S SANDOZ

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vibradox®, 100 mg og 200 mg, tabletter
Doxycyclin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
e Gem indlegssedlen. Du fa brug for at leese den igen.
e Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret Vibradox til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Vibradox
Sadan skal du tage Vibradox

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Vibradox er et antibiotikum af tetracyclingruppen.

Vibradox anvendes til behandling af:
e Infektioner forarsaget af bakterier, som er fglsomme over for tetracyliner
e Inhalationsinfektioner forarsaget af miltbrandbakterier
e Borreliose, som er en infektionssygdom, hvor smitten overfares til mennesker via bid fra
menneskelus eller flater. Borreliose kan forekomme i flere varianter.

Leegen kan have givet dig Vibradox for noget andet. Fglg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE VIBRADOX
Tag ikke Vibradox, hvis:
e Du er overfglsom over for doxycyclin, andre tetracyliner eller over for et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer
e Duergravid.

Ver ekstra forsigtig med at tage Vibradox

e Vibradox bar ikke anvendes til barn under 12 ar, da Vibradox kan pavirke knoglevaksten hos barn
samt dannelsen af tender (hovedsageligt i fostertilstanden og hos barn op til 8 ar) samt medfare
gul-gra-brun-misfarvning af teenderne hos barn.

o Forsigtighed udvises ved nedsat leverfunktion eller ved samtidig indtagelse af andre leegemidler
som pavirker leverfunktionen

o Der kan forekomme tyktarmsbetaendelse under behandlingen. Kontakt derfor leegen ved langvarig
eller voldsom diarré.

e Der er set tilfelde af betendelse samt sardannelse i spisergret, hvilket kan forebygges ved at undga
at indtage tabletterne far sengetid.
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o Ved langtidsbehandling med Vibradox bar der regelmaessigt foretages laboratorieundersggelser af
blod, nyre- og leverfunktion.

e Hos nogle personer opstar gget lysfalsomhed, derfor bar direkte sollys samt ultraviolet lys
(solarium) undgas. Lysfalsomheden kan vare op til 5 dage efter behandlingen er afsluttet.

e Vibradox kan forverre tilstanden af SLE (sygdom i immunsystemet, som pavirker bindevavet)

¢ Vibradox ber ikke anvendes til patienter som lider af porfyri (en arvelig sygdom, som medfarer
gget udskillelse af farvestoffer i blodet)

e Huvis du har nedsat eller ingen saltsyreproduktion eller er i behandling med lzegemidler som
nedseetter saltsyreproduktionen i maven, kan optagelsen af Vibradox nedsettes.

Brug af anden medicin
Hvis du tager Vibradox samtidig med visse andre liegemidler (se eksempler nedenfor), kan behandlingen
med disse og Vibradox pavirkes.

Dette geelder iseer for:

o Lagemiddelstoffet warfarin (virker blodfortyndende)

o Lagemidler eller fadevarer, der indeholder jern, aluminium, calcium eller magnesium f.eks.
syreneutraliserende midler, jernpraeparater og maelkeprodukter. Der skal derfor ga mindst 3 timer
mellem du tager Vibradox og denne type leegemidler eller fadevarer.

o Barbiturater (gruppe af legemidler, som anvendes fortrinsvist til sgvnproblemer, nervgsitet, angst
0g som epilepsimedicin)

e Carbamazepin og phenytoin (epilepsimedicin)

Samtidig behandling med penicillin produkter frarades, da Vibradox kan nedsette virkningen af disse.
Kontakt din leege, hvis du indtager nogen af ovenstaende leegemiddelstoffer eller er i tvivl.

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gaelder
ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturlegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Vibradox sammen med mad og drikke
Vibradox tages i forbindelse med et let maltid eller sammen med et glas vand.

Vibradox ma ikke tages sammen med malkeprodukter, da det kan nedsztte virkningen af Vibradox. Der
skal ga 3 timer mellem du tager Vibradox og meaelkeprodukter

Vibradox bgr ikke tages sammen med alkohol, da dette kan forgge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Du ma ikke tage Vibradox, hvis du er gravid, da der kan veere risiko for fosterskade. Sparg laegen til rads.

