FASS ()

Tetralysal®

Galderma Nordic
Kapsel, hard 300 mg
(gul/rod, 7,2x21,7 mm)

Tetracyklinderivat

Aktiv substans:
Tetracyklin

ATC-kod:
JO1AA04

Lakemedel fran Galderma Nordic omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Tetralysal® kapsel, hard 150 mg och 300 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-11-19.

Indikationer
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Akuta exacerbationer av kronisk bronkit. Pneumoni orsakad av
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia psittaci (ornitos) eller
Chlamydia pneumoniae (TWAR). Urogenitala infektioner orsakade
av Chlamydia trachomatis. Mattlig till svar acne vulgaris i ansiktet.

Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen, tetracyklinderivat
eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

- Samtidig behandling med orala retinoider (se avsnitt
Interaktioner).

Dosering

Vuxna
Normaldosering for vuxna: 300 mg morgon och kvall.

Mattlig till svar acne: Startdos ar 300 mg morgon och kvall. Ett gott
terapisvar brukar ses inom 4-12 veckor, varefter dosen ofta kan
sankas till 300 mg dagligen. En behandlingsperiod om 6 manader
eller langre ar ofta aktuell. Behandlingsuppehall gérs om mojligt
under sommaren,

Administreringssatt

FOr att undvika paverkan pa esofagus ska kapslarna svaljas hela
tillsammans med minst 1/2 glas vatten och i uppratt lage (ej i
liggande stallning). Tetralysal kan intas i samband med maltid.

Det bor beaktas att utsondringshastigheten for tetracykliner ar
sankt vid njurinsufficiens, varfor aven normal dosering kan leda till
ackumulation. Under dessa forhallanden rekommenderas sankt
dosering och eventuell kontroll av serumnivan.
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Varningar och forsiktighet

Barn under 8 ar bor endast behandlas med lymecyklin pa strang
indikation, pa grund av inlagring i det vaxande skelettet samt risk
for emaljhypoplasi.

Nedsatt njurfunktion
Vid nedsatt njurfunktion foreligger risk for ackumulering i serum
och vavnader med eventuell levertoxicitet som foljd.

Diarré/pseudomembrands kolit
Diarré/pseudomembrands kolit orsakad av Clostridium difficile
forekommer. Patienter med diarré skall darfor foljas noggrant.

Fotosensitivitet

Pa grund av risken for fotosensitivitet bor patienter instrueras att
undvika direkt exponering for solljus och ultraviolett stralning
under behandlingstiden.

Galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption

Tetralysal 150 mg kapslar innehaller laktos. Patienter med nagot av
foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.

Myastenia gravis
Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med myastenia
gravis vilka kan utséattas for risken att tillstandet forsamras.

Systemisk lupus erythematosus
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Tetralysal kan orsaka forsamring av systemisk lupus
erythematosus.

Interaktioner

Kombinationer som bor undvikas:

" Orala retinoider och vitamin A (mer an 10 000 IE/dag): Risk for
intrakraniell hypertension.

- Antacida innehallande di- eller tri-valenta katjoner bildar
chelat-komplex med tetracykliner och forsamrar deras
absorption. Natriumbikarbonat har rapporterats hamma
absorptionen av tetracykliner till foljd av pH-forandringen.

~ Kinapril: Kinapril tabletter innehaller magnesium som bildar
chelat-komplex med tetracyklin och darmed forsamrar deras
absorption.

" Didanosin: Didanosin i form av tabletter innehaller trivalenta
katjoner som bildar chelat-komplex med tetracyklin och
darmed forsamrar deras absorption. Experimentella studier
saknas dock.

Vissa biverkningar har rapporterats vid anvandning av
tetracyklinbehandling i kombination med litium; en interaktion
mellan litium och tetracyklinklassen ar en erkand interaktion.
Specifikt kan en kombination av lymecyklin och litium orsaka en
okning av litiumnivaerna i serum.

Kombinationer dar dosanpassning bor ske:

Zink, calcium, tvavaért jérn, sukralfat: Vid samtidig tillforsel hammar
preparaten absorptionen av tetracykliner. Medlen bor doseras med
minst 3 timmars mellanrum. Observera att kalcium i mjolk kan ha
samma effekt.
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Antikoagulantia: Effekten av perorala antikoagulantia ev
kumarintyp kan 0ka med okad risk for blodning.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Graviditet

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt
Prekliniska uppgifter). Tetracykliner passerar over
placentabarriaren. Tetracykliner kan under den tid da barnets
tander mineraliseras (sista halften av graviditeten,
neonatalperioden och upp till ca 8 ars alder) framkalla
emaljhypoplasi och missfargning av tanderna. Tetracykliner
inlagras ocksa i det vaxande skelettet. Under den sista halften av
graviditeten skall darfor dessa preparat ges endast efter sarskilt
overvagande.

