Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

DoxyHEXAL tabs 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Doxycyclin

me dieses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie sind DoxyHEXAL® tabs einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind DoxyHEXAL® tabs aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1

DoxyHEXAL® tabs sind ein Breitspektrum-Antibioti-
kum aus der Gruppe der Tetracycline.

O OWN=

Was sind DoxyHEXAL® tabs
und wofiir werden sie ange-
wendet?

DoxyHEXAL® tabs werden angewendet

¢ bei Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-

Ohren-Bereiches:

- akute Schube chronischer Bronchitis

- Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

- bestimmte Formen der Lungenentziindung
(Pneumonie) durch Mykoplasmen, Rickettsien
oder Chlamydien

¢ bei Infektionen des Urogenitaltrakts:

- Hamréhrenentziindungen (Urethritis) durch Chla-
mydien und Ureaplasma urealyticum

- akute Entztindung der Vorsteherdriise (Prostati-
tis)

- unkomplizierte Gonorrhoe (Tripper, insbesonde-
re bei gleichzeitiger Chlamydieninfektion)

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane

- Syphilis bei Penicillin-Allergie

- Harnwegsinfektionen (nur bei nachgewiesener
Empfindlichkeit der Erreger)

¢ bei Infektionen des Magen-Darm-Trakts:
- Cholera
- Yersinien- oder Campylobacter-Infektion
- Shigellen-Infektion bei Nachweis der Empfindlich-
keit

¢ zur ambulanten Therapie von Gallenwegsinfektio-
nen

* bei Hauterkrankungen, auch infizierte schwere For-
men der Akne vulgaris und Rosacea

e bei durch Chlamydien verursachter Augenbinde-
hautentziindung (Chlamydien-Konjunktivitis) und
Trachom

e bei durch Borrelien verursachten Erkrankungen wie
Erythema chronicum migrans und Lyme-Disease
(vorwiegend durch Zeckenbisse ausgeldste Infek-
tionen)

* bei seltenen Infektionen wie Brucellose, Ornithose,
Bartonellose, Listeriose, Rickettsiose, Melioidose,
Pest, Granuloma inguinale

¢ bei anderen Erkrankungen:
Malabsorptions-Syndrome (Erkrankungen, die mit
Verdauungsstérungen einhergehen) wie tropische
Sprue und Morbus Whipple

Was miissen Sie vor der An-
wendung von DoxyHEXAL®
tabs beachten?

DoxyHEXAL® tabs dirfen nicht eingenom-
men werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Doxy-
cyclin, andere Tetracycline oder einen der sonsti-
gen Bestandteile sind

e von Patienten mit schweren Funktionsstérungen
der Leber

¢ von Kindern unter 8 Jahren; Kindern, Jugendlichen
und Erwachsenen unter 50 kg Kérpergewicht.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
DoxyHEXAL® tabs ist erforderlich?

Fur Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
gelten im Allgemeinen keine besonderen Vorsichts-
maBnahmen.

Hinweis

Nachgewiesene Infektionen durch Staphylokokken,
Streptokokken und Pneumokokken sollten mit Doxy
HEXAL® tabs nicht behandelt werden, weil die Resis-
tenzsituation (Empfindlichkeit der Erreger gegen-
Uber dem Arzneimittel) unglnstig ist.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen sind keine Besonderheiten zu
beachten.

Bei kombinierter Anwendung von DoxyHEXAL® tabs
mit bestimmten blutzuckersenkenden oder blutge-
rinnungshemmenden Arzneimitteln (siehe ,Bei Ein-
nahme von DoxyHEXAL® tabs mit anderen Arznei-
mitteln®) sollte eine Kontrolle der Blutzucker- bzw.
der Gerinnungsparameter erfolgen und gegebenen-
falls eine entsprechende Dosisreduktion dieser Arz-
neimittel erfolgen.

Der Nachweis von Zucker, Eiweil3, Urobilinogen und
von Katecholaminen im Harn kann durch Einnahme
von Tetracyclinen gestért werden.

Unter Sonnenbestrahlung kann es zu phototoxi-
schen Reaktionen der belichteten Hautareale kom-
men (siehe Abschnitt 4). Sonnenbaden im Freien
oder in Solarien sollte daher wahrend der Behand-
lung mit DoxyHEXAL® tabs vermieden werden.

