Bipacksedel: Information till anvandaren

Tetralysal 150 mg harda kapslar
Tetralysal 300 mg harda kapslar
tetracyklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tetralysal & och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Tetralysal
Hur du anvander Tetralysal

Eventuella biverkningar

Hur Tetralysal ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL E

1. Vad Tetralysal ar och vad det anvands for

Tetralysal ar ett antibiotikum som forhindrar bakteriens tillvaxt vid infektion. Tetralysal anvands
vid akut férsdmring av kronisk luftrorskatarr, vissa lunginflammationer, klamydiainfektioner och
akne (finnar) i ansiktet.

Lymecyklin som finns i Tetralysal kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tetralysal

Anvand inte Tetralysal

- om du ar allergisk mot lymecyklin (omvandlas till tetracyklin i kroppen), andra
tetracykliner eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- vid samtidig behandling med vitamin A-baserade lakemedel (orala retinoider) som t.ex.
isotretinoin, etretinat och acitretin (Iakemedel mot svar akne och psoriasis).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Tetralysal om:
- du har nagon njurskada eller njursjukdom

- du har myastenia gravis (en sjukdom som férsvagar musklerna)

- du har systemisk lupus erythematosus

Overkanslighet mot starkt solljus kan uppsta och solbad och UV-strélning (inklusive solarier) bor
darfor undvikas under behandlingen.



Sluta att ta Tetralysal och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av féljande symtom:

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, nasselutslag och
andningssvarigheter (angioddem)

e huvudvark med synstorningar och krakningar/illaméaende eftersom det kan tyda pa ett okat
tryck i huvudet

Barn

Barn under 8 ar skall endast i undantagsfall behandlas med Tetralysal eftersom det finns risk for
att denna typ av lakemedel (tetracykliner) kan orsaka skador pa deras skelett samt missfarga deras
tander.

Andra ldkemedel och Tetralysal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra
lakemedel. Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra
lakemedel. Behandlande lakare behdver darfor kanna till sddan samtidig medicinering.

Foljande lakemedel kan péaverkas eller paverka effekten av Tetralysal:

- vitamin A-baserade lakemedel (orala retinoider) som t.ex. isotretinoin, etretinat och acitretin
(lakemedel mot svar akne och psoriasis), eller lakemedel med hoga doser vitamin A
(lakemedel mot vitamin A-brist).

- antacida (Iakemedel mot sur mage).

- didanosin (lakemedel mot virus).

- kinapril (lakemedel mot hogt blodtryck).

- antikoagulantia av kumarintyp (blodfértunnande lakemedel).

Tala om for lakare om du behandlas med litium, eftersom detta lakemedel kan 6ka litiumhalterna.

Foljande lakemedel bor tas med minst 3 timmars mellanrum i kombination med Tetralysal:
- jarntabletter

- kalcium

- zink

- sukralfat

Tetralysal med mat och dryck

Tetralysal kan tas i samband med maltid. Effekten av Tetralysal kan minska ndgot om det tas
samtidigt med kalciuminnehallande produkter sdsom mjolk. Det bor ga minst 3 timmar emellan
intag av Tetralysal och mjélkprodukter.

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 lakemedel.

Graviditet
Risk for fosterskadande effekter. Anvand darfor inte Tetralysal under graviditet annat &n pa
bestdamd ordination fran lakare.

Amning
Tetralysal gar over i modersmjolk. Amning ska avbrytas under behandling med Tetralysal
eftersom det finns risk for att barnet far skador pa skelettet samt missfargade tander.



Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga effekter har observerats.

Tetralysal 150 mg kapslar innehaller laktos.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du anvander Tetralysal

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &ar osaker.

Riv forsiktigt upp aluminiumférpackningen (strip) och ta ut kapseln.

Dosen bestdms av l&dkare som avpassar den individuellt for dig.
Rekommenderad dos for vuxna ar 300 mg morgon och kvall.

Kapslarna skall sviljas hela tillsammans med minst % glas vatten i uppratt lage (inte i liggande
stallning) for att undvika skador pa matstrupen. Det ar viktigt att hela kuren fullféljs, annars kan
infektionen blossa upp igen.

Om du har anvéant for stor mangd av Tetralysal

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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvéanda Tetralysal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
—  Illamaende
— Buksmérta
— Diarré
— Huvudvark

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



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Blodpaverkan

Synstérningar™

Inflammation i tungan

Tarminflammation

Krakningar

Ont i dvre delen av buken

Feber

Gulsot

Inflammation i levern

Allergisk reaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall
Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, ibland med andndd eller svéljsvarigheter sa
kallat angio6dem, se Varningar och forsiktighet

Hudutslag, klada eller nasselutslag

Leverpaverkan

Yrsel

Okat tryck i huvudet

Hudreaktioner orsakade av en 0kad ljuskéanslighet

Hud- och slemhinneforandringar (ibland allvarliga)

Depression

Mardréommar.

* Forekomst av kliniska symtom i form av synstérningar eller huvudvark kan bero pa 6kat
tryck i hjarnan (intrakraniell hypertension), se VVarningar och forsiktighet.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med tetracykliner (den grupp av
lakemedel som Tetralysal tillhor):

Missfargning av tdnderna och underutveckling av tandemaljen vid behandling av barn
under 8 ar.

Blodpaverkan.

Njurpaverkan som kan forstarkas om man anvander diuretika samtidigt med tetracykliner.
Godartat okat tryck i hjarnan (intrakraniell hypertension) med eventuella symtom i form
av huvudvark, krakningar, synstérningar, daribland dimsyn, skotom (morka flackar eller
flimrande ljus i synfaltet), diplopi (dubbelseende) eller permanent synnedséttning, har
rapporterats i samband med tetracykliner.

Det har férekommit fall av systemisk lupus erythematosus och bukspottkortel-
inflammation som generellt har kopplats till behandling med tetracykliner.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg. dat.”. 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

150 mg kapsel

- Den aktiva substansen &r lymecyklin motsvarande 150 mg tetracyklin per kapsel.

- Ovriga innehallsamnen &r gelatin, magnesiumstearat, levilit, majsstarkelse, laktos,
titandioxid (E 171), erytrosin (E 127), kinolingult (E 104).

300 mg kapsel

- Den aktiva substansen ar lymecyklin motsvarande 300 mg tetracyklin per kapsel.

- Ovriga innehallsamnen ar gelatin, magnesiumstearat, levilit, titandioxid (E 171), erytrosin
(E 127), kinolingult (E 104), indigokarmin (E 132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forpackningsstorlek: 20 st, 100 st

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

Innehavare av godkannande for forsaljning
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

tfn: 018-444 0330

fax: 018-444 0335

e-post: nordic@galderma.com

Tillverkare
Inpac AB

Box 15

S-221 00 Lund

Laboratoires Sophartex
21 rue de Pressoir


http://www.lakemedelsverket.se

B.P. 129
28501 VERNOUILLET Cedex, Frankrike

Laboratoires Galderma
Z| — Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran, Frankrike
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