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Rosacea er en inflammatorisk sygdom.
Oracea® (doxycyklin) er en anti-inflammatorisk behandling.!
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ROSACEA ER EN INFLAN
SOM IKKE FORARSAC

Rosacea er en almindelig sygdom som ofte overses?

Rosacea rammer skonsmaessigt 2-10 % af befolkningen.? Det er
en kronisk, recidiverende sygdom, som mange gange pavirker
patientens livskvalitet negativt med blandt andet gget uro og
nedsat selvtillid.*

FIRE UNDERTYPE

| HENHOLD TIL KLASSIFICERING VED

Erytematos rosacea Papulopustular rosacea
med teleangiektasier

Billeder fra DermQuest; www.dermquest.com
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AMMATORISK SYGDOM
VAGES AF BAKTERIER

Den inflammatoriske proces ved rosacea er ikke fuldsteendig
kendt, men ferer sandsynligvis til udvikling af papler og pustler.
Forlebet menes at starte med en vasodilatation af hudens kapil-
leerer, som farer til erytemer og edemer. Neutrofiler og proin-
flammatoriske cytokiner treenger derefter ud i dermis og medvir-
ker til, at hudens matrix nedbrydes, og teleangiektasier dannes.*

PER AF ROSACEA

3 VED NATIONAL ROSACEA SOCIETY?®

Rosacea med rinofyma Okulaer rosacea
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ORACEA ER DEN FORSTE
ORALE BEHANDLING

MED INDIKATIONEN PAPULOPUSTULAR ROSACEA®

Oracea er indiceret til reduktion af papulopustulare leesioner hos
voksne patienter med rosacea i ansigtet.’
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ORACEA DOSERES
EN GANG OM DAGEN

Oracea er en kapsel med modificeret udlgsning, hvilket gor det
muligt med én daglig dosering.!

ye d release beacy
|2
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Immediate
release beads

Behandle inflammationen hver dag med Oracea.
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ORACEA ER SIGNIFIKANT
MERE EFFEKTIVT END
PLACEBO

Oracea giver en signifikant reduktion af antallet af papler og
pustler allerede efter tre uger sammenlignet med placebo.

Oracea giver en kontinuerlig bedring i mindst 16 uger.®
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Effekt pa inflammatoriske laesioner med Oracea én gang om dagen.”
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ORACEA GIVER SAMME

EFFEKT SOM EN HQJERE

DOSIS AF DOXYCYKLIN
(100 MQG)
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Gennemsnittlig eendring af det totale
antal inflammatoriske lzesioner (antal)
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Kombineret behandling med doxycyklin peroralt och metronidazol lokalt.?

Oracea reducerer antallet af inflammatoriske lsesioner i samme
grad som hgjere doser af tetracykliner (her doxycyklin 100 mg).°
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FORMULERING

Oracea indeholder doxycyklin i en formulering, der er udformet
med henblik pa at give plasmaniveauer under den antimikrobi-
elle teerskel."
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Doxycyklin 50 mg/dag
ved steady state ger

1200 plasmaniveauer der
overskrider den anti-
1000 (Rl mikrobielle teerskel.
teerskel

800

600
Anti-inflammatorisk dosis
doxycyklin 40 mg/dag

Plasmakoncentration (ng/ml)

400 ved steady state giver
plasmaniveauer under
den antimikrobielle

200 teerskel.
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Tid efter dosis (timer)

Plasmakoncentrationer ved dosering af Oracea.®

Oracea ma ikke anvendes til behandling af infektioner som er
forarsaget af organismer der er sensitive over for (eller formodes
at veere sensitive over for) doxycyklin.!
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ORACEA ER EN
BEHANDLING DER
TOLERERES GODT

VED PAPULOPOSTULAR ROSACEA
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Mave- tarm- Kvalme Diare Opkastning
problemer j

Oracea giver feerre bivirkninger end doxycyklin 100 mg.8

| to studier med i alt 269 patienter, der fik Oracea, blev der ikke
indberettet tilfaelde af vaginal candidainfektion eller foto-
sensitivitet.?

Oracea bor anvendes med forsigtighed ved anamnestisk praedisposition for

vaginal candidainfektion, og patienten tilrades at undga for meget sollys eller
kunstigt ultraviolet lys. Flere advarsler og forsigtighedsregler findes i produkt-
resumeet.’

