Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

DOXITIN 100 mg tabletti
DOXITIN 150 mg tabletti
Doksisykliini

Lue tdmé& seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat [adkkeen kayttamisen.

- Sdilyta tama seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla..

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mita DOXITIN-tabletit ovat ja mihin niita kaytetadan

. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat DOXITIN-tabletteja
. Miten DOXITIN-tabletteja kaytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. DOXITIN-tablettien sailyttaminen

. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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. Mitéd DOXITIN-tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

DOXITIN-tabletit sisaltavat doksisykliinia, joka on antibiootti. Doksisykliini estaa bakteerien
elintoimintoja aiheuttaen bakteerien kuoleman.

DOXITIN-tabletteja kaytetaan doksisykliinille herkkien bakteerien aiheuttamien tulehdusten
hoitoon. Tarkeimpia kayttbalueita ovat hengitysteiden tulehdukset (esim. keuhkokuume,
keuhkoputkentulehdus), virtsa- ja sukupuolielinten tulehdukset ja ihotulehdukset (esim. akne,
borrelioosi).

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat DOXITIN-tabletteja

Ala kayta DOXITIN-tabletteja
- jos olet allerginen doksisykliinille, muille tetrasykliiniantibiooteille tai taman laékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos olet raskaana tai imetat.

Doksisykliinia ei tule kayttAd hampaiden kehittymisen aikana (raskauden aikana,
varhaislapsuudessa, tai alle 8-vuotiailla lapsilla), koska kayttd voi altistaa pysyvalle hampaiden
varjaytymiselle (keltainen-harmaa-ruskea) tai se voi vaikuttaa hampaiden kasvuun.

Joissakin olosuhteissa (esim. vakavissa henkeé& uhkaavissa tilanteissa) ladkari saattaa paattaa,
etta hyodyt ylittdvat siihen liittyvat riskit koskien alle 8-vuotiasta ja doksisyliinia tulee maarata.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele [adkarin tai apteekkihenkilokunnankanssa ennen kuin kaytat DOXITIN-tabletteja.
Ole erityisen varovainen DOXITIN-tablettien suhteen, jos
- altistut runsaalle auringonvalolle tai otat solariumia, koska DOXITIN-tabletit voivat
herkistaa ihoa valolle.




Muut ladkevalmisteet ja DOXITIN-tabletit
Kerro laékarille tai apteekkiihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita
ladkkeita. Muiden laakkeiden samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa DOXITIN-tablettien tehoon.

Alumiinia tai magnesiumia siséltavat mahahappoa neutraloivat ladkkeet, kalkki-ja rautavalmisteet
voivat vahentdd DOXITIN-tablettien vaikutusta, joten niiden ja DOXITIN-tablettien ottamisen vélilla
tulee olla vahintaan yksi tunti.

DOXITIN-tabletti saattaa vahentda ehkaisypillerien tehoa.

DOXITIN-tablettien ja penisilliini- tai kefalosporiiniantibioottien samanaikainen kaytté alentaa
molempien antibioottien tehoa.

Probenesidi estdd DOXITIN-tablettien erittymisen.
DOXITIN-tabletit voivat tehostaa verenohennuslaakkeiden tehoa.

Alkoholi, fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini nopeuttavat DOXITIN-tablettien poistumista
elimistosta.

DOXITIN ruoan ja juoman kanssa

Maitotuotteet heikentavéat doksisykliinin imeytymistda. On suositeltavaa odottaa vahintaan yksi tunti
DOXITIN-tabletin oton jalkeen ennen kuin kaytat maitotuotteita.

DOXITIN-tabletit suositellaan otettavaksi aterian jalkeen runsaan nestemaaran kanssa.

Raskaus jaimetys
DOXITIN-tabletteja ei pida kayttdd raskauden ja imetyksen aikana. Doksisykliini voi vaurioittaa
kehittymassa olevia hampaita ja luustoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
DOXITIN-tableteilla ei ole vaikutusta ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

3. Miten DOXITIN-tabletteja kaytetaan

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari on
maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

DOXITIN-tabletti niellaan istuen tai seisten, ei juuri ennen nukkumaanmenoa, jotta se ei arsyttaisi
ruokatorvea.

Annostus

Doxitin 100 mq:

8-11-vuotiaat lapset

Doksisykliinia tulee kayttdd 8-11-vuotiailla lapsilla akuuttien infektioiden hoidossa tilanteissa,
joissa muita laakkeita ei ole saatavilla tai ne eivét todennakoisesti tehoa.

