Indlaegsseddel: Information til brugeren
Doxycyclin Epione 100 mg tabletter

doxycyclin

Leaes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Leaegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

. Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivikninger, som

ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Doxycyclin Epione
3. Sadan skal du tage Doxycyclin Epione

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse
Doxycyclin Epione er et antibiotikum af tetracyclingruppen.

Doxycyclin Epione anvendes til behandling af:

. Infektioner forirsaget af bakterier, som er folsomme over for tetracycliner
. Infektion forarsaget af indanding af miltbrandbakterier.
. Borreliose, som er en infektionssygdom, hvor smitten overferes til mennesker via bid fra

menneskelus eller flater. Borreliose kan forekomme i flere varianter.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Doxycyclin Epione

Leagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Doxycyclin Epione:

o hvis du er allergisk over for doxycyclin eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Doxycyclin Epione (angivet i afsnit 6).

. hvis du er allergisk over for andre antibiotika, der indeholder tetracycliner.

. hvis du er gravid eller planlegger at blive gravid.
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° hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Doxycyclin Epione:

. Hvis du har nedsat leverfunktion eller er 1 behandling med leegemidler, som pavirker
leverfunktionen.

o Hvis du har nedsat nyrefunktion.

o Hvis du lider af en muskelsygdom (myasthenia gravis).

. Hvis du lider af en sygdom i immunsystemet (systemisk lupus erythematosus, SLE).

o Hvis du lider af porfyri (en arvelig sygdom, som medferer eget udskillelse af farvestoffer i
blodet).

o Hvis du har nedsat eller ingen saltsyreproduktion eller er i behandling med leegemidler som
nedsatter saltsyreproduktionen i maven, da optagelsen af Doxycyclin Epione kan nedsattes.

. Hvis du lider af refluxesophagitis (oget refluks af ventrikelindhold op i spiseroret).

o Hvis du er i behandling for en seksuelt overferbar sygdom, idet Doxycyclin Epione kan

maskere eventuel syfilis.

Ver opmearksom pa felgende:

. Ved brug af Doxycyclin Epione kan der foreckomme overvakst af andre typer
bakterier i tarmen. Kontakt derfor l&egen ved langvarig eller voldsom diarré (ogséa op
til 4 méneder efter behandlingen med Doxycyclin Epione er afsluttet).

. Ved langtidsbehandling med Doxycyclin Epione ber der regelmassigt
foretages laboratorieundersegelser af blod, nyre- og leverfunktion.

o Der er set tilfelde af spiserorsskader (betendelse samt sdrdannelse), hvilket kan forebygges
ved at indtage tabletterne 1 oprejst stilling med en rigelig mangde vaske (mindst 100 ml) og
undgé at indtage tabletterne lige for sengetid.

o Hos nogle personer opstér oget lysfolsomhed, derfor ber direkte sollys samt ultraviolet lys
(solarium) undgas. Lysfelsomheden kan vare ved mindst 5 dage efter behandlingen er
afsluttet.

. Der kan opsté foreget tryk inde i kraniet, hvilket kan vise sig ved synsforstyrrelser. Kontakt

leegen hvis du oplever dette. Hos spedbern ses foreaget tryk i hjernen som udestadende
fontaneller (blede omrader pa hovedet).

. Du ber ikke tage Doxycyclin Epione i perioder med tandudvikling (under
graviditet, i spaedbarnsalderen eller hos bern under 8 ér), da en sddan anvendelse
kan medfere permanent misfarvning af teenderne (gul-gra-brun) eller pavirke
tendernes vekst.

Born og unge

Dette legemiddel ma normalt ikke anvendes til bern under 8 ar, da det kan pédvirke
knoglevaksten, dannelsen af tender samt medfere permanent misfarvning af tenderne hos bern.
Der kan vare tilfelde (f.eks. alvorlige eller livstruende tilstande), hvor din laege vurderer, at
fordelene opvejer denne risiko hos bern under 8 r, og at der skal ordineres Doxycyclin Epione.

