Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lymecycline ratiopharm 300 mg kapseli, kova
lymesykliini (vastaa 300 mg tetrasykliiniemésta)

Lue tiéimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttiimisen, sillii se sisaltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lymecycline ratiopharm on ja mihin sité kéytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytiat Lymecycline ratiopharm -valmistetta
Miten Lymecycline ratiopharm -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lymecycline ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

—
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Miti Lymecycline ratiopharm on ja mihin siti kiiytetiin
Lymecycline ratiopharm kuuluu lddkeryhméén, jota kutsutaan tetrasykliiniantibiooteiksi.
Lymecycline ratiopharm -valmistetta kdytetdan kohtalaisen tai vaikea-asteisen aknen hoitoon.

Se estdd bakteerien kasvua infektioissa, kuten:

- Aknessa - joka ilmenee mustapdiné ja valkopding, joita usein kutsutaan finneiksi tai epapuhtauksiksi.
Lymecycline ratiopharm tehoaa bakteereihin, jotka ovat yksi aknen suurimmista aiheuttajista. Ndiden
bakteerien nimi on Propionibacterium acnes. Jos et ole varma, miksi titd lddkettd on mééritty sinulle,
keskustele ladkérin kanssa.

Lymesykliinid, jota Lymecycline ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lymecycline ratiopharm -valmistetta

Ali kiyti Lymecycline ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen lymesykliinille, millekd&dn muulle tetrasykliiniantibiootille tai timén lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus ollut jokin munuaissairaus

- jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetéat

- jos kéytit systeemisesti vaikuttavia, esim. suun kautta otettavia, retinoideja (ndihin kuuluu joitain
muita aknen hoitoon kaytettdavia 1ddkkeitd).

Lymecycline ratiopharmia ei saa antaa alle 8-vuotiaille lapsille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Lymecycline ratiopharm -

valmistetta

- jos sinulla on ollut maksaongelmia

- jos sinulla on ollut munuaisiin liittyvid ongelmia

- jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (allerginen sairaus, joka aiheuttaa nivelkipua,
ihottumaa tai kuumetta)

- jos sinulla on myasthenia gravis (sairaus, joka heikentdd lihaksia).

Vilti altistusta suoralle auringonpaisteelle tai solariumvalolle. Jos koet epdmukavaa tunnetta iholla, lopeta
tdmén ladkkeen kaytto ja kysy neuvoa ladkérilta.

Jos sinulla ilmenee vaikeaa, pitkédkestoista ripulia tdmén hoidon aikana, sinun on kéannyttava ladkérin
puoleen, silld kyseessé voi olla vakava suolistosairaus (pseudomembranoottinen koliitti), joka vaatii valitonta
hoitoa (ks. kohta 4).

Lapset ja nuoret
Lymecycline ratiopharm -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, silld se voi sekd aiheuttaa
hammaskiilteen pysyvad vérjadytymistd ettd vaikuttaa luuston kehitykseen.

Muut ladikevalmisteet ja Lymecycline ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttad muita 14dkkeita.

Al4 kiiytd seuraavia lisikkeitd samaan aikaan Lymecycline ratiopharm -valmisteen kanssa, silld ne voivat
vaikuttaa sen tehoon. Ota seuraavat lddkkeet ainakin kaksi tuntia ennen tai jilkeen Lymecycline ratiopharm -
valmisteen ottamista:

- ruuansulatusvalmisteet

- vismuttia siséltdvit maha- tai pohjukaissuolihaavan hoitoon kéytetyt ladkkeet seké sukralfaatti

- kinapriili (korkean verenpaineen hoitoon)

- kalsiumia, alumiinia, magnesiumia, sinkkii tai rautaa siséltivit ravintolisat

- didanosiini (HIV:n hoitoon).

Kerro ladkarille, jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- suun kautta otettavat retinoidit (aknen hoitoon) tai isoja A-vitamiiniannoksia siséltévét ladkkeet (A-
vitamiinin puutokseen) (ks. edelli oleva kohta Al kiytd Lymecycline ratiopharm -valmistetta)

- antikoagulantit (veren hyytymistd estévét ladkkeet)

- diureetit (kdytetddn munuaissairauksien, sydansairauksien tai korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumhoito, koska tdmé lddke voi suurentaa litiumpitoisuuksia.

Lymecycline ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Kohtuullinen maitomééra (esim. lasillinen) ei vaikuta Lymecycline ratiopharm -valmisteen imeytymiseen.
Lymecycline ratiopharm on aina otettava vesilasillisen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakéarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Lymecycline ratiopharm -valmistetta ei saa kayttia, jos olet raskaana tai imett.

Lagkkeiden, kuten Lymecycline ratiopharm -valmisteen kdytto voi vaikuttaa kehittyvien hampaiden kasvuun
ja voi johtaa niiden pysyvéain vérjaytymiseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkkeen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu.

