SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Doxylin 100 mg toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Hyver tafla inniheldur doxycyklin samsvarandi 100 mg af vatnsfriu doxycyklini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Tafla.

Toflurnar eru gragular, kringlottar og kuptar, 9 mm i pvermal. Peer eru med deiliskoru og audkenndar
AL er a annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sykingar af voldum tetracyklinnaemra loftseekinna og loftfalinna Gram-jakvadra og Gram-neikvadra
sykla, chlamydia, mycoplasma, spirochaeta, rickettsia og actinomyceta.

Taka skal tillit til opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Skammtar eru hadir tegund sykingar. S¢ notadur steerri skammtur en meelt er med getur pad aukid tioni
aukaverkana. Avallt skal halda medferd afram i 1-2 s6larhringa eftir ad einkenni/hiti eru horfin.

Fullordnir og bérn 12 ra og eldri:

Fyrsti solarhringur: 2 téflur (200 mg) (i einum eda tveimur skommtum), fylgt eftir med
vidhaldsskammti sem er 1 tafla (100 mg) & s6larhring. Vid alvarlegum sykingum ma gefa 2 toflur 4
solarhring alla medferdina.

Born fra 8 4ra aldri og yngri en 12 ara (sja kafla 4.4):

Notkun doxycyklins til medferdar vid bradum skykingum hja bérnum 4 aldrinum 8 &ra up ad 12 ara
parf a0 réttleeta i adstedum par sem onnur lyf eru ekki tiltek, eru ekki likleg til ad vera ahrifarik eda
frabending er vid notkun peirra. I slikum tilfellum eru skammtar vid bradum sykingum:

Born <45 kg:

4,4 mg/kg fyrsta solahringinn (i einum eda tveimur skommtum) og 2,2 mg/kg naestu solahringa (i
einum eda tveimur skdommtum). Vid alvarlegri sykingum skal gefa allt ad 4,4 mg/kg allan
medferdartimann.

Born >45 kg:
Somu skammtastaerdir og fyrir fullordna.

Born undir 8 ara: Ekki 4 ad nota doxycyklin hja bornum undir 8 ara aldri vegna haettu 4 mislitun tanna
(sja kafla 4.4 0g 4.8).



Sértaekar sykingar:

Chlamydia trachomatis pvagrasarbolga: 100 mg tvisvar sinnum 4 sélahring i 7 daga eda 200 mg einu
sinni & s6lahring i 7 daga.

Klamydia eggjaleidarabolga: 100 mg tvisvar sinnum & s6larhring i 10 daga.

Ureaplasma urealyticum sykingar: 100 mg tvisvar sinnum 4 solarhring i 4 vikur (einnig skal
meohondla maka).

Vid langtimamedferd og skerta lifrarstarfsemi 4 ad fylgjast med sermispéttni og adlaga skammtinn.
Nota mé venjulega skammta doxycyklins handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, nema vid
alvarlega skerta nyrnastarfsemi en pa parf ad minnka skammtinn.

Lyfjagjof

Taka 4 toflurnar inn med léttri maltid og rikulegum vokva. Einnig ma hraera toflurnar ut i glasi af vatni
og pess skal pa gaett ad allt innihaldid sé drukkid. Ekki ma taka lyfid inn samtimis mjolk, jarn-
sambondum eda syrubindandi lyfjum.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Frabending er vid notkun Doxylin 4 medgongu. Ahztta vid notkun tetracyklina virdist adallega
vera vegna ahrifa 4 voxt tanna og beina (sja kafla 4.4).

- Tetracyklin skiljast ut i brjostamjolk og skal p.a.l. ekki nota samhlida brjostagjof (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Greint hefur verid fra alvarlegum htidvidbrogdum s.s. regnbogaroda, Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardrepi i hidpekju og Gtbrotum af voldum lyfja med fjolgun raudkyrninga og altaekum
einkennum (DRESS) hja sjuklingum sem fengid hafa medferd med doxycyklini (sja 4.8). Ef alvarleg
htdvidbrogd koma fram skal samstundis haetta medferd med doxycylini og hefja videigandi medferd.

Sumir sjuklingar med gormgerla sykingu geetu upplifad Jarisch-Herxheimer vidbrogd fljotlega eftir ad
meodferd med doxycyklini hefst vegna nidurbrots gormgerla. Upplysa skal sjuklinga um ad petta s¢
afleiding syklalyfjamedferdar sem yfirleitt gengur sjalfkrafa til baka.

Gaeta skal varuda pegar ad tetracyklin eru gefin sjuklingum med vodvaslenfar vegna moguleika a
vaegri voovaslakandi virkni.

Gzeta skal varGdar vid lifrarsjikdoma og alvarlega skerta nyrnastarfsemi. fhuga skal skammtaadlogun.
Fylgjast parf med plasmapéttni vio langtimamedferd.