Brug af andre lzegemidler sammen med Doxycyclin Epione

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlegger at tage andre laegemidler. Hvis du tager Doxycyclin Epione
samtidig med visse andre leegemidler (se eksempler nedenfor), kan behandlingen med disse og
Doxycyclin Epione pavirkes.
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Kontakt din laege, hvis du tager nogen af de foelgende legemidler:

e Blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin).

e Lagemidler eller fadevarer, der indeholder jern, aluminium, calcium, zink, bismut eller
magnesium f.eks. syreneutraliserende midler, jernpraparater og malkeprodukter. Der ber
ga s lang tid som muligt mellem indtagelse af Doxycyclin Epione og denne type
legemidler eller fodevarer.

e Lagemidler af gruppen barbiturater, som bruges fortrinsvist til sgvnproblemer, nervesitet,
angst og som epilepsimedicin.

e (Carbamazepin og phenytoin (leegemidler mod epilepsi).

e Legemidler der indeholder penicillin. Samtidig behandling med Doxycyclin Epione
kan nedsatte virkningen af penicillinholdige leegemidler.

e Lagemidler som indeholder ciclosporin.

e Lagemidler som indeholder methoxyfluran.

e Lagemidler som indeholder isotretionin eller andre retinoider (behandling af acne).

Hvis du skal have taget blod- eller urinprever skal du oplyse at du er i behandling med
Doxycyclin Epione, da dette kan pavirke resultaterne af dine prover.

Brug af Doxycyclin Epione sammen med mad, drikke og alkohol
Doxycyclin Epione ber tages i forbindelse med et let méltid og sammen med en rigelig maengde
vaske.

Doxycyclin Epione ma ikke tages sammen med malkeprodukter, da det kan nedsatte virkningen
af Doxycyclin Epione. Der skal ga laengst mulig tid mellem indtagelse af Doxycyclin Epione og
melkeprodukter.

Doxycyclin Epione ber ikke tages sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Du ber ikke tage Doxycyclin Epione, hvis du er gravid, medmindre laegen finder det absolut
nodvendigt. Der kan vere risiko for fosterskade (pévirkning af skelet og tandudvikling) eller
leverpavirkning hos moderen.

Amning:
Doxycyclin Epione bliver udskilt i modermalken. Hvis du ammer, mé du ikke tage Doxycyclin
Epione, medmindre legen har vurderet at det er nedvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Doxycyclin Epione pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at fore motorkeretej eller
betjene maskiner.

Doxycyclin Epione indeholder ricinusolie og natrium
Doxycyclin Epione indeholder ricinusolie, som kan give mavebesvar og diarreé.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.
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3.  Siadan skal du tage Doxycyclin Epione

Tag altid legemidlet nojagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sporg legen eller apotekspersonalet.

Tabletterne ber indtages i oprejst stilling (siddende eller stdende) sammen med en rigelig mangde
vaeske. Du ma ikke tage tabletterne sammen med malk. Tabletterne ma ikke tages lige inden
sengetid.

Delekarven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har svaert ved at sluge den hel.
Drik et glas vaeske, dog ikke malkeprodukter, samtidig med indtagelse af Doxycyclin Epione.

Den sedvanlige dosis er:

Voksne og bern over 12 ar
200 mg det forste dogn (som enkeltdosis eller fordelt pa flere doser) efterfulgt af 100 mg 1 gang
daglig. Behandlingens varighed afthanger af den infektion, der behandles.

Born i alderen 8 ar til under 12 ar

Doxycyclin Epione anvendes til behandling af akutte infektioner hos bern i alderen 8 ar til 12 ar i
situationer, hvor andre legemidler ikke er tilgaengelige eller sandsynligvis ikke vil vaere effektive.
Under sddanne omstendigheder er de saedvanlige doser:

Born som vejer 45 kg eller mindre: Forste dag: 4,4 mg pr. kg legemsvagt (som enkeltdosis eller
fordelt pd 2 doser), derefter 2,2 mg pr. kg legemsvagt (som enkeltdosis eller fordelt pa 2 doser)
fra den anden dag. Behandlingens varighed atha@nger af den infektion, der behandles. Ved mere
alvorlige infektioner skal der gives op til 4,4 mg pr. kg legemsvagt i hele behandlingsforlabet.
Born som vejer mere end 45 kg: Samme dosis som voksne. 200 mg den forste dag, derefter 100
mg dagligt. Behandlingens varighed athenger af den infektion, der behandles.

Infektioner forarsaget af miltbrand

Voksne og born over 12 dr: 100 mg 2 gange daglig i 60 dage.

Born over 8 dr som vejer 45 kg eller mindre: 2,2 mg/kg legemsvagt 2 gange daglig i 60 dage.
Born over 8 dar som vejer mere end 45 kg: Samme dosis som voksne.

Behandling af tilbagevendende feber overfort af fliter og lus (borrelia recurrentis og
borrelia duttonii)

100-200 mg som enkeltdosis athengig af svaerhedsgrad. For at nedsette risikoen for vedvarende
eller opblussende feber anbefales det at behandle med 1 tablet hver 12. time i 7 dage.