Téllaisissa tilanteissa tavallinen annostus on:

Lapset 45 kg tai alle: Ensimmaisena paivana 4,4 mg/kg/irk (kerta-annoksena tai jaettuna kahteen
osaan), sitten 2,2 mg/kg/vrk (kerta-annoksena tai jaettuna kahteen osaan). Hoidon kesto riippuu
hoidettavasta infektiosta.



Vaikeiden infektioiden hoidossa tulee kayttdd 4,4 mg/kg annosta koko hoidon ajan. Annostus on
yksil6llinen ja riippuu infektion laadusta.

Yli 45 kg painavat lapset: Aikuisten annostusta tulee noudattaa; 200 mg ensimmaisena paivana
ja sitten 100 mg paivassa. Hoidon kesto riippuu hoidettavasta infektiosta.

Aikuiset ja 12—17 -vuotiaat lapset:
200 mg ensimmaisend paivana ja sitten 100 mg paivassa. Hoidon kesto riippuu hoidettavasta
infektiosta.

Doxitin 150 mq:

8-11-vuotiaat lapset

Doksisykliinia tulee kayttda 8-11-vuotiailla lapsilla akuuttien infektioiden hoidossa tilanteissa,
joissa muita l&&kkeita ei ole saatavilla tai ne eivat todenndkdisesti tehoa.

Téllaisissa tilanteissa tavallinen annostus on:

Lapset 45 kg tai alle: Ensimmaisena paivana 4,4 mg/kghrk (kerta-annoksena tai jaettuna kahteen
osaan), sitten 2,2 mg/kg/vrk (kerta-annoksena tai jaettuna kahteen osaan). Hoidon kesto riippuu
hoidettavasta infektiosta.

Vaikeiden infektioiden hoidossa tulee kayttda 4,4 mg/kg annosta koko hoidon ajan. Annostus on
yksil6llinen ja riippuu infektion laadusta.

Yli 45 kg painavat lapset: Aikuisten annostusta tulee noudattaa. Tavallinen annos aikuiselle on
yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Hoidon kesto riippuu hoidettavasta infektiosta.

Aikuiset ja 12—-17 -vuotiaat lapset:
Tavallinen annos aikuiselle ja 12—17-vuotiaille on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Hoidon kesto
riippuu hoidettavasta infektiosta.

Jos otat enemman DOXITIN-tabletteja kuin sinun pitéisi
Yliannostustapauksessa ota valittomasti yhteytta laakariin, lahimman sairaalan
ensiapuosastoon tai Myrkytystietokeskukseen (puh.09- 471 977 tai vaihde 09-4711).

Jos unohdat ottaa DOXITIN-annoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan jatka tavallisen
annostusohjeen mukaan.

Jos Sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laékkeet, taméakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Yleisempia haittavaikutuksia ovat pahoinvointi, mahakipu, oksentelu ja ripuli. Harvinaisempia
haittavaikutuksia ovat iho-oireet, kuten laakeihottuma, nokkosihottuma seka auringonvalolle ja UV -
sateille herkistyminen, auringonvalon aiheuttama kynsien irtoaminen, ruokatorven tulehdus ja
hiivatulehdus.

Haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd sen arviointiin)
ovat hampaiden varjaantyminen ja/tai hairiot hampaiden kehityksessa.



Ota valittomasti yhteys ladkariin, jos saat seuraavia harvinaisia oireita laakityksen aikana tai
pian sen jalkeen:

- kasvojen ja/tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet ja kutiava ihottuma.
voimakas ja/tai verinen ripuli

Jos sinulle kehittyy mika tahansa jaliempéana luetelluista haittavaikutuksista, ota yhteytta laakariin
mahdollisimman pian:
- Jarisch-Herxheimerin reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, vilunvareitd, paansarkya, lihaskipua ja
ihottumaa. Tama reaktio on yleensa itsestdan rajoittuva. Tama reaktio ilmaantuu pian sen
jalkeen, kun spirokeettainfektioiden, kuten Lymen taudin, hoito doksisykliinilla on aloitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. DOXITIN-tablettien sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eik&a nakyville.

Sailyta alle 25 °C .

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd DOXITIN-tabletit siséltavat

- Vaikuttava aine on doksisykliini 100 mg tai 150 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, sakariininatrium, kroskarmelloosinatrium, povidoni
ja magnesiumstearaatti

DOXITIN-tabletit ovat laktoosittomia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

DOXITIN 100 mg:

Tabletit ovat keltaisia tai vihertavan keltaisia, pyoreitd, kuperia ja jakouurteisia. Tabletin halkaisija
on 9 mm.

