FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oracea

40 mg kapslar med modifierad frisattning, harda
doxycyklin

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oracea ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Oracea
3. Hur du anvander Oracea

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oracea ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Oracea ar och vad det anvands for

Oracea ar ett Idkemedel som innehaller den aktiva substansen
doxycyklin for anvandning hos vuxna for att reducera finnar och
roda kvisslor i ansiktet som orsakats av ett tillstand som kallas
rosacea.

Doxycyklin som finns i Oracea kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Oracea

Anvand inte Oracea

" om du ar allergisk mot nagot lakemedel i tetracyklinfamiljen,
t.ex. doxycyklin eller minocyklin eller mot nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar gravid ska Oracea inte anvandas fran 4:e manaden,
eftersom det kan skada det ofédda barnet. Om du misstanker
eller far reda pa att du ar gravid nar du tar Oracea ska du
kontakta din lakare omedelbart.

- i kombination med retinoider (/lakemedel som férskrivs for
behandling av vissa hudsjukdomar, sasom svar acne) vid oral
administrering (se avsnitt: Andra lakemedel och Oracea).

- om du har en akomma som orsakar brist pa syra i magsacken
(aklorhydri) eller om du har genomgatt en operation i den dvre
delen av tarmen (kallas duodenum).
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Oracea far inte tas av spadbarn eller barn under 12 ar, eftersom
det kan leda till permanent missfargning av tanderna eller problem
med tandutvecklingen.

Varningar och forsiktighet

Oracea far inte anvandas for att behandla infektioner orsakade av
bakterier.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oracea
om:

"~ du har en leversjukdom

- du tidigare haft svampinfektion eller for narvarande har en oral
eller vaginal jast- eller svampinfektion

"~ du har en muskelsjukdom som kallas myastenia gravis

- du har kolit (inflammation i tjocktarmen)

" du har irritation eller sar i matstrupen

" du har den typ av rosacea som paverkar 6gonen

" du utsatter huden for starkt solljus eller artificiellt solljus,
eftersom svar solbréanna kan upptréda hos en del personer som
tar doxycyklin. Du bor overvaga anvandning av solkram med
solskyddsfaktor for att reducera risken for solbranna och du
bor sluta anvanda Oracea om huden blir solbrand

- din lakare har sagt att du ar overkanslig mot vissa sockerarter.

Oracea kan orsaka permanent missfargning av tanderna.

Under behandling med Oracea, tala med lakare eller
apotekspersonal om:
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- du utvecklar svar eller langvarig eller blodig diarré under eller
efter anvandning av Oracea. Kontakta din lakare omedelbart
eftersom det kan vara nodvandigt att avbryta behandlingen.
Detta kan vara ett tecken pa inflammation i tarmen
(pseudomembrands kolit) vilket kan uppsta efter behandling
med antibiotika.

Ta alltid Oracea exakt enligt lakarens anvisningar. Om du tar mer
an den foreskrivna dosen kan det oka risken for att
tarmbakterierna bli resistenta mot Oracea.

Andra lakemedel och Oracea

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

Oracea och vissa andra lakemedel fungerar eventuellt inte sa bra
nar de tas tillsammans. Tala om for lakare eller apotekspersonal
vilka lakemedel du tar, eller planerar att ta, samtidigt som du tar
Oracea.

- Oracea ska inte anvandas samtidigt som lakemedlet
isotretinoin pa grund av risken for okat tryck i hjarnan.
Isotretinoin forskrivs till patienter med svar acne.

- Ta inte antacida (mot sur mage), multivitaminer eller andra
produkter som innehaller kalcium (t.ex. mjélk och
mejeriprodukter samt fruktjuicer som innehaller kalcium),
aluminium, magnesium (aven kinapriltabletter, som tas for
hogt blodtryck), jarn eller vismut eller kolestyramin, aktivt kol
eller sukralfat forran 2 till 3 timmar efter intag av Oracea.
Dessa lakemedel kan minska verkan for Oracea om de tas
samtidigt.
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" Andra behandlingar for magsar eller halsbranna kan ocksa
minska verkan av Oracea och ska inte tas forran minst 2
timmar efter Oracea.