Informieren Sie vor einer Narkose den Arzt Uber
eine Behandlung mit DoxyHEXAL® tabs (siehe ,Bei
Einnahme von DoxyHEXAL® tabs mit anderen Arz-
neimitteln®).

Wenn die Behandlung langer als 21 Tage dauert,
sollen regelmaBig Blut-, Leber- und Nierenunter-
suchungen durchgefiihrt werden.

Bitte halten Sie den Termin zur Kontrolle des Be-
handlungserfolges 3—4 Tage nach Behandlungsen-
de bei einer Gonokokkeninfektion (Tripper) beson-
ders sorgféltig ein, um einen Ruickfall zu vermeiden.

Bei Einnahme von DoxyHEXAL® tabs mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von DoxyHEXAL®
tabs beeinflussen

Die Aufnahme von Doxycyclin aus dem Magen-
Darm-Trakt kann durch bestimmte 2- oder 3-wertige
Kationen wie Aluminium und Magnesium (enthalten
z. B. in Mitteln zur Bindung von Magenséure) oder
Calcium (auch enthalten in Milch und Milchpro-
dukten), durch Eisenpraparate sowie durch medizi-
nische Kohle und Colestyramin (Mittel zur Senkung
erhdhter Blutfettwerte) vermindert sein. Deshalb soll-
ten Arznei- oder Nahrungsmittel mit diesen Bestand-
teilen in einem zeitlichen Abstand von 2—-3 Stunden
eingenommen werden.

Das Antibiotikum Rifampicin, Stoffe aus der Klasse
der Barbiturate (z. B. auch in Beruhigungs- und
Schlafmitteln enthalten) und andere Mittel gegen
Anfallsleiden (Carbamazepin, Diphenylhydantoin
und Primidon) sowie regelméBige, gewohnheits-
maBige und/oder missbrauchliche Alkoholaufnah-
me (Alkoholabusus) kénnen den Abbau von Doxy-
cyclin (durch Enzyminduktion in der Leber) be-
schleunigen mit der Folge eines Wirksamkeitsver-

. Was sind DoxyHEXAL® tabs und wofiir werden sie angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von DoxyHEXAL® tabs beachten?

lustes von DoxyHEXAL® tabs, da keine ausreichend
hohen Blutspiegel des Medikaments erreicht wer-
den.

Wie beeinflussen DoxyHEXAL® tabs die Wirkung
von anderen Arzneimitteln?

Doxycyclin kann die Wirkung von bestimmten blut-
zuckersenkenden Mitteln (orale Sulfonylharnstoff-
Antidiabetika) und von bestimmten blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (Antikoagulanzien vom
Dicumarol-Typ) verstérken. Bei kombinierter Verab-
reichung sollte eine Kontrolle der Blutzucker- bzw.
der Gerinnungsparameter erfolgen und gegebenen-
falls eine entsprechende Dosisreduktion dieser Arz-
neimittel vorgenommen werden.

DoxyHEXAL® tabs kann die schadigende (toxische)
Wirkung von Ciclosporin A (Mittel zur Unterdriickung
der kdrpereigenen Immunabwehr) erhéhen.

Sonstige Wechselwirkungen

Eine Narkose mit Methoxyfluran oder anderen még-
licherweise nierenschadigend wirkenden Mitteln
kann wahrend der Behandlung mit DoxyHEXAL®
tabs zum Nierenversagen fuhren.

Kurz vor, wéhrend oder nach einer Isotretinoin-Be-
handlung der Akne sollte keine Behandlung mit
DoxyHEXAL® tabs durchgefiihrt werden, da beide
Arzneimittel in seltenen Féllen reversible Druckstei-
gerungen in der Schadelhéhle (Pseudotumor cere-
bri) bewirken kdnnen, die sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst wieder zurtickbilden.

Die gleichzeitige Einnahme von DoxyHEXAL® tabs
und bestimmten anderen Antibiotika (Betalaktam-
Antibiotika wie z. B. Peniciline, Cephalosporine)
sollte vermieden werden, da hinsichtlich der antibak-
teriellen Wirkung im labordiagnostischen Test ein
abschwachender (antagonistischer) Effekt beobach-
tet wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von DoxyHEXAL®
tabs und Theophyllin (Asthmamittel) kann zu ver-
mehrten Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt
fuhren.

