SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Lymecycline Actavis 300 mg, hart hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 408 mg af lymecyklini sem jafngildir 300 mg af tetracyklini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki

Hart gelatinhylki af stzerd 0 med blau loki og hvitum botni

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Lymecyklin er @tlad til medferdar vid midlungsalvarlegum til alvarlegum prymlabélum (acne
vulgaris) (sja kafla 4.4 og 5.1).

Hafa skal i huga opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir

Venjulegur skammtur vid langtimamedferd gegn midlungsalvarlegum til alvarlegum prymlabélum er
1 hylki & dag. Medferd skal haldid afram i a.m.k. 8 vikur til 12 vikur, en hins vegar er mikilveegt ad
takmarka notkun syklalyfja vid eins stutt timabil og haegt er og haetta notkun peirra pegar frekari bati
er Oliklegur. Medoferd skal ekki haldid &fram i meira en 6 manudi.

Aldragir
Eins og & vido um onnur tetracyklin er ekki porf & sérteekri skammtaadlogun.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Lymecycline Actavis hja bérnum undir 12 &ra. Engin
gogn eru tiltek.

Bornum eldri en 12 &ra ma gefa fullordinsskammt.

Fyrir born undir 8 ara, sja kafla 4.3.

Skert nyrnastarfsemi:

Utskilnadarhradi tetracyklins minnkar pegar um skerta nyrnastarfsemi er ad raeda og geta venjulegir
skammtar pannig valdid uppséfnun. Ef um skerta nyrnastarfsemi er ad raeeda er radlagt ad minnka
skammtinn og hugsanlega ad hafa eftirlit med sermgildum.



Lyfjagjof
Hylkin verdur ad taka med a.m.k. halfu glasi af vatni i uppréttri stodu til ad draga Ur heettu & ertingu i
vélinda og saramyndun. Hylkid skal taka med léttri maltid &n mjolkurafurda.

4.3 Frabendingar

Lymecycline Actavis ma ekki nota pegar um er ad reeda:

- ofnaemi fyrir virka efninu, 6drum tetracyklinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- sjuklinga med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi.

- bdrn yngri en 8 ra vegna heettu & varanlegri mislitun & tonnum og vanproska glerungs.

- medgdngu og brjdstagjof.

- samhlidamedferd med retin6idum til inntoku og notkun er tengist alteekum retin6idum (sja
kafla 4.5 og 4.8).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Langvinn notkun breidvirkra syklalyfja getur valdid pvi ad 6naemar lifverur og ofanisykingar koma
fram.

Krossdnaemi & milli tetracyklina getur komid fram hja érverum og krossnaeming hja sjaklingum.

Adeins skal nota tetracyklin hja sjuklingum med starfstruflun i lifur ef varGdar er geett, vegna hettu &
uppséfnun dsamt auknum eiturverkunum. Nékvaemt eftirlit med skdmmtun samkveemt sermisgildum
er naudsynlegt. Stérir skammtar af tetracyklinum geta haft eiturverkanir & lifur og geeta skal mikillar
var(dar vid notkun samhlida 6drum lyfjum med eiturverkanir a lifur.

Tetracyklin geta valdid ljésnemisviobrogdum, sem koma fram sem éedlilega mikill sélbruni.
Orsjaldan hefur hins vegar verid greint fra slikum tilvikum vid notkun lymecyklins.

Upplysa skal sjuklinga um ad pessi vidbrogd séu hugsanleg og benda peim & ad fordast beina
Gtsetningu fyrir nattdrulegu eda tilbanu sélarljési og ad heetta skuli medferd vid fyrstu einkenni
rodapots eda Opaeginda i hao.

Getur valdid versnun raudra ulfa.

Getur valdid veegum vodvaslakandi dhrifum og skal pvi geeta varadar vid notkun ef um er ad reeda
vodvaslensfar.

Bein og tennur i vexti draga ad einhverju marki i sig tetracyklin og getur pad valdid blettum og
vanproska glerungs.

Tetracyklin skal adeins gefa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi ef ytrustu varidar er geett, vegna
heettu & upps6fnun dsamt auknum eiturverkunum. Skammta geeti purft ad minnka. Stdrir skammtar ef
tetracyklinum geta haft eiturverkanir & nyru.

