FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Doxyferm

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
doxycyklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Doxyferm ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Doxyferm

3. Hur Doxyferm anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Doxyferm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Doxyferm ar och vad det anvands for

Doxyferm ar ett antibiotikum som foérhindrar bakteriernas tillvaxt.

Doxyferm anvands vid behandling av lunginflammation, akut férsamring av kronisk luftrérskatarr (bronkit),
Chlamydiainfektioner i urin- och kdnsorganen. Borreliainfektioner efter fastingbett. Doxyferm anvands aven
vid akut bihdleinflammation till patienter som ar éverkansliga mot penicilliner eller da behandling med
penicilliner inte givit 6nskad effekt.

2.Vad du behover veta innan du ges Doxyferm

Du ska inte ges Doxyferm

- Om du ar allergisk mot doxycyklin, tetracykliner eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- Om du ar gravid eller planerar att bli gravid

- Om du ammar
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Doxyferm om du har myastenia gravis (en sjukdom som férsvagar
musklerna).

Under tandutvecklingen (barn under 8 ar, spadbarn) ska Doxyferm endast anvandas pa bestdamd ordination
av lakare darfor att denna typ av lakemedel (tetracykliner) kan paverka tandemaljen sa att den missfargas
eller utvecklas ofullstandigt och pa grund av inlagring i det véxande skelettet.

Det kan finnas omstandigheter (t ex svara eller livshotande tillstand), dar din lakare kan bestdmma att
nyttan dvervager risken och Doxyferm ska ordineras till barn under 8 ar.

Pa grund av risken for allergiska hudreaktioner bér du undvika solning, aven solning i solarier, under
behandlingstiden och ytterligare minst 5 dygn efter det att behandlingen har avslutats.

Kontakta lakare om du far ldngvarig och/eller besvarande diarré.

Andra lakemedel och Doxyferm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Féljande lakemedel bér undvikas vid behandling med Doxyferm:

antacida (fér behandling av sura uppstétningar)

jarnmedicin

kinapril (mot hdgt blodtryck)

didanosin (mot virusinfektioner)

atovakvon (mot lunginflammation (pneumocystis carinii) och malaria)
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® isotretinoin (fér behandling av svara former av akne)

Samtidig behandling med féljande lakemedel kan minska effekten av Doxyferm

® kalcium (bor tas minst 3 timmar fore eller efter Doxyferm)
® rifampicin (mot tuberkulos)
® fenobarbital, fenytoin eller karbamazepin (mot epilepsi)

Om du vid langtidsbehandling samtidigt anvander antikoagulantia (ldkemedel som minskar blodets formaga
att levra sig) ska du tala med din lakare innan du anvander Doxyferm, eftersom dosen for antikoagulantia
kan behdva sankas.

Doxyferm med alkohol

Effekten av Doxyferm kan paverkas vid samtidigt intag av alkohol.

Graviditet och amning

Det finns risk for fosterskadande effekter. Doxyferm far darfér inte anvandas under graviditet.
Doxyferm gar éver i modersmjdlk. Doxyferm far darfor inte anvandas om du ammar.
Korformaga och anvandning av maskiner

Doxyferm har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur Doxyferm anvands

Dosen bestams av lakaren som avpassar den individuellt for dig.

Lakaren kommer att forklara for dig exakt hur mycket Doxyferm du kommer att fa likaval som hur ofta och
hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den &r.

Din lakare kommer att ge varje dos genom langsam infusion (dropp) via en ven ut i blodomloppet.
Infusionstiden kan variera fran % timme till 6 timmar.

Rekommenderad dos for vuxna och barn fran 12 ar: 200 mg den férsta dagen (vid ett eller tva
infusionstillfallen) foljt av en underhallsdos pa 100 mg/dag. Behandlingstiden beror pa infektionen som
behandlas.

Anvandning for barn fran 8 till 12 ar:

For barn i dldern fran 8 ar upp till 12 ar ska Doxyferm endast anvandas nar andra lakemedel inte &r
tillgangliga eller inte kommer att vara effektiva. Under sddana omstandigheter ar de vanliga doserna:

For barn som vager 45 kg eller mindre:

Forsta dagen: 4,4 mg for varje kg kroppsvikt (vid ett eller tva infusionstillfallen), sedan 2,2 mg for varje kg
kroppsvikt (vid ett eller tva infusionstillfallen) fran och med den andra dagen. Behandlingstiden beror pa
infektionen som behandlas.