- Om du tar blodfortunnande medel kan din lakare behOva gora
andringar av doseringen av det blodfortunnande medlet.

- Om du tar vissa behandlingar for diabetes kan din lakare
behova kontrollera om dosen for diabeteslakemedlet maste
andras.

- Oracea kan gora vissa antibiotika, aven penicilliner, mindre
effektiva.

" Intag av barbiturater (somntabletter eller korttidsverkande
varktabletter), rifampicin (tuberkulos), karbamazepin (epilepsi),
difenylhydantoin och fenytoin (epilepsianfall), primidon (
antiepileptikum) eller cyklosporin (organtransplantation) kan
minska den tid som Oracea ar aktivt i kroppen.

- Anvandning av Oracea med narkosmedlet metoxyfluoran kan
ge allvarlig skada pa njurarna.

Oracea med mat och dryck

Ta alltid Oracea med en tillracklig mangd vatten for att skolja ner
kapseln, eftersom detta minskar risken for irritation eller sar i
svalget eller matstrupen.

Undvik mjolk eller mejeriprodukter samtidigt som Oracea eftersom
dessa produkter innehaller kalcium vilket kan minska verkan for
Oracea. Lat 2 till 3 timmar passera efter din dagliga dos av Oracea
innan du ater eller dricker mejeriprodukter.

Graviditet och amning

Oracea far inte anvandas under graviditet eftersom det kan ge
permanent missfargning av tdnderna pa det ofédda barnet.
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Oracea far inte anvandas under langre perioder av ammande
modrar eftersom det kan ge missfargning av tanderna och minskad
benvaxt hos det ammade barnet.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oracea har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. 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.

Oracea innehaller socker (sackaros) och allurarod
AC-aluminiumlack (E129)

Om din lakare har sagt att du ar overkanslig mot vissa sockerarter
ska du kontakta din lakare innan du tar detta l[akemedel.

Blacket som anvands for att trycka pa kapseln innehaller Alluraroéd
AC aluminiumlack (E129) som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Oracea

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-01 02:01



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar 1 kapsel Oracea som tas varje dag pa
morgonen, pa tom mage, helst minst en timme fore eller tva
timmar efter maltid. Svalj kapseln hel, tugga den inte.

Du bor ta Oracea med ett helt glas vatten nar du sitter ned eller
star upp for att undvika irritation i halsen.

Om du har tagit for stor mangd Oracea

Om du har tagit for stor mangd av Oracea finns det risk for skada
pa lever, njurar eller bukspottskorteln.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Oracea

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Oracea

Fortsatt ta Oracea tills [akaren sager till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Kontakta din ldkare snarast mojligt om nagot av féljande symtom
uppstar:

® Jarisch-Herxheimer-reaktion som ger feber, frossa, huvudvark,
muskelsmarta och hudutslag. Dessa symptom ar oftast
sjalvbegréansande. Detta intraffar kort tid efter paborjad
doxycyklinbehandling av infektioner orsakade av spiroketer
sasom borreliainfektion.

Vanliga biverkningar
Foljande biverkningar kan ofta intraffa (paverkar 1 till 10
anvandare av 100) vid behandling med Oracea:

Inflammation i nasa och svalg
Inflammation i bihalorna
Svampinfektion

Oro

Huvudvark

Hogt eller forhojt blodtryck
Diarré

Smarta i ovre delen av buken
Muntorrhet

Ryggsmarta

Smarta

Forandringar vid vissa blodprover (mangden glukos i blodet
eller test av leverfunktionen).