Som felge af den nedsatte dosering og de relativt lave plasma-

niveauer opstar bivirkninger som er typiske for tetracyklinklassen
af laegemidler, med mindre sandsynlighed ved medicinering med
Oracea.’

tYderligere bivirkninger rapporteret af patienter, der tager Oracea 40 mg

inkludere tungelidelse (2%), haevet tunge (2%), og tandkedsbetaendelse (2%).
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QGET EFFEKT | KOMBINATION
MED METRONIDAZOL
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- Metronidazol + Placebo, metronidazol blev trukket tilbage pa uge 12

== Metronidazol + Oracea, metronidazol blev trukket tilbage pa uge 12

Gennem en kombination af lokal metronidazol-behandling med
Oracea blev de inflammatoriske laesioner reduceret signifikant al-
lerede efter 4 uger. Ogsa efter 12 uger var det opnaet et signifi-
kant bedre resultat med kombinationsbehandling i forhold til
monobehandling med metronidazol lokalt
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Oracea ® 40 mg doxycyclin, hard kapsel med modificeret udlgsning. Indikationer: Oracea er indiceret til reducering
af papulopustulzere laesioner hos voksne patienter med rosacea i ansigtet. Dosering: Oral anvendelse. Den daglige
dosis er 40 mg (1 kapsel). Kapslen bgr tages om morgenen med rigelige maengder vand med henblik pa at reducere
risikoen for irritation og ulceration i spisergret. Patienterne bgr evalueres efter seks uger, og hvis der ikke ses nogen
virkning, bgr det overvejes at standse behandlingen.

Kontraindikationer: Overfglsomhed over for det aktive stof, over for andre tetracykliner eller over for et eller flere
af hjaelpestofferne. Spaedbgrn og bgrn op til 12 ar. Andet og tredje trimester i graviditeten. Samtidig behandling
med orale retinoider. Patienter, der vides at have, eller som mistaenkes at have, aklorhydri, eller patienter som har
gennemgaet kirurgi, der leder mavesaekkens indhold uden om duodenum (gastrisk bypass eller eksklusion af duode-
num), ma ikke ordineres doxycyclin.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Oracea indeholder doxycyclin i en formulering, der er
beregnet til at producere anti-inflammatoriske plasmaniveauer under den antimikrobielle graense. Oracea ma ikke
anvendes til behandling af infektioner, der er forarsaget af organismer, der kan pavirkes af (eller som mistenkes

at kunne pavirkes af) doxycyclin. For at undga irritation og ulceration i spisergret bgr patienten drikke tilstraekkelig
vaeske (vand) sammen med dette laegemiddel. Oracea bgr synkes, mens patienten sidder i oprejst stilling eller star
op. Oracea bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med en anamnese med praedisponering for candidiasiso-
vervaekst. Hvis der er mistanke om en superinfektion, bgr der tages passende forholdsregler, og det bgr overvejes
at afbryde behandlingen med Oracea. Selv om det ikke er observeret i kliniske forsgg med lave doser doxycyclin
(40 mg/dag), kan risikoen for at udvikle modstandsdygtighed i den normale mikroflora ikke udelukkes hos patienter,
der behandles med Oracea. Oracea bgr administreres med forsigtighed til patienter med nedsat leverfunktion samt
til patienter, der modtager potentielt levertoksiske laegemidler. Der skal udvises forsigtighed i behandlingen af pati-
enter med myasthenia gravis, hvor der kan veere risiko for, at deres tilstand forvaerres. Alle patienter, der modtager
doxycyclin, herunder Oracea, bgr radgives til at undga for meget sollys eller kunstigt ultraviolet lys, mens de mod-
tager doxycyclin, og de skal rades til at afbryde behandlingen, hvis der optrader fototoksicitet (f.eks. hududsleet).
Ligesom med anvendelse af antimikrobielle laegemidler generelt er der risiko for at udvikle pseudomembran colitis
i forbindelse med doxycyclin-behandling. Oracea bgr ikke anvendes hos patienter med okulaere manifestationer af
rosacea (sdsom okulaer rosacea og/eller blefaritis/meibomitis), da der er begreensede data vedrgrende virkning og
sikkerhed i denne population. Hvis disse manifestationer optraeder under behandlingsforlgbet, bgr Oracea behand-
lingen afbrydes, og patienten henvises til en oftalmolog. Hos mennesker kan brugen af tetracykliner under tan-
dudviklingen forarsage permanent misfarvning af teenderne (gul-gra-brun). Denne reaktion optrader hyppigst ved
langtidsbehandling med stoffet men er set efter gentagne korttidsbehandlinger. Emaljehypoplasi er ligeledes indbe-
rettet. Som andre tetracykliner danner doxycyclin et stabilt calciumkompleks i knogledannende veev. Hos for tidligt
fpdte spaedbgrn, der er behandlet med orale tetracykliner i doser pa 25 mg/kg hver 6. time, er der set en nedgang
i vaeksthastigheden af fibula. Dette faenomen viste sig at veere reversibelt ved ophgr af behandlingen. | tilfaelde af
en svaer akut overfglsomhedsreaktion (f.eks. anafylakse) skal behandlingen med Oracea afbrydes omgéende, og de
saedvanlige forholdsregler tages. Patienter med sjzeldne arvelige problemer med fruktoseintolerans, glukose-galak-
tose-malabsorption eller sukrase-isomaltase-mangel bgr ikke tage dette leegemiddel. Kapslens trykblaek indeholder
allura rgd AC aluminiumlak (E129) som kan medfgre allergiske reaktioner.