Ladkkeet voivat heikentéd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtéivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin timén lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Lymecycline ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Ota tatad ladkettd juuri siten kuin 1d4dkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Kohtalainen ja vaikea-asteinen akne

Suositeltu annos on yksi Lymecycline ratiopharm -kapseli vuorokaudessa, mieluiten aamulla. Lymecycline
ratiopharm -kapselit otetaan aina vesilasillisen kanssa pystyasennossa, jotta lddke ei aiheuttaisi vaurioita
ruokatorveen. Ne on otettava kevyen, maitotuotteita sisidltimattomén aterian yhteydessa.

Lymecycline ratiopharm -valmisteen kéyttoaika riippuu siitd, kuinka nopeasti tilasi kohenee. Aknen kohdalla
hoito kestdd normaalisti ainakin 8 - 12 viikkoa. Ladkéri saattaa paattad jatkaa hoitoasi enintddn kuuden
kuukauden ajan.

Lapset
Ald anna Lymecycline ratiopharmia alle 8-vuotiaille lapsille.

Lymecycline ratiopharm -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, silld se voi aiheuttaa
hammaskiilteen pysyvai virjaytymistd ja voi vaikuttaa luuston kehitykseen.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos kérsit munuaissairaudesta, ladkéri voi madrata sinulle pienemmaén annoksen.

Jos otat enemméin Lymecycline ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren l4dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
vélittomasti yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lymecycline ratiopharm -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat asian, ja jatka sitten normaalisti, ellei ole jo seuraavan
annoksen aika. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ali koskaan ota
useampaa kapselia kuin 14ékéri suosittelee.

Jos lopetat Lymecycline ratiopharm -valmisteen kiyton

Antibiootit tehoavat akneen hitaasti. On térkedd ottaa kaikki 14dkérin sinulle maéradmat Lymecycline
ratiopharm -kapselit. Jos lopetat Lymecycline ratiopharm -valmisteen kéyton liian pian, akne tai infektio voi
pahentua tai oireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksié timéan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos sinulla ilmenee mikii tahansa seuraavista vaikea-asteisista haittavaikutuksista, lopeta kapselien

kaytto ja kerro asiasta heti lidédkirille tai mene liihimmiin sairaalan ensiapuosastolle.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Vaikea-asteinen allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, kielen ja kurkun turpoamista ja voi
aiheuttaa suuria hengitys- ja nielemisvaikeuksia (angioedeema) tai allergisia reaktioita kuumeen,
ihottuman, turvotusten ja joskus verenpaineen voimakkaan laskun kera.

- Vaikea sairaus, johon liittyy ihon vaikea-asteista kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloiden
muodostumista iholle, suuhun, silmiin ja sukuelimiin, ja kuumetta. Thottuma, jossa erityisesti
kédmmeniin ja jalkapohjiin muodostuu vaaleanpunaisia ja mahdollisesti rakkulaisia ldikkia.



- Vaikea ja pitkédkestoinen tai verinen ripuli (johon voi liittyd vatsakipua tai kuumetta). Tata
haittavaikutusta voi ilmeté antibioottihoidon jélkeen, ja se voi olla vakavan suolistotulehduksen oire.

- Niékohdiriot tai pdénsirky ovat oireita, jotka saattavat liittyd kohonneeseen aivopaineeseen (kohonnut
kallonsisdinen paine). Lopeta Lymecycline ratiopharmin kéytto, jos sinulla ilmenee aivopaineen
kohoamiseen viittaavia merkkeja.

Lymecycline ratiopharm voi aiheuttaa myo6s seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (esiintyvit enintddn yhdelld henkil6114 kymmenesti)

- pahoinvointi

- vatsakipu

- ripuli

- paénsirky.

Ruoansulatuselimistdon liittyvét haittavaikutukset voivat lievittyd, jos ldéke otetaan ruokailun yhteydessé.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- ndkohairiot

- huimaus

- kielitulehdus

- oksentelu (pahoinvointi)

- silmien tai ihon keltaisuus (keltatauti)

- maksatulehdus (hepatitti)

- ihon lisddntynyt herkistyminen auringonvalolle

- aivopaineen kohoaminen

- muutokset tiettyjen verisolujen madrassa tai tyypissa

- ylavatsakipu

- muutokset joissain verikokeissa (maksan toimintaa mittaavissa kokeissa)
- kuume

- kutina, ihottuma tai nokkosihottuma

- suolistotulehdus

- masennus

- painajaiset.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyi tetrasykliinien kiyton yhteydessi (1iikeryhmi, johon

Lymecycline ratiopharm kuuluu):

- ruokatorven tulehdus tai haavaumat, jotka aiheuttavat kipua, nielemisvaikeuksia tai kivuliasta
narastysta