Nidurgangur/syndarhimnuristilbdlga af voldum Clostridium difficile getur komid fram. pvi skal
fylgjast naid med sjuklingum med nidurgang.

Greint hefur verid fra Gtbungun hausamota hja ungbérnum og gédkynja haprystingi innan héfudkipu
hja fulloronum medan & medferd med tetracyklinum stendur. bvi skal hatta medferd ef visbendingar
um hakkun innankupuprystings koma fram medan a medferd med lymecyklini stendur.

Ef um er ad reeda midlungsalvarlegar prymlabdlur er lymecyklin adeins atlad til notkunar ef Gtvortis
medferd hefur ekki borid arangur.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Frasog tetracyklina getur ordid fyrir dhrifum af samhlidagjof kalsium-, al-, didandsin-, magnesium-,
bismut- og zinksalta, syrubindandi lyfja, lyfja til srgreedslu sem innihalda bismut, jarnlyfja og
quinaprils.

Fordast skal eftirfarandi samsetningar:

- Syrubindandi lyf: Syrubindandi lyf sem innihalda tvi- eda prigildar katjonir mynda
klobindikomplexa med tetracyklinum, sem skerdir frasog. Greint hefur verid fra pvi ad
natriumbikarbdnat hindri frasog tetracyklina vegna breytinga & pH.

- Quinapril: Quinapriltdflur innihalda magnesium sem myndar klébindikomplexa med
tetracyklini, sem skerdir frasog.

- Didandsin: Didanosin i téfluformi inniheldur prigildar katjonir sem mynda klébindikomplexa
med tetracyklini, sem skerdir frasog. Engar rannsoknir hafa hins vegar verid gerdar.

- Altzkir retindidar m.a. retindidar til inntéku og A-vitamin (meira en 10.000 ae/dag): Aukin
heetta & godkynja innankldpuhaprystingi.

- pvagrasilyf: Tenging vid haekkun & gildum pvagefnis i bl6oi.

Greint hefur verid fra aukaverkunum vid tetracyklinmedferd pegar pad er notad asamt litium;
milliverkun litiums og lyfja ar flokki tetracyklina er pekkt. Sérstaklega getur samsetning lymecyklins
og litiums valdid aukningu & litiumpéttni i sermi.

Samsetningar par sem skammtaadlogun er radloga:

- Zink, kalsium, jarn, stkralfat: Vio samhlida medferd er frasog tetracyklina skert.
pessi lyf skal ekki taka innan tveggja til priggja Kklst. fyrir eda eftir toku lymecyklinhylkja.

- Segavarnarlyf: Aukning a dhrifum segavarnarlyfja af kimaringerd til inntoku getur att sér stad
med tetracyklinum, sem eykur bleedingarhattu.

Lymecyklin getur valdid folskum jakvaedum svérum vid akvordun & glikésa i pvagi. bad getur einnig
truflad flormelingar (fluorometric) & katek6laminum i pvagi og leitt til falskrar haekkunar &
nidurstodum (adferd Hingerty).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Tetracyklin fara audveldlega yfir fylgju.

Bein og tennur i vexti draga tetracyklin i sig & sérteekan hatt og getur petta valdid mislitun & tdnnum og
vanproska glerungs. bvi skal ekki gefa pungudum konum lymecyklin (sja kafla 4.3).

Brjo6stagjof
Tetracyklin berast i brjéstamjolk. pvi skal ekki gefa konum med barn & brjosti lymecyklin (heetta &
vanproska glerungs og mislitun tanna hja ungbarninu) (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Anrif lymecyklins & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Hja rottum minnkadi tetracyklin pyngd
eistna, eistalyppa og sadbladra. Auk skerdingar & hreyfanleika seedisfrumna komu fram breytingar &
hlutfalli lifandi seedisfrumna og vefjameinafraedilegar breytingar i eistum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir & ahrifum a hafni til aksturs og notkunar véla hafa verid gerdar.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra vid notkun lymecyklins eru fra meltingarfeerum; 6gledi,

kvidverkur, nidurgangur (haegt er ad draga Ur pessum einkennum med pvi ad taka hylkin med maltid)
og fra taugakerfi; hofudverkur.



Alvarlegustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra vid notkun lymecyklins eru Stevens Johnson
heilkenni, bradaofnemisvidbrogd, ofsabjugur og haprystingur innan héfudkapu.

Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt:
Algengar (=1/100 til <1/10)
Tioni ekki pekkt  (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun

BI64 og eitlar Tioni ekki pekkt | Daufkyrningafaed
Bléoflagnafaed

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt | Bradaofnemisvidbrogd

Gedraen vandamal

Taugakerfi

Augu

Meltingarfeeri

Lifur og gall

HUd og undirhud

Tidni ekki pekkt

Algengar
Tioni ekki pekkt

Tioni ekki pekkt
Algengar

Tioni ekki pekkt

Tioni ekki pekkt

Tidni ekki pekkt

Ofnaemi
Ofsakladi
Ofsabjagur

punglyndi
Martradir

*Hofduverkur

Sundl
**Haprystingur innan
héfudkupu

*Sjéntruflanir

Ogledi
Kvidverkur
Nidurgangur

Uppmagalsverkur
Tungubdlga
Uppkdst

Garna- og ristilbdlga

Gula
Lifrarbolga

Utbrot sem likjast rodapoti

Ljésnaemi
Klaoi

Stevens Johnson heilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Tioni ekki pekkt | Hiti

fkomustad

Rannsoknanidurstoour Tioni ekki pekkt | Haekkun transaminasa
Haekkun alkalinfosfatasa i bl6di

Haekkun bilirdbins i blooi

*Klinisk einkenni sem eru m.a. sjontruflanir eda hofudverkur attu ad auka likur a ad haprystingur
innan héfudkdpu greinist.
**Gera skal hlé & medferdinni ef grunur er um aukinn prysting innan héfudkipu medan & medferd
med lymecyklini stendur).



Almennar aukaverkanir tetracyklina

Greint var fra géokynja haprystingi innan héfudkupu og Gtbungun hausamoéta hja ungbérnum vid
notkun tetracyklina, hugsanlega med einkennum svo sem héfudverk, sjontruflunum m.a. pokusyn,
sjonsvidstruflunum (scotomata), tvisyni eda varanlegu sjontapi.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun tetracyklina og geta paer komid fram med
lymecyklini: kyngingartregda, vélindabdlga, sar i vélinda, brisbolga, mislitun tanna, lifrarbilun,
dreifdir raudir ulfar.

Oedlilegur litur tanna og/eda vanproski glerungs geta komid fram ef Iyfid er gefid bérnum yngri en
8 ara.

Tilkynnt hefur verid um raudalosblédleysi, edsinfiklager og adra blédsjukdoma vid medferd med
tetracyklini.

Greint hefur verid fra bléonituraukningu utan nyrna sem tengist vefaukandi ahrifum sem geta aukist
med notkun pvagrasilyfja vid tetracyklinmedferd.

Eins og & vio um o6ll syklalyf getur ofvoxtur énaemra lifvera valdid candida sykingu,
syndarhimnuristilbélgu (ofvexti Clostridium Difficile), tungubdlgu, munnbélgu, leggangabdlgu eda
garna- og ristilbdlgu af véldum stafylokokka.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar. www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engin sérteek medferd er pekkt, en framkvaema skal magaskolun eins fljétt og unnt er. Veita skal
studningsmedferd eftir porfum og vidhalda rikulegri inntoku vokva.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Tetracyklin
ATC-flokkur: JOLAA04

Verkunarhattur

Tetracyklin hafa bakteriuhemjandi virkni i peirri péttni sem fzest i plasma og vefjum og eru virk gegn
innan- og utanfrumulifverum. Verkunarhattur peirra byggist a hindrun nymyndunar préteina i
ribdsémum. Tetracyklin hindra adgengi amindacyl-tRNA i bakteriunni ad mMRNA-
ribdsémkomplexnum med pvi ad tengjast 30S undireiningu ribdsémsins og hindra pannig ad
amindsyrur beetist vid vaxandi peptidkedjuna vid nymyndun proteina. Vid notkun i radlagori
medferdarpéttni takmarkast eiturverkanir peirra vid bakteriufrumur.

