Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Tetralysal 150 mg, kapseli, kova
Tetralysal 300 mg, kapseli, kova

lymesykliini, vastaten 150 mg tai 300 mg tetrasykliinid

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. TAma
koskee my06s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tetralysal on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Tetralysalia
Miten Tetralysalia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tetralysalin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

I i

1. Miti Tetralysal on ja mihin sité kiyte tiiin

Tetralysal on bakteereita tappava aine (antibiootti).
Tetralysalia kiytetadn lymesyklinille herkkien mikrobien, kuten esim. mykoplasman, klamydian ja
monien harvinaisempien bakteerien aiheuttamiin infektioihin.

Lymesykliinid, jota Tetralysal sisiltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Tetralysalia

Ali ota Tetralysalia

- jos olet allerginen lymesyklinille, muille tetrasyklineille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos kéytit samanaikaisesti isotretinoiinia, etretinaattia ja asitretiinia (vaikean aknen ja psoriaasin
hoitoon kéytettidvid kapseleita).

- jos olet raskaana tai imetit.

Tetralysalia eisaa antaa alle 8-vuotiaille lapsille. On olemassa vaara, ettd hampaat vérjaytyvét
pysyvasti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tetralysalia



- jos sinulla on jokin munuais- tai maksavaiva, kerro siitd lddkérillesi ennen Tetralysal-hoidon
aloittamista

- jos sinulla on myasthenia gravis (sairaus, joka heikentdé lihaksia) tai LED (lupus
erythematosus disseminatus, systeeminen punahukka)

Herkistymistid voimakkaalle auringonvalolle voi tapahtua, ja auringon ottamista seké solariumissa
kdyntid on valtettiva hoidon aikana.

Ota lddke riittdvan vesimédrin kanssa vilttddksesiruokatorven drsytysté ja haavaumia.

Ali kilytd titd Eiketti jos sen viimeinen kiyttopdivi on ohitettu. Vanhentunut Tetralysal voi aiheuttaa
munuaisten vaurioitumista.

Ylannostus voi olla maksallesi haitallista.

Muut lidsike valmisteet ja Tetralysal

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole madrannyt.

Laskkeen teho voi muuttua, mikéli sitd otetaan samanaikaisesti tiettyjen lidkkeiden kanssa. Hoitavan
ladkarin on siksi tunnettava muu samanaikainen laskitys.

Seuraavia lddkkeitd eipidd ottaa samanaikaisesti Tetralysalin kanssa:

- suun kautta otetut retinoidit (ihon hoitoon kaytetyt ladkkeet) tai A-vitamiini enemmaén kuin 10 000
yksikkod/vrk suun kautta tai injektiona (A-vitamiinin puutokseen tarkoitetut lidkkeet)

- hengitetyt kipulddkkeet (metoksifluraani)

- penisilliinit (toisentyyppiset antibiootit)

- isotretinoiini, etretinaatti ja asitretiini (vaikean aknen ja psoriaasin hoitoon tarkoitetut kapselit)

- didanosiini (viruslidke)

Kerro lddkdarille, jos saat litiumhoitoa, koska tdmé lidke voi suurentaa litiumpitoisuuksia.

Tetralysal tulee ottaa tuntia ennen tai 2 tuntia sen jilkeen, kun on otettu seuraavia ladkkeita:

- antasidit (likahappoisuuslidkkeet)

- tuotteet, jotka siséltdvit aktiivihiiltd, kolestyramiinia, vismuttikelaatteja tai sukralfaattia, koska
nidma tuotteet vihentdvit suun kautta otetun tetrasyklinin imeytymisti

- rautatabletit

- kalkkitabletit

- sinkkitabletit

- epilepsialidkkeet, mukaan lukien barbituraatit, esimerkiksi fenobarbitaali, fenytoiini ja
karbamatsepiini

Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen kiytettiessé seuraavia ladkkeitd:
- antikoagulantit (veren hyytymistd véhentdvit lidkeaineet)

Tetralysal ruuan ja juoman kanssa
Myds maito ja ruoka voivat vaikuttaa Tetralysalin tehoon. Tetralysal tulee sen vuoksi ottaa tuntia
ennen tai 2 tuntia ruoan ja/tai maidon nauttimisen jilkeen.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Tetralysalia ei tulisi kdyttdd raskauden aikana, koska on olemassa syntymittomén lapsen hampaiden

pysyvéan virjdytymisen vaara.