Amning:
Vibradox bliver udskilt i modermaelken. Hvis du ammer, ma du ikke tage Vibradox.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vibradox pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Vibradox

Vibradox indeholder ricinusolie, hydrogeneret, som kan give mavebesver og diarre.
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3. SADAN SKAL DU TAGE VIBRADOX
Tag altid Vibradox ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er:
Voksne: 200 mg det farste dagn efterfulgt af 100 mg 1 gang daglig.
Born: Vibradox ber ikke anvendes til bgrn under 12 ar

Inhalationsinfektioner forarsaget af miltbrand
Voksne: 100 mg 2 gange daglig i 60 dage.

Barn som vejer mindre end 45 kg: 2,2 mg/kg legemsvagt 2 gange daglig i 60 dage.
Barn som vejer 45 kg eller mere: Samme dosis som voksne.

Behandling af tilbagevendende feber overfart af flater og lus (borrelia recurrentis og borrelia
duttonii):

Voksne: 100-200 mg som enkeltdosis afheengig af sverhedsgrad.

For at nedseette risikoen for vedvarende eller opblussende feber anbefales det at behandle med 1 tablet hver
12. time i 7 dage.

Behandling af de tidlige stadier 1 og 2 af borreliose (borrelia burgendorferi)
Voksne: 100 mg 2 gange daglig i 10-60 dage, afhengig af symptomer og effekt af behandlingen.

Bgrn under 8 ar: Behandling med Vibradox anbefales ikke.
Barn over 8 ar: 1-2 mg/kg 2 gange dagligt (maksimalt 100 mg/dosis).

Nedsat nyrefunktion: Det er ngdvendigt at justere dosis. Fglg leegens anvisninger.

Tabletterne kan deles. Drik eventuelt et glas veaeske, dog ikke mealkeprodukter, samtidig med indtagelse af
Vibradox.

Hvis du har taget for mange Vibradox
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Vibradox, end der star her, eller mere
end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Vibradox
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Vibradox

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Vibradox kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

e Udslat herunder hudreaktioner, som fglge af lysfalsomhed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
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e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue.

e Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. pludseligt hududslat,
andedraetsbesvar, besvimelse. Kan veere livsfarligt. Ring 112

e Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og havede ben pga. betendelse i hjertesaeekken. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Forvarring af bindevevslidelsen SLE (Systemisk Lupus Erythematosus). Kontakt laegen.

e Udstaende fontaneller (blgde omrader pa hovedet) hos spaedbgrn og gget tryk i hovedet hos voksne
(intrakraniel hypertension).

e Svaekkelse af vaeev og muskelmasse.

e Diarre til tider blodig pga. beteendelse i tarmen. Kontakt lagen.

e Pavirkning af leverens funktion herunder leverbeteendelse. Hvis du far gulsot, skal du kontakte
lzege eller skadestue.

e Alvorligt hududslaet med betendelse og afstedning af huden gverste lag. Kontakt leege eller
skadestue.

o Bleaereformet udslet og beteendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt laege eller skaldestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Markergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst. Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e Kvalme

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Hovedpine
e Opkastning, diarré, betendelse i tungen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem end 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorlig. Hvis di far feber, skal du kontakte laege eller
skadestue.
e Mindre blgdning i hud og slimhinder.
Udsleet (n&ldefeber) og heevelser. Kan veere alvorlig. Tal med lsegen. Hvis der er havelser i ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.
Andengd og Andedraetsbesveer.
Havede fadder, ankler og hander.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Hurtig puls. Kan blive alvorlig. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Susen for grerne (tinnitus).
Mavesmerter, appetitmangel, synkebesvar, sure opstad / halsbrand.
Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesveer pga. beteendelse i spisergret. Kontakt legen.
e Rgdmen. Skare negle
e Muskel- og ledsmerter

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vearre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.
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Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til L&egemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsen netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Vibradox efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Vibradox tabletter 100 mg og 200 mg indeholder
e  Aktivt stof: doxycyclin henholdsvis 100 mg og 200 mg.
o (vrige indholdsstoffer: cellulose, mikrokrystallinsk; silica, kolloid vandfri;
natriumstivelsesglycollat; povidon; ricinusolie, hydrogeneret og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Vibradox er runde, flade, gule tabletter med delekaerv pa den ene side.
Pakningsstarrelser

Vibradox 100 mg: 10 stk., 20 stk. og 100 stk.

Vibradox 200 mg: 10 stk. og 20 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret Oktober 2010
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