Indlaegsseddel: Information til brugeren

Oracea 40 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
doxycyclin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Du kan finde den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Oracea
Sadan skal De tage Oracea

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk~

1.  Virkning og anvendelse

Oracea indeholder det aktive stof doxycyclin og er et leegemiddel til voksne, der anvendes til at
reducere filipenser eller rade knopper i ansigtet, som er forarsaget af en hudsygdom, der hedder
rosacea.

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

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Oracea

Tag ikke Oracea

- hvis De er allergisk over for medicin af tetracyklin-typen, herunder doxycyclin eller minocyclin
eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis De er gravid, bar De ikke anvende Oracea fra den 4. maned, da det kan skade det ufadte
barn. Hvis De har mistanke om, eller hvis De finder ud af, at De er gravid, mens De tager
Oracea, skal De omgaende kontakte Deres lage.

- I kombination med retinoider (leegemidler, der bruges i behandlingen af visse hudsygdomme
sdsom svar akne) administreret ved oral rute (se pkt Brug af anden medicin sammen med
Oracea)

- hvis De har en lidelse, der medfgrer mangel pa syre i maven (aklorhydri), eller hvis De er
blevet opereret i den gvre del af tarmene (kaldet duodenum).

Oracea ma ikke tages af spaedbgrn og barn under 12 ar, da det kan medfare permanent misfarvning af
teenderne eller problemer med tandudviklingen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Oracea ma ikke anvendes til behandling af infektioner forarsaget af bakterier.
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Kontakt legen eller apotekspersonalet far De bruger Oracea hvis:

- De har en leversygdom

- De tidligere har vaeret praedisponeret for candidiasis overveekst, eller hvis De i gjeblikket har en
geer- eller svampeinfektion i munden eller i vagina

- De lider af en muskelsygdom, der kaldes myasteni (myasthenia gravis)

- De lider af colitis (betaendelse i tyktarmen)

- De har irritation eller sar i spisergret

- De har den type rosacea, der pavirker gjnene

- De udsatter Deres hud for staerk solskin eller kunstigt sollys, da nogle mennesker, der tager
medicin med det aktive stof, doxycyclin, kan fa svaere solforbraendinger. De ber overveje at
bruge solcreme for at reducere risikoen for solforbraendinger. Hvis Deres hud bliver solskoldet,
skal De holde op med at tage Oracea

- De har faet at vide af leegen, at De ikke kan tale visse sukkerarter.

Oracea kan forarsage permanent misfarvning af teenderne.

Under behandlingen med Oracea skal De tale med Deres lage eller apotekspersonalet hvis:

- De far kraftig, langvarig eller blodig diarré under eller efter brug af Oracea. Fortel det straks
til legen, da det kan vare ngdvendigt at afbryde behandlingen. Det kan veare tegn pa
tarmbetaendelse (pseudomembrangs colitis), som kan forekomme efter behandling med
antibiotika.

Tag Oracea ngjagtigt som ordineret af Deres lege. Hvis De tager mere end den foreskrevne dosis,
gger det muligvis risikoen for, at tarmbakterier bliver modstandsdygtige over for Oracea.

Brug af anden medicin sammen med Oracea
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Oracea og visse andre laegemidler vil muligvis ikke virke korrekt, nar de tages samtidig. Fortel Deres

lege om anden medicin, De tager, eller som De planlagger at tage, mens De tager Oracea.

- Oracea bgr ikke anvendes samtidig med medicinen isotretinoin pa grund af risikoen for gget
tryk i hjernen. Isotretinoin ordineres til patienter med alvorlige tilfeelde af akne.

- De ma ikke tage antacider (mod sur mave), multi-vitaminer eller andre produkter, der
indeholder kalk (sdsom malk og malkeprodukter samt frugtsaft, der indeholder kalk),
aluminium, magnesium (herunder quinapril-tabletter, som tages mod for hgjt blodtryk), jern
eller bismuth eller kolestyramin, aktivt kul eller sukralfat for 2 til 3 timer efter indtagelse af
Oracea. Disse typer medicin kan nedsatte virkningen af Oracea, hvis de tages samtidig.