Gzeta skal varudar gagnvart solarljosi medan 4 medferd stendur og i 2 vikur eftir ad henni lykur vegna
aukinnar hattu 4 ljosnami.

Greint hefur verid fra gookynja hakkun innankupuprystings hja unglingum og fullordnum sem fengid
hafa fulla medferdarskammta af tetracyklinum. Einkenni eru m.a. dskyr sjon, blinduflekkur og tvisyni.

Greint hefur verid fra tilfelllum um vélindabolgu og sar i vélinda hja sjuklingum sem fengu tetracyklin
i hylkja- og téfluformi p.m.t. doxycyklin. Flestir pessara sjiklinga toku lyfid rétt fyrir svefn eda med
of litlum vokva.



Born

Notkun tetracyklin lyfja & medan ad myndun tanna stendur (seinni helmingur medgoéngu, born fra
faedingu til allt ad 8 ara aldurs) getur valdid varanlegri mislitun tanna (gulum-graum-brunum). bessi
aukaverkun er algengari vid langtimanotkun lyfjanna en hefur komid fram vid endurteknar skammtima
medferdir. Einnig hefur verid greint fra vanproska glerungs. Einungis skal nota doxyciklin hja bérnum
undir 8 ara aldri pegar ad hugsanlegur 4vinningur er meiri en dhatta i alvarlegum eda lifshettulegurm
adstedum (t.d. Klettafjallasott) og engin 6nnur medferdarirredi eru moguleg.

b6 ad hetta 4 varanlegri mislitun tanna sé mjog sjaldgjeef hja bornum fra 8 4ra aldri til allt ad 12 ara

skal réttleeta notkun doxyciklins i adsteedum par sem 6nnur lyf eru ekki tilteek, eru ekki likleg til ad
vera ahrifarik eda frabending er vid notkun peirra.

Hjalparefni

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Syrubindandi lyf Syrubindandi lyf sem innihalda tvi- eda prigildar katjonir mynda klosam-

band med tetracyklinum og draga ur frasogi peirra.
Fordast skal samtimis notkun.

Segavarnarlyf Vio langtimamedferd med tetracyklinum hefur verid synt fram a beelingu
prétrombinvirkni. Pvi kann ad vera naudsynlegt ad minnka skammt sega-
varnarlyfsins.

Didanosin Didanosin 1 téfluformi inniheldur prigildar katjonir sem mynda klésamband

med tetracyklinum og minnka pannig frasogid.
Fordast skal samtimis notkun.

Fenobarbital, fenytoin ~ Vid langtimamedferd med pessum lyfjum styttist helmingunartimi
og carbamazepin doxycyklins pannig ad plasmapéttni pess helst ekki naeg i 24 klst. bvi parf a0
gefa doxycyklin tvisvar sinnum a sélarhring vid samhlida notkun.

Jarnsambond Samtimis notkun jarns til inntéku dregur Ur frasogi tetracyklina og pvi purfa
3 klst. a0 1ida & milli inntoku peirra. Jarn sem tekid er inn hemur lifrar-parma
hringrés doxycyklins, jafnvel eftir gjof i blasd.

Fordast skal samtimis notkun.

Kalsium Kalk sem tekid er inn samtimis tetracyklinum dregur ur frasogi peirra. Gefa
verdur lyfin med minnst 3 klst. millibili.

Probenecid Probenecid dregur tr pipluseytingu tetracyklina.
Rifampicin Rifampicin getur laekkad plasmapéttni doxycyklins, liklega vegna 6rvunar
efnaskipta.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Pungadar konur mega ekki nota tetracyklin.

Synt hefur verid fram 4 ad tetracyklin valda éafturkraefum skemmdum & ténnum og geta sest i beinvef
fosturs. bungudum konum er sérlega hatt vid lifrarskemmdum af véldum tetracyklina i storum
skommtum.



Sumar faraldsfraedilegar rannsoknir 4 pungudum konum sem h6fou notad tetracyklin 4 fyrsta pridjungi
medgongu syndu hugsanlega fjolgun minni hattar vanskapana (kvidslit og nedanras).  6drum rann-
soknum hefur ekki komid fram fjolgun vanskapana. Adgengilegar dyrarannsoknir eru ekki samhljoda
hvao vardar fosturskemmandi 4hrif.

Brjostagjof

Tetracyklin skiljast ut i brjéstamjolk. Hlutfallid mjoélk:plasma er 0,25-1,5. Fraedileg haetta er 4 ahrifum
4 tennur og bein barnsins. Samt sem adur hefur i einstokum tilfellum ekki verid synt fram 4 tetracyklin
i sermi barnsins. Ekki er heegt ad utiloka hettu 4 dhrifum & munn- og parmafloru barnsins. Konur sem
hafa barn 4 brjosti ettu ekki ad nota tetracyklin.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Doxycyklin hefur ekki ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram hja sjuklingum sem fa doxycyklin. Tidniflokkar eru
skilgreindir med eftirfarandi haetti: mjog algengar (1/10), algengar (1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Mjog sjaldgeefar: leggangabolga, endaparmsbdlga, syndarhimnuristilbélga og fjélgun 6naemra orvera.