Amning

Tetracykliner utsondras i brostmjolk i sadan mangd att det troligen
paverkar det nyfédda barnet/spadbarnet. Amning ska avbrytas
under behandling med Tetralysal (risk for emaljhypoplasi eller
dental dyskromi hos barnet).

Fertilitet

Inga data om effekten pa fertilitet finns tillgangliga.

Trafik

Med hanvisning till produktens farmakodynamiska egenskaper
samt utbredd erfarenhet av klinisk anvandning har Tetralysal ingen
eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-10 22:57



Biverkningar

Tabell dver biverkningar

Hos ca. 20 % av patienterna som behandlas med tetracykliner
upptrader biverkningar, vanligtvis av gastrointestinal natur. Dessa
besvar kan lindras genom att kapslarna tas i samband med maltid.

| nedanstaende tabell redovisas biverkningar efter MedDRA
organsystemklass och frekvens. Frekvenskategorierna ar
definierade enligt foljande konventioner: vanliga (=1/100, <1/10),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem
(MedDRA)

Frekvens

Biverkningar

Blodet och lymfsyste
met

Ingen kand frekvens

Neutropeni,
trombocytopeni

Ogon

Ingen kand frekvens

Synstorningar*

Magtarmkanalen

Vanlig

lllamaende,
buksmarta, diarré

Ingen kand frekvens

Glossit, enterokolit,
krakningar, epigastral
gi (smarta i
maggropen)

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Ingen kand frekvens

Pyrexi

Lever och gallvagar

Ingen kand frekvens

Gulsot
Hepatit

Immunsystemet

Ingen kand frekvens
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Overkéanslighet, urtica
ria, angioneurotiskt
odem, anafylaktisk
reaktion

Undersokningar

Ingen kand frekvens

Forhojda varden pa tr
ansaminaser,
fornojda varden pa
alkaliska fosfataser
och bilirubin i blodet

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanlig

Huvudvark

Ingen kand frekvens

Yrsel, intrakraniell hy
pertension**

Hud och subkutan va
vhad

Ingen kand frekvens

ErytematoOsa utslag,
ljuskanslighetsreaktio
ner, klada, Stevens
Johnsons syndrom

Psykiska storningar

Ingen kand frekvens

Depression,

mardrommar

* Manifestationer av kliniska symtom, daribland synstorningar eller
huvudvark, ska féranleda en eventuell diagnos pa intrakraniell hyp

ertension.

** Behandlingen ska avbrytas om det uppstar misstanke om okat i
ntrakraniellt tryck vid bruk av Tetralysal.

Nagra biverkningar ar generella vid anvandning av tetracykliner:

- Dental dyskromi och/eller emaljhypoplasi kan forekomma om
produkten ges till barn under 8 ar.
- Hemolytisk anemi, eosinofili och andra hematologiska
sjukdomar har blivit rapporterade vid tetracyklinbruk.
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- Extra-renal hyperazotemi kopplat till en anti-anabolisk effekt
vilken kan intensifieras vid samtidigt bruk av diuretika har blivit
rapporterat vid bruk av tetracykliner.

- Benign intrakraniell hypertension har rapporterats med
tetracykliner, med eventuella symtom i form av huvudvark,
krakningar, synstorningar, daribland dimsyn, skotom, diplopi
och permanent synnedsattning.

- Systemisk lupus erythematosus.

~ Pankreatit.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet

Relativt lag akut toxicitet. Vid nedsatt njurfunktion har dock
tillforsel av hoga terapeutiska doser givit lever- och njurpaverkan
(ett flertal dodsfall kanda). Leverskada framst vid parenteral
administrering, gravida speciellt kansliga.

Symptom
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lllamaende, krakningar, diarré. Okat intrakraniellt tryck beskrivet.
Vid nedsatt njurfunktion kan forsamring intrada. Leverpaverkan.
Risk for emaljhypoplasi hos barn. Se aven under Toxicitet.

