Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lymecycline Actavis 300 mg hart hylki
lymecyklin (jafngildir 300 mg af tetracyklini)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lymecycline Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lymecycline Actavis

Hvernig nota & Lymecycline Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lymecycline Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Lymecycline Actavis og vid hverju pad er notad
Lymecycline Actavis tilheyrir flokki lyfja sem kallast tetracyklin syklalyf.
Lymecycline Actavis er notad til medferdar vio midlungsalvarlegum til alvarlegum prymlab6lum.

Pad hindrar voxt bakteria pegar um er ad reeda sykingar svo sem:

- Prymlabdlur - sem geta verid svartar eda hvitar og eru oft kalladar filapenslar eda
unglingab6lur. Lymecycline Actavis raedst gegn bakteriunum sem eru megin orsok prymlabéla.
Pessar bakteriur heita Propionibacterium acnes. Haféu samband vid laekninn ef ekki er ljost
hvers vegna lyfinu hefur verid avisad.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjablo.

2. Adur en byrjad er ad nota Lymecycline Actavis

Ekki méa nota Lymecycline Actavis

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir lymecyklini, einhverju 6dru tetracyklin syklalyfi eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pu hefur fengid nyrnasjakdém

- ef pu ert barn yngraen 12 ara

- ef pu ert pungud, radgerir ad verda pungud eda ert med barn a brjosti

- ef pu ert ad nota altaeka retin6ida, p.m.t. retindida til inntdku (petta eru m.a. sum énnur lyf notud
vid prymlabdlum)

Lymecycline Actavis mé ekki gefa bérnum yngri en 8 &ra.



Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Lymecycline Actavis er notad

- ef pu hefur verid med lifrarvandamal

- ef pa hefur verid med nyrnavandamal

- ef pd ert med rauda Ulfa (ofhaemissjakdom sem veldur lidverk, hudutbrotum og hita)
- ef pa ert med vodvaslensfar (sjukddém sem veldur mattleysi i véovum)

pU skalt fordast beina utsetningu fyrir s6larljosi eda ljosi fra solbekkjum. Ef épaegindi koma fram i hud
skal heetta notkun lyfsins og leita rada hja laekni.

Ef alvarlegur, vidvarandi nidurgangur kemur fram medan & medferd stendur, skaltu lata leekninn vita,
par sem pad getur verid alvarlegur sjukdomur i pérmum (syndarhimnuristilbdlga) sem parfnast
tafarlausrar medferdar (sja kafla 4).

Bdrn og unglingar
Lymecycline Actavis er ekki radlagt til notkunar hja bérnum yngri en 12 ara par sem pad getur valdio
varanlegri mislitun & glerungi tanna og haft ahrif & proska beina.

Notkun annarra lyfja samhlida Lymecycline Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Eftirtalin lyf skal ekki taka & sama tima og Lymecycline Actavis, par sem pau geta haft &hrif & hversu
vel Lymecycline Actavis virkar. bessi lyf skal taka a.m.k. tveimur klukkustundum fyrir eda eftir toku
Lymecycline Actavis:

- lyf vid meltingartruflunum

- lyf vid magasarum sem innihalda bismat og sukralfat

- quinalapril (vid hdum blédprystingi)

- beetiefni sem innihalda kalsium, &l, magnesium, zink eda jarn

- didanosin (notad vid HIV)

Lattu lekninn vita ef pd notar einhver eftirtalinna:

- alteeka retindida, p.m.t. retindida til inntdku (vid prymlabdélum) eda lyf sem innihalda stéra
skammta af A-vitamini (lyf vid A-vitaminskorti) (sja ‘Ekki ma nota Lymecycline Actavis’ hér
fyrir ofan)

- segavarnarlyf (er hindra blédstorknun)

- pvagraesilyf (notud vid nyrnasjukdémum, hjartasjukdéomum eda haum blddprystingi)

- medferd med litium, par sem petta lyf getur aukio styrk litiums

Notkun Lymecycline Actavis med mat eda drykk
Frasog Lymecycline Actavis verdur ekki fyrir &hrifum af midlungsmiklu magni af mjolk (t.d. glasi).
Lymecycline Actavis skal avallt taka med glasi af vatni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

PU matt ekki nota Lymecycline Actavis ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.
Notkun lyfja eins og Lymecycline Actavis getur haft &hrif & edlilegan voxt tanna og valdid varanlegri
mislitun.

Akstur og notkun véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og



aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Lymecycline Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir og born eldri en 12 ara

Midlungsalvarlegar til alvarlegar prymlabolur

Rédlagdur skammtur er eitt Lymecycline Actavis hylki einu sinni & dag, helst ad morgni. Lymecycline
Actavis hylki skal avallt taka med glasi af vatni, i uppréttri stodu, til ad fordast skemmdir & vélinda.
pau skal einnig taka med léttri maltid an mjélkurafurda.

pad reedst af pvi hve hratt astandid batnar hve lengi pa parft ad taka Lymecycline Actavis. begar um er
ad reeda prymlabolur eru petta yfirleitt a.m.k. 8 til 12 vikur. Laeknirinn getur akvedid ad halda
medferdinni &fram i ad hdmarki 6 manudi.