- Andre behandlinger for mavesar eller halsbrand kan ligeledes nedsatte virkningen af Oracea,
og de bar ikke tages fer mindst to timer efter indtagelse af Oracea.

- Hvis De tager blodfortyndende medicin, vil Deres lege muligvis vaere ngdt til at eendre
doseringen af Deres blodfortyndende medicin.

- Hvis De tager visse behandlinger for diabetes, vil Deres lege muligvis veere ngdt til at
undersgge, hvorvidt Deres dosis af diabetes-behandlingen skal a&ndres.

- Oracea kan ggre visse antibiotika, herunder penicilliner, mindre effektive.

- Indtagelse af barbiturater (sovepiller eller Kkorttidsvirkende smertelindrende medicin),
rifampicin (mod tuberkulose), carbamazepin (mod epilepsi), diphenylhydantoin og phenytoin
(epileptiske anfald), primidon (krampestillende) eller cyclosporin (i forbindelse med
organtransplantation) kan reducere det tidsrum, hvor Oracea forbliver aktivt i kroppen.

- Brug af Oracea sammen med narkosemidlet methoxyfluoran kan give alvorlig skade pa
nyrerne.

Brug af Oracea sammen med mad og drikke
Tag altid Oracea sammen med rigelige meengder vand for at skylle kapslen ned, da dette nedsatter
risikoen for irritation eller sardannelse i halsen eller spisergret.
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Indtag ikke melk eller malkeprodukter pa samme tidspunkt som Oracea, da disse produkter
indeholder kalk, som kan nedsette virkningen af Oracea. Vent 2 til 3 timer efter, at De har taget deres
daglige dosis Oracea, inden De drikker eller spiser meelkeprodukter.

Graviditet og amning
Oracea ma ikke anvendes under graviditet, da det kan medfgre permanent misfarvning af tenderne
hos det ufgdte barn.

Oracea ber ikke anvendes i lengere perioder af ammende mgdre, da det kan medfgre misfarvning af
teenderne og reducere knoglevaksten hos det ammende barn.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Oracea pavirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Oracea indeholder sukker (sukrose) og allura rgd AC aluminiumlak (E129). Hvis Deres leege har

fortalt Dem, at der er visse sukkerstoffer, De ikke kan tale, skal De kontakte Deres lege, inden De
tager denne medicin.

Blaekket, der anvendes til at skrive pa kapslen indeholder allura red AC aluminiumlak (E129), som
kan forarsage allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal De bruge Oracea

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Den anbefalede dosis er én kapsel Oracea hver dag om morgenen, pa tom mave og helst mindst en
time for eller to timer efter et maltid. Synk kapslen hel; kapslen ma ikke tygges.

De skal tage Oracea sammen med et stort glas vand, mens De sidder ned eller star op. Dette vil hjlpe

med til at undga irritation i halsen.

Hvis De har taget for meget Oracea
Hvis De tager en overdosis af Oracea, er der risiko for beskadigelse af lever, nyrer eller bugspytkirtel.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Oracea, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De faler Dem utilpas).

Hvis De har glemt at tage Oracea
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte kapsel.

Hvis De holder op med at tage Oracea
De bear fortsaette med at tage Oracea, indtil Deres laeege forteller Dem, at De skal standse.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever en eller flere af falgende bivirkninger, skal du snarest muligt kontakte din leege:



. Jarisch-Herxheimer-reaktion, som medfgrer feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter og
hududslat, som typisk er selvbegransende. Den opstar kort tid efter opstart af behandling med
doxycyclin for infektioner med spirokeeter som f.eks. borrelia.

Almindelige bivirkninger
Folgende bivirkninger kan optreede almindeligt (pavirker 1 til 10 ud af 100 brugere) under
behandlingen med Oracea:

. Beteendelse i naese og hals

. Beteendelse i bihulerne

. Svampeinfektion

. Angst

. Hovedpine

. Haijt eller forhgjet blodtryk

. Diare

. Smerte i den gvre del af maven

. Mundtgrhed

. Rygsmerte

. Smerte

. /ndringer i nogle blodprgver (mangden af sukker i blodet eller &ndring i pregver af
leverfunktion).