Imetys
Tetralysal kulkeutuu didinmaitoon. Tdmén takia d/d kiytd Tetralysalia imetyksen aikana.
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Ajaminen ja koneiden kiytto
Mitddn vaikutuksia eiole havaittu.

Tetralysal 150 mg kapselit siséltiviit laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd elimistdsi ei siedi joitakin sokereita, ota yhteytti ladkériisi ennen kuin
otat titd ladketta.

3. Miten Tetralysalia ote taan

Ali anna Tetralysalia alle 8-vuotiaille lapsille.

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkdrimaarda annostuksen kunkin potilaan yksilollisen tarpeen mukaan. Tavanomainen annos on
300 mg aamulla ja illalla. Kapselit niellién kokonaisina vdhintdén 1/2 vesilasillisen kanssa
pystyasennossa (ei makuulla) vilttddksesi ruokatorven vaurioitumisen. Kapselit otetaan vahintdian
tuntia ennen tai 2 tuntia ruokailun jilkeen. On tirkeéd, ettd lddkekuuri otetaan kokonaan loppuun,
muuten tulehdus voi uusiutua.

Revi alumiinipakkaus (liuska) varovasti auki ja ota kapseli ulos.

Jos otat enemmiin Te tralys alia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tetralysalia

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1:1ld potilaalla 10:std):
e Pahoinvointi
e Vatsakipu
e Ripuli
e Péadnsirky

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytti ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin) :



e Tiettyjen verisolujen méiridn muutokset

e  Nikohairiot*

e Kielitulehdus

e Suoliston tulehdus

e Oksentelu

e Ylavatsan kipu

e  Kuume

e Thon taisilmien kellertyminen (keltaisuus)

e Allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, silmien ja huulten turvotusta, joka voi levitd
kieleen ja nieluun

e Maksatulehdus

e Kutina, thottuma tai nokkosrokko

e Akillinen yleistynyt vakava allerginen reaktio, johon voi littyd huonovointisuus

e Joidenkin maksa-arvojen muutokset

e Suurentunut aivopaine**

e Huimaus

e Thon herkistyminen auringonvalolle

e Rakkulat ja thon kuoriutuminen suurilla ihoalueilla tai haavaumat tai imakalvovauriot suussa,

huulissa, sukuelinten tai perdaukon alueella
Masennus
e Painajaiset

*Kliinisten oireiden, kuten ndkohiirididen tai pddnsiryn, ilmeneminen voi viitata suurentuneeseen
aivopaineeseen (kallonsisdisen paineen nousu).

**Jos on merkkejd aivopaineen kohoamisesta, Tetralysalin kaytto tulisi lopettaa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Tetralysalin kaltaisen lidkeaineiden (tetrasyklinit) kaytossa:

e Hampaiden vérjaytyminen ja kiillevauriot, jos niitd kdytetddn alle 8-vuotiailla lapsilla

e Muutokset verenkuvassa (punasolujen maardn vihenemisté, tiettyjen valkosolujen
lisddntymistd).

e Tetrasyklimihoidon yhteydessi on ilmoitettu hyvénlaatuista aivopaineen suurentumista
(kallonsisdisen paineen nousu). Sen mahdollisia oireita ovat padnsdrky, oksentelu, nakohairiot,
kuten nd6n hamartyminen, nékokenttdpuutos (mustia pisteitd tai ajoittaista kirkkautta
nakokentédssd), kaksoiskuvat tai pysyva nidnmenetys.

e Systeemistd punahukkaa ja haimatulehdusta on havaittu yleisesti tetrasykliinien yhteydessa.

e Lisddntynyt urean midrd veressi, etenkin jos Tetralysalin kansssa samanaikaisesti kiytetdén
diureetteja.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Tetralysalin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Séilytd alle 30 °C.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin ~Kiyt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimairi tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tetralysal sisltii

150 mg kapseli
- Vaikuttava aine on lymesykliini, vastaten 150 mg tetrasykliini

- Muut aineet ovat livate, magnesiumstearaatti, levilite, maissitdrkkelys, laktoosi,
titaanidioksidi (E 171), erytrosiini (E 127), kinoliinikeltainen (E 104).

300 mg kapseli

- Vaikuttava aine on lymesykliini, vastaten 300 mg tetrasykliini

- Muut aineet ovat liivate, magnesiumstearaatti, levilite, titaanidioksidi (E 171), erytrosiini (E
127), kinoliinike tainen (E 104), indigokarmiini (E 132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

150 mg kapseli
Kelta-oranssi kova liivatekapseli, jonka sisdlld on keltaista rakeista jauhetta.
100 kapselia AI/PE-repdisypakkauksessa.