Behandling

Symptomatisk behandling. Om befogat ventrikeltdmning, kol,
antacida. Dialys kan overvagas vid massiv exposition och samtidig
njursvikt.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Lymecyklin ar en prodrug med det kemiska namnet tetracyklin
-L-metylenlysin, en forening mellan tetracyklin och aminosyran
lysin. Tetracykliner tas upp hos kansliga mikroorganismer genom
en aktiv transportprocess. Inne i bakteriecellen binds tetracyklin
reversibelt till ribosomens 30S-subenhet och hindrar bindningen av
aminoacetyltransfer-RNA. Proteinsyntesen inhiberas darmed, och
mikroorganismens celltillvaxt avstannar. Tetracyklin kan aven
inhibera proteinsyntesen hos daggdjursceller, men tas inte aktivt
upp av dessa celler. Darmed har tetracyklin en selektiv effekt pa
den sjukdomsalstrande mikroorganismen. Effekten ar
huvudsakligen bakteriostatisk.

Vid aknebehandling har tetracyklin bade en antibakteriell och en
ospecifik antiinflammatorisk effekt.

Antibakteriellt spektrum

Kansliga Betahemolytiska streptokocker
grupp A, Coch G
Pneumokocker
Staphylococcus aureus
Moraxella catarrhalis
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Haemophilus influenzae
Pasteurella multocida

Fransicella tularensis och Brucell
a

Propionibacterium acnes
Mycoplasma pneumoniae
Ureaplasma urealyticum
Chlamydia trachomatis, psittaci o
ch pneumoniae

Rickettsia, Coxiella burnetii

Resistenta

Betahemolytiska streptokocker
grupp B, enterokocker
Gonokocker, meningokocker
Gramnegativa tarmbakterier
Pseudomonas

Anaeroba bakterier inklusive Bac
teroides fragilis och Clostridium
difficile

Resistens forekommer (1-10 %) hos pneumokocker, Haemophilus
influenzae samt Staphylococcus aureus och ar vanlig (>10%) hos
betahemolytiska streptokocker grupp A.

Korsresistens forekommer inom tetracyklingruppen. Resistensen ar

ofta av R-faktortyp.

Resistenssituationen varierar geografiskt och information om de
lokala resistensforhallandena bor inhamtas via lokalt

mikrobiologiskt laboratorium.,

Farmakokinetik

10
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| samband med absorptionen hydrolyseras lymecyklin snabbt till
aktivt tetracyklin och andra, inaktiva bestandsdelar. Fritt
tetracyklin, som snabbt absorberas, ger terapeutiska
serumkoncentrationer (>1,0 mikrogram/ml) under minst 12
timmar. De uppnas inom en timme och ar maximala (2-3
mikrogram/ml) inom 2-3 timmar. Dubbel dos ger 80 % 0kning av
serumkoncentrationerna. Absorptionen paverkas endast obetydligt
av mjolk och andra fédodmnen. Proteinbindningsgraden uppgar till
45 % och halveringstiden ar 10-12 timmar. Ca 60 % av tillford
peroral dos utsondras i aktiv form via urinen. Vid normaldos fas
darfor en urinkoncentration av ca 300 mikrogram/ml. Vid
dubblering av dosen erhalles en 60 % okning av utsondringen i
urinen.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier pa olika cykliner avseende sakerhetsfarmakologi,
allmantoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte
nagra sarskilda risker for manniska.

Studier pa ratta har visat att tetracykliner kan ge upphov till
embryo-, fetus-, och perinatal toxicitet samt teratogena effekter.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En kapsel innehaller lymecyklin motsvarande tetracyklin 150 mg
respektive 300 mgq.

Hjalpamne med kand effekt: 150 mg kapseln innehaller
laktosmonhydrat.

Forteckning 6ver hjalpamnen
Tetralysal 150 mg:
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Levilite, magnesiumstearat,
majsstarkelse, laktos, gelatin,
titandioxid (E 171), erytrosin (E
127), kinolingult (E 104).
Tetralysal 300 mg: Levilite, magnesiumstearat,
gelatin, titandioxid (E 171),
erytrosin (E 127), kinolingult (E
104), indigokarmin (E 132).

Blandbarhet

Ej relevant

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
150 mg: 2 ar
300 mg: 3 ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Kapsel, hard

Forpackningsinformation

Kapsel, hard 150 mg (gul/orange, 6,6x19,4 mm)
100 styck strip, tillhandahalls ej
Kapsel, hard 300 mg (gul/rod, 7,2x21,7 mm)
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100 styck strip, 286:53, F, Ovriga forskrivare: tandlakare
20 styck strip, tillhandahalls ej
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