Bivirkninger af ukendt frekvens (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).
Falgende bivirkninger kan forekomme under behandling med Oracea:

. @get tryk i hjernen

. Hovedpine

Sjeeldne bivirkninger
Folgende bivirkninger kan optreede sjeldent (pavirker 1 til 10 ud af 10.000 brugere) under
behandlingen med den type medicin, som Oracea tilhgrer (tetracykliner):

. Allergiske reaktioner (overfalsomhedsreaktioner) i hele kroppen*

. /ndringer i antallet eller typen af visse blodceller
. @get tryk i hjernen

. Betendelse i den membran, der omgiver hjertet

. Kvalme, opkastning, diare, anoreksi

. Leverskade

. Udslet i huden eller neeldefeber

. Unormal reaktion i huden over for sollys

. Forhgjet niveau af urea i blodet

Meget sjeldne bivirkninger
Falgende bivirkninger kan optreede meget sjaeldent (pavirker feerre end 1 ud af 10.000 brugere) under
behandlingen med den type medicin, som Oracea tilhgrer (tetracykliner):

. Allergisk reaktion, der medfarer haevelse af gjne, laeber eller tunge*

. Gerinfektion rundt om endetarmsabningen eller kansdelene

. Beskadigelse af de rade blodlegemer (hemolytisk anzmi)

. Brun-sort mikroskopisk misfarvning af skjoldbruskkirtelvaevet er blevet indberettet i

forbindelse med langvarig brug af tetracykliner. Skjoldbruskkirtelfunktionen er normal
. @get tryk i hjernen hos spaedbgrn

. Betaendelse i tungen

. Synkebesveer

. Betendelse i tarmene

. Betendelse eller sardannelse i spisergret

. Betendelse i huden, der medfarer skeldannelse
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. Forvaerring af den immunsystemsygdom, der kaldes systemisk lupus erythematosus (SLE)

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

De falgende sideeffekter kan forekomme under behandling med den klasse af leegemidler, som Oracea
tilharer (tetracykliner):

. Lasning af neglen fra neglelejet efter udsattelse for solen

* Kontakt omgaende Deres lege, eller henvend Dem pa skadestuen, hvis De far bivirkninger sdsom
havelse i ansigt, leeber, tunge og hals, andedratshesveer, neldefeber eller klgende hud eller gjne, eller
hurtige hjerteslag (palpitationer), og hvis De faler, at De skal besvime. Disse bivirkninger kan vaere
symptomer pa en sver allergisk reaktion (overfglsomhedsreaktion).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan

ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Oracea efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Oracea indeholder:
Aktivt stof: doxycyclin. Hver kapsel indeholder 40 mg doxycyclin (som monohydrat).

@vrige indholdsstoffer:

Hypromellose, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), triethylcitrat, talkum,

titaniumdioxid, makrogol 400, gul jernoxid, red jernoxid, polysorbat 80, sukkersfaerer

(majsstivelse, sukrose).

Kapsler: gelatine, sort jernoxid, red jernoxid, gul jernoxid, titaniumdioxid.

Trykblaek: shellak, propylenglykol, sort jernoxid, indigokarmin aluminiumlak, allura rgd AC
aluminiumlak (E129), brilliant blue FCF aluminiumlak, kinolingult aluminiumlak.

Udseende og pakningsstarrelser
Oracea er en hard kapsel med modificeret udlgsning.
Kapslerne er beige og patrykt “GLD 40”.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Oracea findes i pakninger indeholdende 14, 28 eller 56 kapsler (ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart).

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

tel: +46 18 444 0330

fax: +46 18 444 0335

e-mail: nordic@galderma.com

Fremstiller:

Patheon France, 40 boulevard de Champaret
38300 BOURGOIN JALLIEU

Frankrig

eller

Laboratoires GALDERMA, Zone Industrielle Montdésir
74540 Alby sur Chéran, Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
DK, EL, ES, FI, IS, SE, NO - Oracea 40 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde

DE, AT, - Oraycea 40 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
BE, FR, NL, UK, IE, IT, PL, PT, LU - Efracea 40 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2020