- nielemisvaikeudet

- haimatulehdus

- maksavaurio

- systeeminen lupus erythematosus (yleistynyt punahukka)

- hampaiden virjdytyminen

- muutokset verikoearvoissa (punasolujen médrén viheneminen, tiettyjen valkosolujen méérén
lisddntyminen)

- veren ureatypen nousu, miké voi korostua entisestéén, jos tetrasykliinejd kéytetdan yhdessé diureettien
(nesteenpoistolddkkeiden) kanssa

- kielen, suun, poskien, ienten ja huulten tulehtuminen tai kipu

- sukuelinten alueen kipu tai kutina

- hiivainfektio perdaukon ympdrilld tai sukuelimissa

- suolitulehdus

- hyvénlaatuinen kallonsisdisen paineen nousu, mikd voi aiheuttaa paansarkyd, oksentelua, ndkohairioitd
(nd6n hdmartyminen, sokeat pisteet, kaksoiskuvat) tai pysyvén nidn menetyksen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit



ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla) Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lymecycline ratiopharm -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta titd 14dkettd pakkauksessa ja lipipainolevyssi mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Séilytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Lymecycline ratiopharm siséltia

Vaikuttava aine on lymesykliini. Yksi kapseli siséltdd 408 mg lymesykliinid, joka vastaa 300 mg
tetrasykliinié.

Muut aineet ovat kolloidinen hydratoitu piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Kapselin runko-osa: titaanidioksidi (E171), liivate.

Kapselin kuori: indigokarmiini (E132), musta rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171) keltainen
rautaoksidi (E172), liivate.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kova liivatekapseli, koko 0, sininen kansi ja valkoinen kapselin runko-osa.

16, 20, 21, 28, 56 ja 100 kovaa kapselia alumiini/alumiini-lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.4.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lymecycline ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Lymecycline ratiopharm
Hur du tar Lymecycline ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Lymecycline ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Lymecycline ratiopharm ar och vad det anviinds for
Lymecycline ratiopharm tillhor en grupp lakemedel som kallas tetracyklinantibiotika.
Lymecycline ratiopharm anvénds for behandling av mattlig till svér akne.

Det hindrar tillvaxt av bakterier vid infektioner som:

- Akne med pormaskar och kvisslor, ofta 4ven kallade finnar. Lymecycline ratiopharm angriper de
bakterier som &r en av huvudorsakerna till akne. Dessa bakterier kallas Propionibacterium acnes.
Fraga din ldkare om du inte dr sdker pa varfor du har fatt det hér ldkemedlet.

Lymecyklin som finns i Lymecycline ratiopharm kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i1 denna produktinformation. Friga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lymecycline ratiopharm

Ta inte Lymecycline ratiopharm

- om du dr allergisk mot lymecyklin, ndgot annat tetracyklinantibiotikum eller négot annat
innehéllsamne i detta ldkemedel (anges 1 avsnitt 6).

- om du ndgonsin har haft en njursjukdom.

- om du dr gravid, planerar en graviditet eller ammar.

- om du tar systemiska retinoider inklusive orala retinoider (denna grupp av likemedel innefattar nagra
andra sddana likemedel som ocksa anvands for behandling av akne).

Lymecycline ratiopharm ska inte ges &t barn under 8 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Lymecycline ratiopharm
- om du har haft leverbesvér

- om du har haft njurbesvér

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



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

Du bér undvika direkt exponering for solljus och artificiellt solljus i solarium. Om du far hudbesvir ska du
sluta ta 1&kemedlet och radfraga lékare.

Om svar, ihallande diarré uppstér under behandlingen, bér du meddela din ldkare, eftersom det kan vara en
allvarlig tarmsjukdom (pseudomembrands kolit) som krdver omedelbar behandling (se avsnitt 4).

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

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

Ta inte foljande ldkemedel samtidigt som Lymecycline ratiopharm eftersom de kan paverka
lakemedelseffekten. Ta dem minst tva timmar fore eller tvd timmar efter intag av Lymecycline ratiopharm:
- medel mot matsméltningsbesvér

- vismutinnehéllande medel mot magsér, samt sukralfat

- kinapril (mot hogt blodtryck)

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

- didanosin (anvénds for behandling av hiv).

Tala om for ldakare om du tar négot av f6ljande:

- systemiska retinoider, inklusive orala retinoider (mot akne), eller lakemedel som innehaller hoga doser
vitamin A (ldkemedel mot brist pa vitamin A) (se Ta inte Lymecycline ratiopharm ovan)

- antikoagulantia (for att hindra blodproppsbildning)

- diuretika (anvénds for att behandla njursjukdom, hjértsjukdom och hogt blodtryck)

- littumbehandling, eftersom detta lidkemedel kan 6ka litiumhalterna.