DOXITIN 150 mg:

Tabletit ovat keltaisia tai vihertavan keltaisia, pyoreita, kuperia ja jakouurteisia. Tabletin halkaisija
on 11 mm.

Pakkauskoot
8, 10 ja 50 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Puh.:03-615600

Fax.:03-6183130

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.4.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren

DOXITIN 100 mg tablet
DOXITIN 150 mg tablet

Doxycyklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad DOXITIN-tabletter ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander DOXITIN-tabletter
3. Hur du anvander DOXITIN-tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur DOXITIN-tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad DOXITIN-tabletter ar och vad det anvands for

DOXITIN-tabletter innehaller doxycyklin som ar en antibiot. Doxycyklin hindrar bakteriernas viktiga
livsfunktioner och detta leder till bakteriernas dod.

DOXITIN-tabletter anvands vid behandling av infektioner férorsakade av bakterier som ar kansliga
mot doxycyklin. Viktigaste anvandningsomraden ar infektioner i luftvagarna (t.ex. lunginflammation,
luftrorskatarr), i urin- och kénsorganen och infektioner pa huden (t.ex. akne, borrelios).

2.Vad du behover veta innan du anvander DOXITIN-tabletter

Anvand inte DOXITIN-tabletter

- om du ar allergisk mot doxycyklin, andra tetracyklin antibiotika eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- under graviditet och amning.

Doxycyklin ska inte anvandas under utveckling av tanderna (under graviditet, neonatalperioden och
upp till ca 8 ars alder), eftersom det kan orsaka permanent missfargning av tanderna (gul-gra-brun)
eller kan paverka utveckling av tanderna.

Under vissa omstandigheter (t.ex. i allvarliga livshotande situationer) kan din lakare bestamma att
fordelar 6vervager risker med barn under 8 ar och doxycyklin ska ordineras.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander DOXITIN-tabletter.

Var sarskilt forsiktig med DOXITIN-tabletter:

- om du ar utsatt for riklig solljus eller solarium, emedan DOXITIN-tabletter kan gora huden kanslig
for ljus.




Andra lakemedel och DOXITIN

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sddana. Samtidig anvandning av andra mediciner kan paverka DOXITIN-tabletters
effekt.

Lakemedel som neutraliserar magsyra, som innehaller aluminium eller magnesium, samt kalk- och
jarnpreparat kan minska upptagningen av DOXITIN-tablett och darfér skall dessa medel och
DOXITIN -tabletter tas med minst 1 timmes mellanrum.

DOXITIN-tablett kan forsvaga effekten av p-piller.

DOXITIN-tablett bor inte anvandas samtidigt med penicilliner eller cefalosporiner, emendan verkan
av bada antibiotika minskas.

Probenesidi forhindrar avsdndringen av DOXITIN-tabletter.
DOXITIN-tabletter kan 6ka effekten av blodfértunnande medel.

Alkohol, fenobarbital, fenytoin och karbamazepin paskyndar aviagsnandet av DOXITIN-tabletter
fran kroppen.

Anvandning av DOXITIN-tabletter med mat och dryck

Mjolkprodukter férsamrar absorberingen av doxycyklin. Det rekommenderas en paus pa minst en
timme mellan DOXITIN-tablett och mjolkprodukter.

Det ar bra att ta DOXITIN-tablett efter maten och med riklig méngd vétska.

Graviditet och amning
DOXITIN-tabletter skall inte anvandas under graviditet och amning. Doxycyklin kan skada tillvaxten
av benvavnad och tdnder som utvecklas.

Korformaga och anvandning av maskiner
DOXITIN-tabletter verkar inte till korformagan eller formagan att anvéanda maskiner.

3. Hur du anvander DOXITIN-tabletter
Anvand alltid DOXITIN-tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonalen om du &r oséker. DOXITIN-tablett svéljs i sittande eller i staende stallning, inte
just fore laggdags, for att den inte skall irritera matstrupen.

Doseringen:

Doxitin 100 mq:

Barn 8-11 ar

Doxycyklin ska anvandas vid behandling av akuta infektioner hos barni aldern 8 till 11 i situationer
dar andra lakemedel inte ar tillgangliga eller ar osannolikt att de ar effektiva.