Blod og eitlar
Mjog sjaldgeefar: blodlysublodleysi, blodflagnafad, daufkyrningafaed og raudkyrningager.

Oncemiskerfi

Sjaldgeefar: ljosnaemi

Mjog sjaldgeefar: ofneemisviobrogd, ofsakladi.

Tidni ekki pekkt: ofne@misbjugur, Jarisch-Herxheimer viobrogo (sja kafla 4.4)

Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar: godkynja haekkun innanktipuprystings.
Tidni ekki pekkt: hofudverkur.

Meltingarfeeri

Algengar: lystarleysi, 6gledi, uppkdst, nidurgangur.

Mjog sjaldgeefar: tungubdlga, munnbdlga.

Tioni ekki pekkt: meltingatruflun, vélindabdlga og sar i vélinda, svort lodin tunga og mislitun tanna*.

* Greint hefur verid frd afturkrefri mislitun 4 yfirbordi fullordinstanna vid notkun doxycvklins en ekki
er haegt a0 meta tioni utfra fyrirliggjandi gd6gnum.

Lifur og gall
Tidni ekki pekkt: tilfelli lifrareitrunar med skammyvinnri heekkun 4 nidurstodum ur profum a
lifrarstarfsemi, lifrarbolgu og gulu.

Hud og undirhu

Sjaldgeefar: exem

M;jog sjaldgeefar: naglarlos af voldum ljoss, regnbogarodasott, slimu- og hudarheilkenni, oflitun
haoar*.

Tioni ekki pekkt: atbrot s.s. drofnudrou- og rodapotsutbrot, Steven-Johnson heilkenni, eitrunardrep i
hadpekju, utbrot af voldum lyfja med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS),
endurtekin lyfjattbrot 4 sama stad.



*vi0 langvarandi notkun doxycyklins

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Godkynja heekkun innankupuprystings

Greint hefur verid fra gookynja haekkun innankupuprystings hja unglingum og fullordnum sem fengid
hafa fulla medferdarskammta af tetracyklinum. Einkenni eru m.a. dskyr sjon, blinduflekkur og tvisyni.
bessi einkenni ganga venjulega til baka pegar notkun lyfsins er hatt en greint hefur verid fra
varanlegri blindu.

Vélindabolga og sar 1 vélinda
Venjulega eru einkenni vélindabogu og sars i vélinda m.a. kyngingarsarsauki, brjostverkir og
kyngingartregda.

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Braoar eitranir doxycyklins eru fremur 6verulegar.

Medhondlun ofskommtunar: Magateeming, lyfjakol. Thuga ma skilun vid mikla ofskommtun og
nyrnabilun.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Breidvirkt syklalyf, tetracyklin. ATC flokkur: JOIAAOQ2.

Verkunarmati: Bakteriuhemjandi ahrif vegna homlunar & nymyndun préteina i 6rverum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Doxycyklin frasogast naestum pvi ad fullu (73-95%) eftir inntoku. Olikt 63rum tetracyklinum
hefur faeda litil ahrif & frasogid (mjoélkurafurdir).

Dreifing: Proteinbinding: U.p.b. 90%. Dreifingarrammal: 0,75 1/kg. Meoferdarpéttni i sermi
(1 mikrog/ml) neest eftir 2 klst. og hamarkspéttni i sermi (3-5 mikrog/ml) neest eftir u.p.b. 3 klst.
Doxycyklin er fituleysanlegra en tetracyklin og dreifist mikio i vefi og likamsvessa.

Umbrot: Umbrotnar ad litlu leyti.

Brotthvarf: Helmingunartimi: U.p.b. 16-18 klst. eftir stakan skammt sem lengist 1 u.p.b. 22 klst. eftir
endurtekna skammta. Doxycyklin skilst Gt i haegdum, einkum sem 6virk samtenging eda mogulega
sem klobinding, 40-60% skiljast ut 1 pvagi. Flyst med lifrar-parmahringras. Minnkud nyrnastarfsemi
hefur litil hrif & brotthvarfstima.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem mali skipta fyrir 6ryggi lyfsins liggja fyrir.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulosi

Talkum

Natriumkroskarmell6si

Povidon

Magnesiumsterat.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkningar (PVC/al).

Pakkningasteerdir: 8 téflur, 10 toflur, 15 toflur, 20 téflur og 30 toflur.
Stakskammtapakkning: 50 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

8. MARKADPSLEYFISNUMER

IS/1/08/119/01.



9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 16. mai 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

27. névember 2025.



