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PRODUKTRESUME

1 L AKEMEDLETS NAMN
Vibranord 10 mg/ml oral suspension

2 KVALITATIVOCH KVANTITATIV.  SAMMANSATTNING
En ml innehaller doxycyklinhyclat motsvarande 10 vattenfritt doxycyklin.

Betraffande hjalpamnen se 6.1.

3 L AKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Suspensionen ar svagt gul med hallonsmak.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Pneumoni orsakad avycoplasma pneumoniae, Chlamydia psit{@echitos) eller
Chlamydia pneumonia@WAR).

Akut exacerbation av kronisk bronkit.
Urogenitala infektioner orsakade @nlamydia trachomatis

Borreliainfektioner: Erytema migrans vid penicibiitergi eller tecken pa dissemination sasom
neuroborrelios.

Vid akut sinuit bor Vibranord forbehallas patiensem ar 6verkansliga mot penicilliner eller
sviktat vid behandling med dessa.

4.2 Dosering och administreringssatt

Flaskan omskakas val.
Vibranord oral suspension tas tillsammans med fodatt minska risken fér gastrointestinala
biverkningar.

Vuxna och barn éver 12 ar
Forsta dagen 20 ml (200 mg doxycyklin), darefteml@00 mg doxycyklin) dagligen. Vid
behov kan 20 ml ges dagligen under hela behandikieys

Barn 8-12 ar
(Se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt)
4 mg/kg kroppsvikt under forsta behandlingsdagérefter 2 mg/kg under féljande dagar.

Doseringsexempel:
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Kroppsvikt Initialdosering Underhallsdosering
4 mg/k¢ 2 mg/k¢

25 kg 10 mi 5ml

30 kg 12 ml 6 ml

40 kg 16 ml 8 ml

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot det aktiva innehallsamnet etiet tetracykliner eller mot nagot
hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Barn under 8 ar bér endast behandlas med doxycpélistrang indikation, pa grund av
inlagring i det vaxande skelettet samt risk for gnyaoplasi.

Vid samtidig behandling med antikoagulantia kanetioav antikoagulantia behéva reduceras,
se 4.5.

Fotodynamiska reaktioner kan forekomma. Patienterdarfor undvika direkt solexponering
men aven artificiell UV-stralning (t ex sollampalarium) under behandlingstiden. Denna
risk kan teoretiskt kvarstd minst 5 dygn efter ata&l behandling, pga. relativt lang
halveringstid och hdg fettléslighet.

Diarré/pseudomembranés kolit orsakad av Clostridiifficile forekommer. Patienter med
diarré ska darfor féljas noggrant.

Vibranord oral suspension innehaller sorbitol. &wtr med séllsynta arftliga tillstand av
fruktosintolerans bor inte ta detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga inter&tioner
Foljande kombinationer med Vibranord bér undvikas:

Antacidainnehallande kalcium, aluminium eller magnesiutddi chelatkomplex med
tetracykliner och forsamrar deras absorption.

Didanosin (tabletterjnnehaller trivalenta katjoner som bildar chelatidex med
tetracykliner och darmed kan férsamra deras abisorpt

Kinapril tabletterinnehaller magnesium som bildar chelatekomplex tetdcykliner och
darmed férsamrar deras absorption.

Peroralt tvavart jarnhnammar doxycyklins entero-heparitska cirkulatiorgriefter intravends
tillférsel.
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Foljande kombinationer med Vibranord kan krava desgring:

Antikonceptionella medeYissa antibiotika skulle i séllsynta fall kunnanska effekten av p-
piller genom att interferera med den bakterielldrbiysen av steroidkonjugat i tarmen och
darmed aterabsorptionen av okonjugerad steroidgetéom skulle plasmanivaerna av aktiv
steroid sjunka. Denna ovanliga interaktion skuikeéiffa hos kvinnor med hég utséndring av
steroidkonjugat via gallan. Graviditeter har intatithos p-pillerbehandlade kvinnor som
samtidigt intagit antibiotika, framfor allt ampileil, amoxicillin och tetracykliner.

Langtids behandling mee@nobarbital, fenytoimchkarbamazepirorkortar doxycyklins
halveringstid i plasma vilket kan medfora att tenaisk koncentration av doxycyklin inte
uppratthalls under 24 timmar. Dosen av Vibranond #arfor behova justeras.

Kalcium: Vid samtidig tillférsel hammar peroralt kalciumsaiptionen av tetracykliner.
Medlen bor doseras med minst 3 timmars mellanrum.

Rifampicinkan reducera plasmakoncentrationen av doxycyldemfiolikt pga. inducerad
metabolism).

Alkohol forkortar halveringstiden for doxycyklin.

Antikoagulantia:Det finns rapporter om forlangd protrombontid hasignter som tar
warfarin och doxycyklin. Eftersom tetracyklin hasats sanka plasma protrombin aktivitet
kan dosen av antikoagulantia behdva reduceras.

Alkohol forkortar halveringstiden for doxycyklin.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tetracykliner kan under den tid da barnets tandeeraliseras (den sista halften av
graviditeten, neonatalperioden och upp till cas3@der) framkalla emaljhypoplasi och
missfargning av tanderna. Tetracykliner inlagrdesad det vaxande skelettet. Under den sista
halften av graviditeten skall darfor dessa prepgeatendast efter sarskilt 6vervagande.