300 mg kapseli
Puna-keltainen kova livatekapseli, jonka sisilli on keltaista rakeista jauhetta.
20 ja 100 kapselia AVPE-repdisypakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

SE-752 28 Uppsala, Ruotsi

Puh: +46 18 444 0330

Faksi: +46 18 444 0335

E-mail: nordic@galderma.com

Valmistaja
Inpac AB

Box 15

SE-221 00 Lund

Ruotsi

Laboratoires Sophartex



21 rue de Pressoir

B.P. 129

28501 VERNOUILLET Cedex
Ranska

Laboratoires Galderma
Z1 — Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Ranska

Pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.2.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Tetralysal 150 mg, kapsel, hard
Tetralysal 300 mg, kapsel, hard

lymecyklin, resp. 150 mg eller 300 mg tetracyklin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tetralysal ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Tetralysal

Hur du tar Tetralysal

Eventuella biverkningar

Hur Tetralysal ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Tetralysal ir och vad det anviinds for

Tetralysal &r ett bakteriedddande medel (antibiotikum).
Tetralysal anvidnds vid infektioner orsakade av mikrober, som ar kdnsliga for lymecyklin, t.ex.
mycoplasma, klamydia och manga andra mera séllsynta bakterier.

Lymecyklin som finns i Tetralysal kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tetralysal

Ta inte Tetralysal

- om du dr allergisk mot lymecyklin, dvriga tetracykliner eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- vid samtidig anvéndning av isotretinoin, etretinat och acitretin (kapslar for behandling av svar
akne och psoriasis)

- om du &r gravid eller ammar.

Tetralysal ska inte ges &t barnunder 8 ar. Det finns risk for permanent missfargning av tinderna.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tetralysal

- om du har ndgon njur- eller leversjukdom bor du informera din likare om detta innan
behandling med Tetralysal paborjas

- om du har myastenia gravis (en sjukdom som forsvagar musklerna) eller LED (lupus
erythematosus disseminatus, systemisk lupus erythematosus)
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Overkinslighet mot starkt solljus kan uppsta och solbad och solarier bér dirfor undvikas under
behandlingen.

Ta ldikemedlet med tillricklig méadngd vatten for att undvika irritation och sarbildning i matstrupen.
Ta inte Tetralysal efter utgingsdatumet eftersom det kan medfora risk for njurskada.
Overdosering kan orsaka leverbesvir.

Andra likemedel och Tetralysal

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sdidana. Behandlingseffekten kan padverkas om detta likemedel tas
samtidigt med vissa andra likemedel. Behandlande likare behover darfor kidinna till sédan samtidig
medicinering.

Foljande likemedel bor inte anvéndas samtidigt med Tetralysal:

- orala retinoider (likemedel som anvinds vid vissa hudbesvér) eller stérre doser dn 10 000 IE/dag
av vitamin A tagna via munnen eller som injektion (likemedel som anvinds mot vitamin A-brist)

- inhalationsanestetika (metoxifluran)

- penicillin (andra typer av antibiotika)

- isotretinoin, etretinat och acitretin (kapslar for behandling av svar akne och psoriasis)

- didanosin (antivirusmedel)

Tala om for ldkare om du behandlas med litium, eftersom detta likemedel kan 6ka littumhalterna.

Tetralysal bor tas minst 1 timme innan eller 2 timmar efter foljande likemedel:

- antacida (medel mot sur mage)

- produkter som innehaller, aktivt kol, kolestyramin, bismutkelater eller sukralfat eftersom dessa
lakemedel minskar absorptionen av tetracyklin taget via munnen

- jarntabletter

- kalciumtabletter

- zinktabletter

- likemedel mot epilepsi i form av barbiturater, t.ex. fenobarbiton, fenytoin och karbamazepin

Dosjustering kan vara nddvandig for foljande likemedel:
- antikoagulantia (medel for att férhindra blodets koagulation)

Tetralysal med mat och dryck
Avenmjolk och annan foda kan paverka effekten av Tetralysal. Tetralysal bor tas 1 timme innan eller
2 timmar efter mat och/eller mjolk.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Det finns risk for att det ofodda barnets tinder blir permanent missfargade och darfor borde Tetralysal
inte anvéndas under graviditet.