Verkunarhattur tetracyklina vid ad minnka sar af voldum prymlabdla hefur ekki verid skyrdur ad fullu.
Anrifin virdast hins vegar ad hluta tengjast bakteriueydandi virkni lyfjanna. Eftir inntoku hindra lyfin
vOxt neemra lifvera (adallega Propionibacterium acnes) & yfirbordi hidarinnar og minnka péttni frirra
fitusyra i hadfeiti. Pessi minnkun frirra fitusyra i htdfeiti getur verid 6bein afleiding hindrunar
lipasamyndandi lifvera sem umbreyta priglyserioum i friar fitusyrur eda verid bein afleiding truflunar
a lipasamyndun i pessum lifverum. Friar fitusyrur hvetja bdlumyndun og er talid ad peer orsaki
hugsanlega bolgin sar prymlabdla, t.d. bélur, graftarbolur, hniata, blédrur. Adrir verkunarheettir virdast
hins vegar einnig taka patt pvi kliniskur arangur vid medferd gegn prymlab6lum med notkun


http://www.lyfjastofnun.is/

tetracyklina til inntoku samsvarar ekki naudsynlega skerdingu & bakteriufléru hddarinnar eda minnkun
a innihaldi frirra fitusyra i huofeiti.

Onami

Tetracyklindnaemi hja propionibakterium tengist yfirleitt stakri stékkbreytingu (single point) i geninu
sem er takn fyrir 16S rRNA. Kliniskir stofnar, 6naemir fyrir tetracyklini, reyndust hafa cytdsin i stad
guanins i stddu sem samsvarar basa 1058 i Escherichia coli. Engar visbendingar eru um ad
stokkbreytingar i ribdsémum sé haegt ad flytja a milli 6likra stofna eda tegunda af propionibakterium,
eda & milli propionibakteria og annarra érvera & ho.

Onami fyrir tetracyklinum tengist yfirfeeranlegum onamispattum (mobile resistance determinants) i
baedi stafylékokkum og coryneform bakterium. pessir peettir geta hugsanlega borist & milli
mismunandi bakteriutegunda og jafnvel ettkvisla.

I &ttkvislunum premur er ekki haegt ad Gtiloka krossonaemi fyrir flokki makrélid-linksamin-
streptogramin syklalyfja.

Stofnar af propionibakterium sem eru 6naemir fyrir vatnsseeknu tetracyklinunum hafa krossénaemi fyrir
doxycyklini og geta eda geta ekki verid med skert éneemi fyrir mindcyklini.

Vidmidunarmork

I naverandi EUCAST téflum eru engin vidmidunarmdrk skrad fyrir Propionibacterium acnes.

Naemi fyrir tetracyklinum er tengist sampykktri bendingu

Tegundir sem algengt er ad séu nemar

Gram-jakveedar loftfeelnar

Propionibacterium acnes (kliniskir stofnar)*

*Jafnvel pd 6naemi fyrir propionibakterium i had greinist, parf pad ekki ad endilega ad valda
medferdarbresti, pvi bélgueydandi virkni tetracyklina verdur ekki fyrir ahrifum af 6naemi
markbakteriunnar.

5.2 Lyfjahvorf

Vid frasog er lymecyklin vatnsrofid hratt i virk tetracyklin og adra dvirka peetti. Obundid tetracyklin,
sem frasogast hratt, gefur medferdarpéttni i sermi (>1 mikrég/ml) i a.m.k. 12 kist. Medferdarpéttni
nast i sermi innan einnar klukkustundar og hamarkspéttni i sermi (2-3 mikrég/ml) naest innan 2-3 Klst.
Ef skammturinn er tvéfaldadur heekkar péttni i sermi um 80%.

Helmingunartimi lymecyklins i sermi er u.p.b. 10 Kkist.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar er pydingu hafa fyrir pann sem avisar lyfinu liggja fyrir, til vidbotar
peim er pegar hafa komid fram i 68rum koflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Votnud kisilkvoda
Magnesiumsterat

Botn hylkisins
Titantvioxio (E171)

Gelatin




Lok hylkisins

Indigbkarmin (E132)

Svart jarnoxid (E172)

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Gelatin

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

15 méanudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynna.

pynna: 16, 20, 21, 28, 56 og 100 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC hf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/14/097/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 28. nbvember 2014.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. oktober 2017.



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. 4gust 2023.