Behandling af de tidlige stadier 1 og 2 af borreliose (borrelia burgendorferi)

Voksne og born over 12 dr: 100 mg 2 gange daglig i 10-60 dage, ath&ngig af symptomer og
effekt af behandlingen.

Born over 8 ar: 1-2 mg/kg 2 gange dagligt (maksimalt 100 mg/dosis).

Beorn under 8 ar
Doxycyclin Epione ma ikke anvendes til bern under 8 ar.

Nedsat nyrefunktion:
Det er nedvendigt at justere dosis. Folg lagens anvisninger.
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Hyvis du har taget for meget Doxycyclin Epione

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Doxycyclin Epione, end der
stdr 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Tag
pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Doxycyclin Epione

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, s snart du kommer 1 tanke om det. Hvis du snart skal tage
den neste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Doxycyclin Epione

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. Du ma kun stoppe eller
holde pause i behandlingen med Doxycyclin Epione efter aftale med leegen.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud 1.000 patienter):

o Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

o Blodning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lege eller skadestue.

o Pludseligt hududslet, andedratsbesvar, dndenod og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk shock). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

o Laegemiddelreaktion med pavirkning af almentilstanden (systemiske symptomer).
Kontakt leegen.

o Blereformet udslat og betendelse 1 huden, ise@r pd hender og fedder samt i og omkring

munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.
o Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt laege eller skadestue.
o Alvorligt hududslet med betaendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller

skadestue.

. Feber, smerter i brystet, andened, hoste og hevede ben pga. betendelse i hjertesaekken.
Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Alvorlig diarré eventuelt blodig pga. betendelse eller infektion i tarmen. Kontakt leegen.

o Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Kontakt lege eller skadestue.

o Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig

urin pga. nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

o Opher af urindannelse. Kontakt leege eller skadestue.

. Gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af leveren, leverbetendelse, gulsot. Kontakt
leege eller skadestue.

. Forhgjet tryk 1 hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene,
synsforstyrrelser og i nogle tilfelde permanent nedsattelse af synet). Udbuling af de blede
partier i kraniet hos spaedbern (Spandte fontaneller). Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

. Morkered urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som fx angst. Kontakt laege
eller skadestue.

Side 5 af 8



Ikke-alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
. Kvalme.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
. Udsleat, aget folsomhed af huden for lys.

. Hovedpine.

o Opkastning, diarré, betendelse i tungen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

. Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er hevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det vare livsfarligt. Ring 112.

. Forvaerring af bindevaevslidelsen Systemisk Lupus Erythematosus (SLE).

o Overfolsomhedsreaktion i1 form af utilpashed, feber, udslaet og smerter.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) is@r halsbetendelse og feber pga.
forandringer 1 blodet (for i hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du fér feber, skal
du kontakte laege eller skadestue.

. Oget indhold af urinstof i blodet (kan ses ved blodprever).

o Heavede fodder, ankler og hander.

o Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

o Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Mindre bledning i hud og slimhinder.

o Susen for grerne (tinnitus).

o Redmen af huden.

. Mavesmerter, synkebesvar, sure opsted, halsbrand.

o Appetitmangel/madlede.

. Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvar pga. beteendelse i spisergret, sr i spiseraret.

Kan blive alvorligt. Kontakt leegen.
. Neglelosning.

. Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

° Smerter i leddene, muskelsmerter.

o Svampeinfektion i kensdele eller anus.

o Brun-sort misfarvning af skjoldbruskkirtlen uden pavirkning af kirtlens funktion.
. Brune pletter pa huden (oget pigment) ved langvarigt brug.

. Angst.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

° Jarisch-Herxheimer-reaktion, som medferer feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter
og hududslat, som typisk er selvbegrensende. Den opstar kort tid efter opstart af behandling
med doxycyclin for infektioner med spirokater som f.eks. borrelia. Hvis du oplever dette,
skal du snarest muligt kontakte din lege.

o Misfarvning og/eller manglende veakst af teender.

Side 6 af 8



Doxycyclin Epione kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det
drejer sig om @ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blodpregver, som igen bliver normale, nar
behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgér herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C. Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeget ma
du ikke smide laegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.
6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Doxycyclin Epione indeholder

. Aktivt stof: doxycyclin.

. @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; kolloid vandfri silica;
natriumstivelsesglycolat; povidon; ricinusolie; magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Doxycyclin Epione er runde, flade, matte, gule til brunlige tabletter med delekerv pa den ene side.

Pakningssterrelser
10 stk., 14 stk., 20 stk., 30 stk., 50 stk. og 100 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
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Epione Medicine ApS
Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS
Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione
Medicine ApS.

Denne indlaegsseddel blev senest zendret i 05/2025.
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