesvar
ska du sluta att ta detta lakemedel och radfraga lakare.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel 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 Glenmark
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel.

Ta inte foljande Idkemedel samtidigt med Lymecycline Glenmark. Du ska ta dem med minst
3 timmars mellanrum.

lakemedel mot matsmaltningsbesvar

lakemedel mot magsar

kinapril (mot hégt blodtryck)

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

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- orala retinoider (ldkemedel som anvénds for vissa hudtillstand) eller doser pa mer an 10 000
IE /dag av oralt eller injicerbart vitamin A (Ilakemedel som anvénds vid vitamin A-brist)

- antikoagulanter av kumarintyp, anvands for att forhindra blodproppsbildning

- diuretika, anvands for att behandla njursjukdom, hjartsjukdom eller hdgt blodtryck

- p-piller (orala preventivmedel); Lymecycline Glenmark kan gdra p-piller mindre effektiva (se
avsnittet Graviditet och amning)

- lakemedel mot epilepsi (sdsom fenobarbiton, fenytoin och karbamazepin)

- didanosin, anvands mot hiv

- narkosmedlet metoxifluran.

Tala om for lakare om du behandlas med litium, eftersom detta lakemedel kan 6ka litiumhalterna.
Lymecycline Glenmark med mat och dryck

Lymecycline Glenmark kan tas i samband med maltid. Effekten av Lymecycline Glenmark kan
minska nagot om det tas samtidigt med kalciuminnehallande produkter sasom mjélk. Det bor ga minst
3 timmar mellan intag av Lymecycline Glenmark och mjélkprodukter.

Ta alltid detta ldkemedel med ett glas vatten.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Lymecycline Glenmark far inte tas under graviditet eller amning.

Lymecycline Glenmark kan paverka véaxande tander eller skelett, eller leda till permanent
missfargning av tdnder.

Lymecycline Glenmark kan minska effekten av p-piller och du ska darfér anvénda ytterligare
preventivmedel, t.ex. kondom, medan du tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Inga studier av effekterna pa korformaga och anvandning av maskiner har utforts. Eftersom detta
lakemedel kan framkalla yrsel eller synstorningar, ska du forsakra dig om att du inte har sddana
symtom innan du framfér fordon eller anvénder maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Lymecycline Glenmark

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och barn 6ver 12 ar
Akne: Rekommenderad dos &r en kapsel en gang om dagen (300 mg/dag), helst pa morgonen.

Behandlingstiden beror pa hur snabbt aknen forbattras. Den kortaste behandlingstiden &r vanligen atta
veckor. Behandlingen ska inte paga langre dn 6 manader.

Ovriga infektioner: Rekommenderad dos ar en kapsel tva ganger om dagen (600 mg/dag). Lékaren
kan rekommendera en annan dos beroende pa vilken typ av infektion du har och hur svar den ar. Fraga
l&karen om du &r oséker.

Administreringssatt:
Lymecycline Glenmark kapslar ska alltid tas med ett glas vatten. Ta kapslarna i sittande eller staende
stallning for att undvika skador pa matstrupen.

Det bor ga minst 3 timmar mellan intag av Lymecycline Glenmark och mejeriprodukter.

Om du har tagit for stor méangd av Lymecycline Glenmark

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Tecken pa att du har tagit for mycket Lymecycline Glenmark kan inkludera illamaende, krakningar
och diarré. Hos patienter med njurproblem har en éverdos givit lever- och njurskador.

Om du har glomt att ta Lymecycline Glenmark
Ta den sa snart du kommer ihag det och ta sedan nasta dos vid ratt tidpunkt. Ta aldrig fler kapslar an
lakaren ordinerat.

Om du slutar att ta Lymecycline Glenmark

Akne och andra infektioner svarar langsamt pa antibiotika. Det &r viktigt att du tar hela
behandlingskuren som ldkaren har ordinerat. Om du slutar att ta lakemedlet for tidigt, kan din akne
eller infektion forvarras eller komma tillbaka.

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

4, Eventuella biverkningar

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



Allvarliga biverkningar

Om du far symtom pa foljande allvarliga biverkningar som forekommer med okéand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data) ska du sluta ta kapslarna och omedelbart informera lakaren
eller uppsoka narmaste sjukhus.

Forandrat antal eller typ av vissa blodkroppar, som kan féorekomma som trétthet, blodning fran
huden och slemhinnor, blaméarken, tendens till infektioner och feber.

Okat tryck i hjarnan (huvudvark, krakningar, synstorningar, déribland dimsyn, skotom (mérka
flackar eller flimrande ljus i synfaltet), diplopi (dubbelseende) eller permanent synnedsattning,
har rapporterats i samband med tetracykliner, smarta bakom dgonen).

Gulfargning av hud eller égonvitor (gulsot), vilket kan vara ett tecken pa inflammation i
levern eller leversvikt.

Symtom pa en allvarlig allergisk reaktion &r andningssvarigheter, svullnad av ansikte, tunga
eller hals, hudutslag eller klada (sarskilt om hela kroppen paverkas).

Symtom pa en allvarlig sjukdom som kallas Stevens-Johnsons syndrom é&r blasbildning och
fjallning av stora hudomraden, sar eller férandringar i munnen, pa lapparna, kénsorganen eller
runt &ndtarmsoppningen.

Det har forekommit fall av systemisk lupus erythematosus, som generellt har kopplats till
behandling med tetracykliner.

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

huvudvark
illaméende
buksmarta
diarré

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

nasselutslag

yrsel

synstérningar

smérta i Ovre delen av buken

infektion i tungan

krakningar

tarminflammation

hudutslag

Okad kénslighet i huden for solljus (naturligt eller artificiellt)
feber

klada

forandringar i vissa blodprover (leverfunktionstester)
depression

mardrémmar

Foljande biverkningar kan forekomma under behandling med den lakemedelsklass som
lymecyklin tillhor (tetracykliner):

inflammation eller sarbildning i matstrupen, som orsakar smarta eller svarigheter att svalja, eller
smértsam halsbranna

svaljsvarigheter

inflammation i bukspottkdrteln

leverskada eller -inflammation

missférgning av tander

Okning av urea i blodet, vilket kan forstarkas om du tar diuretika (vatskedrivande lakemedel)
tillsammans med Lymecycline Glenmark

blodbrist, 6kat antal vita blodkroppar (eosinofili) och andra blodsjukdomar

inflammation, eller dmhet, i tungan, munhalan, kinderna, tandkottet eller lapparna

omhet eller klada i genitalomradet



- jastsvampinfektion runt &ndtarmsoppningen eller kdnsorganen
- infektion i tjocktarmen (kolon)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lymecycline Glenmark ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselinnehall: magnesiumstearat (E470b) och kolloidal hydratiserad kiseldioxid (E551).
Kapselskal: gelatin (E441), titandioxid (E171), erytrosin (E127), indigotin (E132).
Tryckféarg: shellack (E904), propylenglykol (E1520), svart jarnoxid (E172) och kaliumhydroxid
(E525).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lymecycline Glenmark kapslar &r ca 21,7 mm langa, med rosa underdel markt ”632” med svart
tryckfarg och lila éverdel mérkt ”G” med svart tryckfarg, fyllda med gult till mérkgult granulat.

Lymecycline Glenmark kapslar finns tillgangliga i aluminiumblister i kartonger saval som i
aluminium-plast (PVVC/PVDC)-blister i aluminiumpase, vilka i sin tur packas i kartonger.

Forpackningsstorlekar: 28, 56 eller 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

56617 Vysoké Myto

Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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