Biverkningar med okand frekvens (ej uppskattningsbar fran
tillganglig data).
Foljande biverkningar kan uppsta under behandling med Oracea:

® Okat tryck i hjarnan
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Huvudvark

Sallsynta biverkningar

F6ljande biverkningar kan ibland intréffa (paverkar 1 till 10
anvandare av 10 000) vid behandling med den lakemedelsklass
som Oracea tillnor (tetracykliner);

Allergi (Overkanslighet) i hela kroppen*

Forandringar i antalet eller typen av vissa blodkroppar
Okat tryck i hjarnan

Inflammation i membranen som omger hjartat
lllamaende, krékning, diarré, anorexi

Leverskada

Hudirritation eller nasselutslag

Onormal reaktion i huden mot solljus

Forhojd mangd urea (urinamne) i blodet

Mycket sallsynta biverkningar

Foljande biverkningar kan i sallsynta fall intraffa (paverkar mindre
an 1 anvandare av 10 000) vid behandling med den
lakemedelsklass som Oracea tillhor (tetracykliner):

Allergisk reaktion som ger svullnad i 6gon, lappar eller tunga*
Jastinfektion runt andtarmen eller konsorganen

Skada pa de roda blodkropparna (hemolytisk anemi)
Brunsvart mikroskopisk missfargning av tyroid vavnad har
rapporterats vid langtidsanvandning av tetracykliner.
Tyreoideafunktionen ar normal

Okat tryck i hjarnan hos spadbarn

Inflammation i tungan

Svarigheter att svalja

Inflammation i tarmen
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Inflammation eller sarbildning i matstrupen
Inflammation i huden sa att den fjallar

Forsamring av immunsystemsjukdomen systemisk lupus
erytematosus (SLE)

Biverkningar med okand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Foljande biverkningar kan uppsta vid behandling med den
lakemedelsklass som Oracea tillnor (tetracykliner):

® Nagellossning fran nagelbadden efter exponering for solen

* Uppsok omedelbart l1dkare eller akutmottagning om du far
biverkningar som svullnad i ansiktet, lappar, tunga och hals,
svarigheter att andas, nasselutslag, irritation i huden eller 6gonen
eller hjartklappning och svimningskanslor. Dessa biverkningar kan
vara symptom pa svar allergisk reaktion (6verkanslighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Oracea ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen och
blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar doxycyklin. Varje kapsel innehaller 40 mg
doxycyklin (som monohydrat).

Ovriga innehallsdmnen ar:

Hypromellos, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1), trietylcitrat,
talk, titandioxid, makrogol 400, gul jarnoxid, rod jarnoxid,
polysorbat 80, sockerkulor (majsstarkelse, sackaros).

Kapslar: gelatin, svart jarnoxid, rod jarnoxid, gul jarnoxid,
titandioxid.

Blacktryck: shellak, propylenglykol, svart jarnoxid, indigokarmin
aluminiumlack, alluraréd AC aluminiumlack (E129), briljantbla FCF
aluminiumlack, kinolingult aluminiumlack.

Se slutet av avsnitt 2 for information om socker (sackaros) och
allurarod AC-aluminiumlack (E129).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Oracea ar en hard kapsel med modifierad frisattning

Kapslarna ar beige och ar markta "GLD 40",

Oracea finns tillganglig i forpackningar om 14, 28 och 56 kapslar
(eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas).

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

tel: +46 18 444 0330

fax: +46 18 444 0335

e-mail; nordic@galderma.com

Tillverkare:

Patheon France, 40 boulevard de Champaret
38300 BOURGOIN JALLIEU

Frankrike

eller

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

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
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DK, EL, ES, FI, IS, SE, NO - Oracea 40 mg harda kapslar for
modifierad frisattning

DE, AT - Oraycea 40 mg harda kapslar for modifierad frisattning
BE, FR, NL, UK, IE, IT, PL, PT, LU - Efracea 40 mg harda kapslar for
modifierad frisattning

Denna bipacksedel andrades senast 2019-10-30
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