Vid allvarligare infektioner ska upp till 4,4 mg for varje kg kroppsvikt ges under hela behandlingen.

For barn som vager 6ver 45 kg: samma som rekommenderad dos fér vuxna.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart sjukvardspersonal om du far nagot av féljande:

® Hastigt uppkomna hudutslag, feber, andningssvarigheter och/eller ansiktssvullnad (anafylaktisk
reaktion). Lakaren kan behdva avbryta din behandling.

® Hudférandringar eller en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor
eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (erythema multiforme,
mukokutant syndrom).

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

Dessa biverkningar ar sallsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.
Andra biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
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® |llamaende, krakningar, diarré.
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Hud- och nasselutslag
® (Overkanslighet mot solljus (se dven avsnittet "Varningar och férsiktighet”).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

Minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

Nagelavlossning

Forhojt tryck i huvudet (som kan ge symtom i form av huvudvark eller nedsatt synskarpa)
Inflammation i tjocktarmen

Lakemedelsreaktion som kan yttra sig som feber, hudutslag, férandrad blodbild, forstorade
lymfkortlar och paverkan pa inre organ (DRESS-syndrom).

Okéand frekvens (forekommer hos okant antal anvandare):
® missfargning och/eller minskad tillvaxt av tander

Svampdvervaxt i munnens eller slidans slemhinnnor kan ibland uppsta beroende pa att den normala
bakteriefloran paverkats, och kan orsaka inflammation. Om besvar upptrader och kvarstar under flera dagar
eller upplevs som svara, kontakta lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Doxyferm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Doxyferm koncentrat till infusionsvatska ar ljuskansligt och ska darfér férvaras i ytterkartongen. Forvaras i
kylskap (2°C - 8°C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Efter spadning bér infusionsldsningen férbrukas inom 6 timmar. Losningen ska skyddas mot direkt solljus.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Den aktiva substansen ar doxycyklin. 1 ml koncentrat till infusionsvatska innehaller doxycyklinhyklat
motsvarande 20 mg doxycyklin.

® (Qvriga innehdllsdmnen &r etanolamin, magnesiumkloridhexahydrat, povidon, acetylcystein och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Koncentrat till infusionsvatska, [6sning.
Klar, gulaktig vatska.
Glasampuller 5 x 5 ml. 1 ampull @ 5 ml innehaller 100 mg doxycyklin.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning

Nordic Drugs AB
Box 300 35
200 61 Limhamn

Denna bipacksedel godkandes senast den 2024-03-19

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

Egenskaper hos ldkemedelsformen
Doxyferm koncentrat till infusionsvatska har pH 5,6 (5,1-6,1).

Blandbarhet

Doxyferm koncentrat till infusionsvatska ar blandbart med féljande infusionslésningar:
Glukos 50 mg/ml

Glukos 100 mg/ml

Natriumklorid 9 mg/ml

Ringer-Acetat

Vamin-Glukos 9 g N/I

Observera att endast klara |6sningar ska anvandas. Generellt galler att andra farmaka inte ska tillsattas
infusionslésningen.

Férdigstéallande av infusionslésning

100 mg (ampull 5 ml) blandas med 100 ml lamplig infusionslésning (se under Blandbarhet). Denna
spadning ger en koncentration av 1 mg/ml. Losningar med lagre koncentration an 0,1 mg/ml eller hégre an
1 mg/ml ska inte anvandas.

Rekommenderad infusionstid

Dosering enligt lakares ordination.

100 mg Doxyferm i 100 ml alternativt 100-200 mg i 200 ml ges under %:-2 timmar, eller 100-200 mg i
500-1000 ml under 2-4 timmar. Infusionstiden kan varieras fran % timme till 6 timmar. Infusionstiden far
dock inte understiga ¥ timme.

Hallbarhet
Efter spadning bor infusionsldsningen forbrukas inom 6 timmar. Losningen ska skyddas mot direkt solljus.
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Férvaring
Doxyferm koncentrat till infusionsvatska ar ljuskansligt och ska darfér férvaras i ytterkartongen. Forvaras i
kylskap (2°C - 8°C).
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