Lymecycline ratiopharm med mat och dryck
Upptaget av Lymecycline ratiopharm paverkas inte av méttliga méngder mjolk (t.ex. ett glas). Lymecycline
ratiopharm ska alltid tas med ett glas vatten.

Graviditet och amning

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

Du far inte ta Lymecycline ratiopharm om du ar gravid eller ammar.

Anvindning av likemedel som Lymecycline ratiopharm kan paverka tdndernas utveckling och leda till
permanent missfargning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier av formagan att kora bil eller anvinda maskiner har utforts.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Lymecycline ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér oséker.



Vuxna och barn over 12 ar

Mattlig till svar akne

Rekommenderad dos ér en Lymecycline ratiopharm kapsel en gang om dagen, helst p4 morgonen.
Lymecycline ratiopharm kapslarna ska alltid tas med ett glas vatten, i sittande eller stdende stillning for att
undvika skador pa matstrupen. De ska tas i samband med en latt maltid som inte innehéller mejeriprodukter.
Hur ldnge behandlingen med Lymecycline ratiopharm ska pégé beror pa hur snabbt ditt tillstdnd forbéttras.
For akne brukar det ta minst 8 till 12 veckor. Lékaren kan besluta att behandlingen ska paga i 6 ménader som
langst.

Barn

Ge inte Lymecycline ratiopharm at barn under 8 ar.

Lymecycline ratiopharm rekommenderas inte for anvéndning till barn under 12 &r, eftersom det kan orsaka
permanent missfargning av tandemaljen och paverka skelettets utveckling.

Nedsatt njurfunktion
Om du har besvér med njurarna, kan lékaren sdnka dosen.

Om du har tagit for stor méiingd av Lymecycline ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lymecycline ratiopharm

Om du glommer att ta en dos, ta den niar du kommer ihag det och fortsitt som férut om det inte redan &r dags
for ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Du ska aldrig ta fler kapslar dn vad
lakaren rekommenderar.

Om du slutar ta Lymecycline ratiopharm

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

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

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

Om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar, ska du sluta ta kapslarna och omedelbart

kontakta likare eller uppsoka nirmaste akutmottagning.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

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

- Allvarlig sjukdom med svart fjdllande hud och hudsvullnad, blasbildning i huden, munnen, 6gonen,
konsorganen och feber. Hudutslag med rosa-réda fliackar, sérskilt pd handflatorna eller fotsulorna,
eventuellt med blasbildning.

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

- Symtom som synstorningar eller huvudvérk kan tillskrivas 6kat tryck i hjérnan (intrakraniell
hypertoni). Du bér sluta ta Lymecycline ratiopharm om det finns nagra tecken pa tryckdkning i
hjarnan..



Lymecycline ratiopharm kan ocksi orsaka foljande biverkningar.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- illaméende

- buksmérta

- diarré

- huvudvérk.

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

Ingen kiind frekvens (frekvensen kan inte beréknas frén tillgidngliga data)
- synstorningar

- yrsel

- inflammation i tungan

- krakningar (illaméende)

- gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot)

- inflammation i levern (hepatit)

- okad hudkénslighet for solljus

- okat tryck i hjdrnan

- fordndringar 1 antalet eller typen av vissa blodkroppar
- smartor i vre delen av buken

- fordndringar i vissa blodtester (leverfunktionstester)

- feber

- klada, hudutslag eller nédsselfeber

- inflammation i tarmen

- depression

- mardrémmar.

Foljande biverkningar kan forekomma under behandling med den grupp av likemedel som

Lymecycline ratiopharm tillhor (tetracykliner):

- inflammation eller sarbildning i matstrupen, vilket orsakar smirta och svéljsvarigheter eller smértsam
halsbrinna.

- svéljsvarigheter

- inflammation i bukspottkorteln

- leverskada

- systemisk lupus erythematosus

- missfargning av tdnderna

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

- 6kning av blodhalten urea som kan intensifieras genom att ta diuretika med tetracykliner

- inflammation eller 6mhet i tungan, munnen, kinderna, tandkottet eller lapparna

- Ombhet eller kldda runt kénsorganen

- infektion med jéstsvamp runt anus eller kénsorgan

- infektion i tjocktarmen

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven 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 sikerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



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

Anvinds fore det utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterforpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér lymecyklin. Varje kapsel innehéller 408 mg lymecyklin, motsvarande 300 mg
tetracyklin.

Ovriga innehallsdimnen #r kolloidal hydratiserad kiseldioxid, magnesiumstearat.

Kapselns underdel: titandioxid (E171), gelatin.

Kapselns ovandel: indigokarmin (E132), svart jarnoxid (E172), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
gelatin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hard gelatinkapsel av storlek 0, bla ovandel och vit underdel.

16, 20, 21, 28, 56 och 100 kapslar, hirda i aluminium/aluminium-blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederldanderna

Tillverkare

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 11.4.2023.
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