Under sddana omstandigheter ar de vanliga doserna:

Barn som vager 45 kg eller mindre: Forsta dagen: 4,4 mg/kg/dag (en dos eller uppdelad i tva),
darefter 2,2 mg/kg/dag (enstaka doser eller uppdelad i tvd). Varaktigheten av behandlingen beror
pa infektionen som behandlas.



For behandling av allvarliga infektioner ska en dos pa 4,4 mg/kg anvandas under hela
behandlingstiden. Dosen och varaktigheten anpassas individuellt enligt infektionen.

Barn som vager mer an 45 kg: Dosen for vuxna ska anvandas; 200 mg pa den forsta dagen och
darefter 100 mg dagligen. Behandlingstiden beror pa infektionen som behandlas.

Vuxna och barn mellan 12 och 17 ar:
200 mg pa den forsta dagen och darefter 100 mg dagligen. Behandlingstiden beror pa infektionen
som behandlas.

Doxitin 150 mq:

Barn 8-11 ar

Doxycyklin ska anvandas vid behandling av akuta infektioner hos barni aldern 8 till 11 i situationer
dar andra lakemedel inte ar tillgangliga eller ar osannolikt att de ar effektiva.

Under sddana omstandigheter ar de vanliga doserna:

Barn som vager 45 kg eller mindre: Forsta dagen: 4,4 mg/kg/dag (en dos eller uppdelad i tva),
darefter 2,2 mg/kg/dag (enstaka doser eller uppdelad i tvd). Varaktigheten av behandlingen beror
pa infektionen som behandlas.

For behandling av allvarliga infektioner ska en dos pa 4,4 mg/kg anvandas under hela
behandlingstiden. Dosen och varaktigheten anpassas individuellt enligt infektionen.

Barn som vager mer an 45 kg: Dosen for vuxna ska anvandas; Den vanliga dosen fér vuxen ar en
tablett en gang om dagen. Behandlingstiden beror pa infektionen som behandlas.

Vuxna och barn mellan 12 och 17 ar:
Den vanliga dosen for vuxen och barn mellan 12 och 17 ar &r en tablett en gang om dagen.
Behandlingstiden beror pa infektionen som behandlas.

_Om du har tagit for stor mangd av DOXITIN-tabletter
Vid Overdos skall du omedelbart kontakta lakare, forsta hjalpen pa narmaste sjukhus eller
Giftinfomationscentralen (tel 09-471977 eller vaxel 09-4711).

Om du har glomt att ta DOXITIN
Om du glémmer bort en dos, ta da ingen extra dos utan fortsatt med det vanliga doseringsschemat.

Om du har ytterligare fradgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonalen.
4. Eventuella biverkningar

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

Vanligaste biverkningar ar ilamaende, magsmartor, krékningar och diarré. Sallsynta biverkningar
ar hudsymptom, sdsom nasselutslag samt éverkanslighet for solljus och UV-stralning, solljus-
inducerad nageln aviossning, inflammation i matstrupen och svampinfektion.

Biverkningar utan kand frekvens (forekomst kan inte berédknas pa basen av tillgangliga data) ar
missfargning av tanderna och/eller stérningar av tandernas utveckling.

Kontakta omedelbart lakaren om du far féliande sallsynta biverkningar under behandlingen eller
snart efter det.



- swulinad av ansikte och/eller svalg, kliande hudutslag eller svarigheter med andning.
- stark och/eller blodig diarré.

Kontakta din lakare snarast mdjligt om nagot av féliande symtom uppstar:

- Jarisch-Herxheimer-reaktion som ger feber, frossa, huvudvark, muskelsméarta och hudutslag.
Dessa symptom &r oftast sjalvbegransande. Detta intraffar kort tid efter paborjad
doxycyklinbehandling av infektioner orsakade av spiroketer sdsom borreliainfektion.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur DOXITIN-tabletter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barmn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 doxycyklin 100 mg eller 150 mg i en tablett.
- Owriga innehallsamnen ar mikrokristallinsk cellulosa,
sackarinnatrium, kroskarmellosnatrium, povidon och magnesiumstearat.

DOXITIN-tabletter ar laktosfria.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

DOXITIN 100 mg:

Tabletten ar gul eller grongul, rund, konvex tablett med brytskara. Diametern &r 9 mm.
DOXITIN 150 mg:

Tabletten ar gul eller grongul, rund, konvex tablett med brytskara. Diametern &r 11 mm.

Forpackningsstorlekar
8, 10 och 50 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tel.: 03-615600

Fax.: 03-6183130
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Denna bipacksedel andrades senast 25.4.2018