Amning
Doxycyclin passerar 6ver i modersmjolk men riskdgéverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har gjorts pa formagan att framforada och anvanda maskiner. Det finns inget
som tyder pa att Vibranord skulle paverka dennaédya.



Lakemedelsverket 2010-05-24

4.8 Biverkningar

Upp till 10% av patienterna som behandlats medaribrd har fatt biverkningar. Dessa &ar
oftast av gastrointestinal natur och kan minimeraspreparatet tas tillsammans med foda.

Vanliga Gl: lllaméaende, krakningar, diarré.
(>1/100)

Mindre vanliga Hud: Exantem, urtikaria, fotosenkiéi.

Sallsynta Allmanna: anafylaktisk chock, anafylaktieaktion
(<1/1000) Blod: Trombocytopeni.

CNS: Okat intrakraniellt tryck.

Gl: Pseudomembrands colit.

Hud: Onykolys, erytema multiforme, mukokutant syrdr

Vid behandling med tetracykliner under den tid &mé mineraliseras kan emaljhypoplasi
och missfargning av tdnderna uppkomma. Barn undet®r darfor ej behandlas med
tetracykliner, ej heller kvinnor under senare eglfav graviditeten.

Svampovervaxt till foljd av stérning av den normaigkrofloran forekommer liksom for
ovriga bredspektrumantibiotika. Detta kan ge t lmsgjt och vaginit.
4.9 Overdosering

Toxicitet: Relativt 1ag akut toxicitet. Vid nedsatt njurfundai har dock tillférsel av hoga
terapeutiska doser givit lever- och njurpaverkanfiertal dodsfall kanda). Leverskada framst
vid parenteral administrering, gravida specielli$léga.

Symtomillamaende, krakningar, diarré. Okat intrakranigtk beskrivet. Vid nedsatt
njurfunktion kan forsamring intrada. LeverpaverkRisk for emaljhypoplasi hos barn. Se
aven ovan under Toxicitet. Intag av degraderaatgidin (gamla preparat) har givit bild som
vid Fanconis syndrom och laktacidos.

Behandling:Om befogat ventrikeltdmning, kol, antacida. Symttskabehandling. Dialys
kan 6vervagas vid massiv exposition och samtidigswjkt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Tetracykliner, ATC-kod AR02

Doxycyklin ar ett tetracyklinderivat, som verkamgen att hamma bakteriers proteinsyntes.
Effekten &r huvudsakligen bakteriostatisk.
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Antibakteriellt spektrum:

Kansliga Betahemolytiska streptokocker grupp A, C oc
Pneumokocker

Stafyulococcus aureus

Moraxella catarrhalis

Haemophilus influenzae

Pasteurella multocida

Fransicella tularensis och Brucella

Borrelia burgdorffi

Mycoplasma pneumoniae

Ureaplasma urealyticum

Chlamydia trachomatis, psittaci och pneumoniae
Rickettsia

Coxiella burneti

Resistenta Betahemolytiska streptokocker grupp B, enterokc
Gonokocker, meningokocker

Gramnegativa tarmbakterier

Pseudomonas

Anaeroba bakterier inklusivigacteroides fragilisoch
Clostridium difficile

Resistens forekommer (1-10%) hos pneumokodkaemophilus influenzasamt
Staphylococcus aurewsh ar vanlig (>10%) hos betahemolytiska strept&ko grupp A.

Korsresistens forekommer inom tetracyklingruppeesi®ensen ar ofta plasmidmedierad.

Resistenssituationen varierar geografiskt och médion om lokala resistensférhallanden bor
inh&mtas via lokalt mikrobiologiskt laboratorium.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Vibranord absorberas snabbt och nara nog fullstiiica 93%). Absorptionen paverkas
endast obetydligt av mjélk och andra fédoamnentiBiéangligheten ar cirka 93%.
Terapevtisk serumkoncentration uppnas inom 30 rainath maximal serumkoncentration
(ca 3 pg/ml) inom 2-3 timmar. Genom hdg lipidlokkg underlattas vavnadsdistributionen
och terapevtiska vavnadskoncentrationer uppnagetéoim i flertalet organ. Den biologiska
halveringstiden ar 18-22 timmar. Bindningen tillismproteiner uppgar till 80-90%.
Doxycyklin metaboliseras i mycket liten utstrackauiimom 72 timmar utséndras ca 40% av
tillfért doxycyklin i aktiv form med urinen och &6 med feces. Resterande méngd
utsoéndras i inaktiv form, chelatbundet, med feces.

Vid nedsatt njurfunktion dékar utséndringen i fee@schelatbundet doxycyklin. Vibranord kan
darfor ges i normaldos aven till patienter med a#dsgurfunktion. Plasmanivaerna paverkas
ej signifikant av hemodialys.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppagifter
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Odver hjalpamnen

Kalciumkloridhexahydrat, sorbitol flytande (kridiaerande), propylparahydroxibensoat
(E216), butylparahydroxibensoat, magnesiumalumisilikat, povidon, glycerol,
sackarinnatrium, natriummetabisulfit, natriumhyddy»simetikonemulsion, smak&mnen
(hallon, appeline), vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

o

4 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasflaska 60 ml

6.6 Anvisningar fér anvandning och hantering
Inga sarskilda anvisningar.

7 I NNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

NordMedica A/S
Jeegersborg Alle 164
DK-2820 Gentofte

Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8282

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE /FORNYAT GODKANNANDE

1968-08-16 / 2007-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2010-05-24