Born

Ekki gefa bornum yngri en 8 ara Lymecycline Actavis.

EkKi er meelt med notkun Lymecycline Actavis hja bérnum yngri en 12 ara par sem pad getur valdid
varanlegri mislitun glerungs tanna og haft ahrif & proska beina.

Skert nyrnastarfsemi
Laeknirinn getur akvedid ad minnka skammtinn ef um er ad raeda skerta nyrnastarfsemi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Lymecycline Actavis

Ef pa gleymir ad taka skammt skalt pu einfaldlega taka hann pegar pu manst eftir pvi og halda sidan
afram eins og venjulega, nema timi sé kominn til ad taka neaesta skammt. Ekki & ad tvofalda skammt til
ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. bu skalt aldrei taka fleiri hylki en laeknirinn
radleggur.

Ef hatt er ad nota Lymecycline Actavis

prymlabdlur svara syklalyfjum hagt. Mikilveegt er ad pa takir allt Lymecycline Actavis sem laeknirinn
avisadi handa pér. Ef pu hettir of fljott ad taka Lymecycline Actavis geta prymlabdlurnar eda sykingin
versnad eda komid fram aftur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana skaltu strax hetta ad taka
hylkin og lata leekninn vita eda fara & bradadeild naesta sjukrahuss.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Alvarleg ofnemisvidbrégd sem valda prota i andliti, tungu og halsi sem geta valdid verulegum
ondunar- og kyngingarerfidleikum (ofsabjugur) eda ofneemisviobrogd med hita, hidutbrotum,
bolgu og stundum blodprystingsfalli.



- Alvarleg veikindi med mikilli fldgnun og prota i htd, blédrum a had, i munni, i augum, &
kynfaerum og hita. Hadutbrot med bleikum-raudum blettum, einkum i 16fum og a iljum sem
geta myndad bl6drur.

- Alvarlegur, vidvarandi eda blédugur nidurgangur (sem getur tengst magaverkjum eda hita).
pessi aukaverkun getur komid fram eftir medferd med syklalyfjum og getur verid merki um
alvarlega parmabdlgu.

- Einkenni eins og sjontruflanir eda hdfudverkur geetu tengst auknum prystingi i heila
(haprystingur innan héfudkdpu). bu skalt hatta ad taka Lymecycline Actavis ef einhverjar
visbendingar eru um aukinn prysting i heila.

Lymecycline Actavis getur einnig valdid eftirtéldum aukaverkunum.

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad1 af hverjum 10 einstaklingum)
- ogledi

- kvidverkur

- nidurgangur

- hofudverkur

Hagt er ad draga Ur einkennum fra meltingarfeerum med pvi ad taka hylkin med mat.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
- sjontruflanir

- sundl

- bolga i tungu

- uppkost

- gulnun hadar eda augna (gula)

- bolga i lifur (lifrarbdlga)

- aukio nemi hudar gagnvart sélarljosi

- aukin prystingur i heila

- breytingar & fjolda eda tegundum akvedinna bl6dfruma
- verkur ofarlega i kvid

- breytingar 4 sumum bl6dpréfum (lifrarpréfum)

- hiti

- kladi, utbrot eda ofsakladi

- garnabdlga

- punglyndi

- martradir

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid medferd med lyfjaflokknum sem Lymecycline

Actavis tilheyrir (tetracyklinum):

- bolga eda sar i vélinda sem veldur verk eda kyngingarerfidleikum eda sleemum brjostsvida

- kyngingarerfidleikar

- brisbdlga

- lifrarskemmdir

- dreifdir raudir ulfar

- mislitun tanna

- breytingar & bl6dprufum (faeekkun raudra blédkorna, fjélgun akvedinna hvitra bl6dkorna)

- aukning & pvagefni i bl6di sem getur magnast med pvi ad taka pvagraesilyf med tetracyklinum

- bolga eda serindi i tungu, munni, kinnum, tannholdi eda vérum

- seerindi eda kl&di i kynfaerum

- sveppasyking umhverfis endaparm eda kynfaeri

- syking i ristli

- godkynja haprystingur innan hofudkupu, einkenni geta m.a. verid hofudverkur, uppkdst,
sjontruflanir (pokusyn, blindir blettir, tvisyni) eda varanlegt sjontap

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Lymecycline Actavis
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Lymecycline Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lymecyklin. Hvert hylki inniheldur 408 mg af lymecyklini sem jafngildir
300 mg af tetracyklini.

- Onnur innihaldsefni eru vétnud kisilkvoda, magnesiumsterat, botn hylkis: titantvioxid (E171),
gelatin, lok hylkis: indigékarmin (E132), svart jarnoxid (E172), titantvioxid (171), gult jarnoxid
(E172), gelatin.

Lysing a utliti Lymecycline Actavis og pakkningasteaerdir
HOoro gelatin hylki af steerd 0, blatt lok og hvitur botn.

16, 20, 21, 28, 56 og 100 hord hylki i al/al pynnu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi:
Balkanpharma- Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour



bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2023.