Hinweis

In seltenen Féllen kann unter der Behandlung mit
DoxyHEXAL® tabs die Sicherheit der empfangnis-
verhitenden Wirkung von oralen hormonalen Kon-
trazeptiva (,Pille”) in Frage gestellt sein. Es empfiehlt
sich daher, zusétzlich nicht hormonelle empfangnis-
verhitende MaBnahmen anzuwenden.

Doxycyclin-Wechselwirkungen

Mittel Folgewirkung Ursache
Aluminium, Calcium  Abschwachung  durch Komplex-
(auch Milch), Mag- der Doxycyclin-  bildung verrin-
nesium (z. B. in Wirkung gerte Resorp-
Antazida), Eisen, tion
Colestyramin, medi-

zinische Aktivkohle

Rifampicin, Barbi- Abschwéchung  beschleunigter
turate, Carbamaze-  der Doxycyclin-  Abbau durch
pin, Diphenylhydan-  Wirkung Enzyminduktion

toin, chronischer

Alkoholabusus
Cumarinderivate, Verstarkung der
Sulfonylharnstoffe gerinnungshem-
menden bzw.
blutzuckersen-
kenden Wirkung
Ciclosporin A toxische Wirkung
von Ciclosporin A
erhoht
Methoxyfluran kann zum Nieren-
versagen filhren
Isotretinoin Risiko flr Pseudo-
tumor cerebri
erhéht
Penicilline, Cephalo-  Abschwachung
sporine (und andere  des Penicillin-/
Betalaktame) Cephalosporin-
Effektes
Theophyllin Vorkommen von
Nebenwirkungen
im Magen-Darm-
Trakt erhéht
orale Kontrazeptiva  Sicherheit der
(»Pille®) Schwangerschafts-
verhUtung beein-
tréchtigt

Zucker und Eiweif3
im Harn,Urobilino-
gennachweis,
Katecholamine

Stoérung der quali-
tativen und quanti-
tativen Bestimmung

Bei Einnahme von DoxyHEXAL® tabs zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getréan-
ken

Bitte nehmen Sie Milch, Milchprodukte und Frucht-
séfte, die Calcium enthalten, nicht zusammen mit
DoxyHEXAL® tabs ein. Halten Sie einen zeitlichen
Abstand von 2—3 Stunden ein (siehe oben).

Bitte beachten Sie, dass bei regelméBiger, gewohn-
heitsméaiger und/oder missbrauchlicher Aufnahme
von Alkohol der Abbau von Doxycyclin beschleunigt
ist (siehe oben).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie
bei Sauglingen und Kindern bis zum 8. Lebensjahr
darf DoxyHEXAL® tabs nur nach besonders strenger
Indikationsstellung angewendet werden, da es bei
Feten vom 4. Monat an sowie bei Sauglingen und
Kindern bis zum 8. Lebensjahr durch die Einlage-
rung von Doxycyclin zu einer meist reversiblen Kno-
chenwachstumsstérung sowie vor Abschluss der
Zahndurchbruchsphase zu bleibenden Zahnverfar-
bungen und Zahnschmelzdefekten kommen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Vereinzelt ist Uber eine in der Regel vorlibergehende
Kurzsichtigkeit (Myopie) berichtet worden, die sich
wahrend der Behandlung mit DoxyHEXAL® tabs ent-
wickeln kann. Das kann zu einer Beeintrachtigung
der Sicherheit beim Fiihren von Kraftfahrzeugen und
beim Bedienen von Maschinen fiihren.

Wie sind DoxyHEXAL® tabs
einzunehmen?

Nehmen Sie DoxyHEXAL® tabs immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis

Kinder tber 8 Jahre, Jugendliche und Erwachse-
ne mit einem Korpergewicht iiber 50 kg und
unter 70 kg nehmen am ersten Tag 2 Tabletten
DoxyHEXAL® tabs (entsprechend 200 mg Doxycyc-
lin) und an den folgenden Tagen je 1 Tablette Doxy
HEXAL® tabs (entsprechend 100 mg Doxycyclin) ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Erwachsene mit mehr als 70 kg KG nehmen tag-
lich 2 Tabletten DoxyHEXAL® tabs (entsprechend
200 mg* Doxycyclin) ein.