Graviditet og Amning: Graviditet: Administration af tetracykliner under andet og tredje trimester resulterede i per-
manent misfarvning af barnets maelketaender Som konsekvens heraf er doxycyclin kontraindiceret i andet og tredje
trimester af graviditet. Amning: Lave niveauer af tetracykliner udskilles i maelken hos ammende mgdre. Doxycyclin
ma kun anvendes i kort tid af ammende mgdre. Oral administration af doxycyclin til mandlige og kvindelige Sprague-
Dawley rotter pavirker negativt fertilitet og reproduktionsevne. Effekten af Oracea pa human fertilitet er ukendt.
Bivirkninger: Bivirkninger (defineret som bivirkninger, hvis hyppighed med Oracea var hgjere end med placebo
(med mindst 1 %), hos Oracea-gruppen i pivotale, placebokontrollerede studier hos patienter med rosacea: Almin-
delig: Hyppighed > 1/100, < 1/10. Infektioner og parasitaere sygdomme: nasofaryngitis, sinusitis, svampeinfektion.
Psykiske forstyrrelser: angst. Nervesystemet: sinus-hovedpine. Vaskulzere sygdomme: hypertension. Mave-tarmka-
nalen: diare, mavesmerte, gvre del af maven, mundtgrhed. Knogler, led, muskler og bindevaev: rygsmerte. Almene
symptomer og reaktioner pd administrationsstedet: smerte. Undersggelser: ASAT forhgjet, blodtryk forhgjet, LDH

i blodet forhgjet, blodsukker forhgjet. Benign intrakraniel hypertension og hovedpine (ukendt frekvens: kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvaerende data) er blevet rapporteret under Oracea postmarketing overvagning. De
hyppigheder, der er typiske for laegemidler i gruppen af tetracykliner, vil optraede med mindre sandsynlighed under
medicinering med Oracea pa grund af den reducerede dosering og de relativt lave plasmaniveauer. Laegen bgr dog
altid vaere opmaerksom pa3, at der kan opsta bivirkninger og overvage patienterne i overensstemmelse hermed. Fgl-
gende bivirkninger er observeret hos patienter, der far tetracykliner: Blod og lymfesystem: sjselden: trombocytopeni,
neutropeni, eosinofili. Immunsystemet: sjelden: overfglsomhedsreaktioner, herunder anafylakse, anafylaktoid pur-
pura. Nervesystemet: sjelden: benign intrakraniel hypertension. Hjerte: sjeelden: pericarditis. Mave-tarmkanalen:
sjeelden: kvalme, opkastning, diare, anoreksi. Lever og galdeveje: sjaelden: levertoksicitet. Hud og subkutane vaev:
sjeelden: makulopapulaert og erytematgst udsleet, lysoverfglsomhed af huden, urticaria. Nyrer og urinveje: sjselden:
forhgjet blodurea.Udlevering B, Ej tilskud, 56 kapslar, pris 361,30 kr. Priser fra 5. september 2011. S¢g dagsaktuel
pris pa www.medicinpriser.dk. Teksten er afskrevet og forkortet i forhold til det af L iddelstyrelsen godk
produktresumé. Produktresumeet kan vederlagsfrit rekvireres fra Galderma Nordic AB. Dato for udarhejde af
material: 31. august 2011.w
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BEHANDLER INFLAMMATIONEN.
OG KUN DEN.

® Den eneste orale behandling med
indikationen papulopustular rosaceas

® Unik formulering med kun én daglig
dosering'

e Kontinuerlig reduktion af papler og
pustler i mindst 16 ugers
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