Amning
Tetralysal gar 6ver i modersmjolk. Anvind dérfor inte Tetralysal under amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Ingen paverkan har observerats.

Tetralysal 150 mg kapslar inne hiller laktos



Om din ldkare har berittat att du inte tal ndgra sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Tetralysal

Ge inte Tetralysal &t barn under 8 ar.

Ta alltid Tetralysal enligt likarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Dosen bestdms av likare som avpassar den individuellt for dig. En vanlig dos for vuxna dr 300 mg
morgon och kvill. Kapslarna skall svéljas hela tillsammans med minst 1/2 glas vatten i uppritt lige
(inte iliggande stillning) for att undvika skador pa matstrupen. Kapslarna tas minst 1 timme innan
eller 2 timmar efter maltid. Det dr viktigt att hela kuren fullfljs, annars kan infektionen eller

inflammationen blossa upp igen.

Riv forsiktigt upp aluminiumférpackningen (strip) och ta ut kapseln.

Om du har tagit for stor méngd av Tetralysal

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Tetralysal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (firre dn I patientav 10):
e [llamaende

Magont

Diarré

Huvudvirk

Biverkningar vilkas frekvens inte éir kind (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
e Andringar av antalet av vissa blodkroppar
e  Synstorningar*
e  Glossit
e Tarminflammation



Krakningar

Magont i 6vre magen

Feber

Gulnande av huden och dgonen (gulsot)

Allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, 6gon och lippar som kan sprida sig till
tungan och svalget

Leverinflammation

Hudutslag, kldda eller ndsselutslag

Plotslig generaliserad allvarlig allergisk reaktion eventuellt med illaméende

Andringar av nigra levervirden

Okat tryck i huvudet™*

Yrsel

Okad kiinslighet for solljus

Blasor och skalning av huden pa stora omraden eller sar eller slemhinneskador i munnen,
lappar, genitalier eller &ndtarmsmynningen

Depression

Mardrommar.

*Forekomst av kliniska symtom, sdsom synstorningar eller huvudvirk, kan vara tecken pa okat tryck i
huvudet (6kat intrakraniellt tryck).

**Om det finns tecken pa 6kningen av intrakraniellt tryck borde anvdndningen av Tetralysal slutas.

Foljande biverkningar kan férekomma nir man anvénder likemedel av samma typ som Tetralysal
(tetracykliner):

Missfargning av tdnderna och emaljskador om barn under 8 ar behandlas

Andringar i blodbilden (minskning avréda blodkroppar, 6kning av vissa vita blodkroppar)
Godartat dkat intrakraniellt tryck (6kat tryck i huvudet) har rapporterats i samband med
tetracykliner. Eventuella symtom innefattar huvudvérk, krikningar, synstérningar, sdsom
dimsyn, synfaltsdefekt (morka prickar eller periodiska blixtar i synféltet), dubbelseende eller
permanent synbortfall.

Fall av systemisk lupus erythematosus och bukspottkortelinflammation har observerats vid
tetracyklinbehandling i allmédnhet.

Okat ureaviirde i blodet speciellt om man anvinder diuretika samtidigt med Tetralysal.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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S.

Hur Tetralysal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér
med likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

150 mg kapsel

- Den aktiva substansen dr lymecyklin, resp. 150 mg tetracyklin

- Ovriga innehallsimnen ir gelatin, magnesiumstearat, levilite, majsstirkelse, laktos, titandioxid
(E 171), erytrosin (E 127), kinolingult (E 104).

300 mg kapsel

- Den aktiva substansen ér lymecyklin, resp. 300 mg tetracyklin

- Ovriga innehallsimnen ir gelatin, magnesiumstearat, levilite, titandioxid (E 171), erytrosin (E
127), kinolingult (E104), indigokarmin (E 132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

150 mg kapsel
Gul/orange gelatinkapsel som innehéller gult pulver med granuler.
100 kapslar i AVPE-strip.

300 mg kapsel
Rod/gul gelatinkapsel som innehéller gult pulver med granuler.
20 och 100 kapslar i AI/PE-strip.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

SE-752 28 Uppsala, Sverige

Tel: +46 18 444 0330

Fax: +46 18 444 0335

E-mail: nordic@galderma.com

Tillverkare
Inpac AB

Box 15

SE-221 00 Lund
Sverige

Laboratoires Sophartex

21 rue de Pressoir

B.P. 129

28501 VERNOUILLET Cedex
Frankrike

Laboratoires Galderma
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Z1 — Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 8.2.2021
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