Kinder unter 8 Jahre und Patienten mit einem
Korpergewicht unter 50 kg diirfen mit dem Arznei-
mittel nicht behandelt werden.

Spezielle Dosierungsempfehlungen

e akute gonorrhoische Urethritis (durch Tripper be-
dingte Harnréhrenentziindung) des Mannes:
taglich 2 Tabletten DoxyHEXAL® tabs (entspre-
chend 200 mg* Doxycyclin) Uiber 7 Tage

akute Gonokokken-Epididymitis (durch Gonokok-
ken bedingte Nebenhodenentziindung):

taglich 2 Tabletten DoxyHEXAL® tabs (entspre-
chend 200 mg* Doxycyclin) Gber 10 Tage

akute Gonokokkeninfektion der Frau:

taglich 2 Tabletten DoxyHEXAL® tabs (entspre-
chend 200 mg* Doxycyclin) Gber mindestens 7 Ta-
ge

Der Behandlungserfolg einer Gonokokkeninfekti-
on sollte durch eine kulturelle Kontrolle 3—4 Tage
nach Behandlungsende Uberpriift werden.

Syphilis (primére und sekundére Form bei Penicil-
linallergie):

téglich 1-mal 3 oder 3-mal 1 Tablette DoxyHEXAL®
tabs (entsprechend 300 mg Doxycyclin) 15 Tage
lang

Hauterkrankungen, auch infizierte schwere For-
men der Akne vulgaris und Rosacea:

taglich 1 Tablette DoxyHEXAL® tabs (entsprechend
100 mg Doxycyclin), in der Regel 7-21 Tage
AnschlieBend ist die tagliche Einnahme von 50 mg
Doxycyclin als Erhaltungstherapie fir weitere 2—3
Wochen méglich. In Abhéngigkeit vom Behand-
lungsergebnis kann zur Akne-Behandlung eine
Langzeitbehandlung mit niedrig dosiertem Doxy-
cyclin (50 mg taglich) tber einen Zeitraum von bis
zu 12 Wochen erfolgen.

Lyme-Borreliose (Stadium I):

taglich 2 Tabletten DoxyHEXAL® tabs (entspre-
chend 200 mg* Doxycyclin) 2 bis 3 Wochen lang
(mindestens jedoch 14 Tage lang)

* Fur diese Dosierungen stehen auch héher do-
sierte Tabletten mit 200 mg Doxycyclin zur Ver-
figung.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist
es im Allgemeinen nicht erforderlich, die Doxycyclin-
dosis zu verringern.

Art der Anwendung

DoxyHEXAL® tabs sollten entweder regelméafig mor-
gens mit dem Friihstiick oder gleichzeitig zusammen
mit einer anderen Mahlzeit eingenommen werden.
Die Einnahme wahrend einer Mahlzeit kann die Hau-
figkeit von Magen-Darm-Stérungen verringern.

Nehmen Sie die Tabletten stets mit reichlich Fliissig-
keit (keine Milch oder Milchprodukte) oder in 1 Glas
Wasser zerfallen, in aufrechter Haltung (im Sitzen
oder im Stehen) ein. Etwa 10—15 Minuten nach
der Einnahme nochmals reichlich Flissigkeit nach-
trinken!

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Schwe-
re und Verlauf der Erkrankung. Im Allgemeinen wird
DoxyHEXAL® tabs zwischen 5 und 21 Tagen einge-
nommen. lhr Arzt wird die jeweilige Behandlungs-
dauer festlegen (siehe auch ,Spezielle Dosierungs-
empfehlungen®).

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen
mit betahdmolysierenden Streptokokken behandelt
werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfol-
gen, um Spéatschaden (wie z. B. rheumatisches Fie-
ber oder Glomerulonephritis) vorzubeugen.

Die Anwendungsdauer betragt bei

- akuter gonorrhoischer Urethritis (Tripper) des Man-
nes: 7 Tage

- akuter Gonokokken-Epididymitis: 10 Tage

- akuter Gonokokkeninfektion der Frau: mindestens
7 Tage

- Syphilis (primére und sekundare Form bei Penicil-
linallergie): 15 Tage

- Lyme-Borreliose (Stadium I): 2—-3 Wochen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von DoxyHEXAL®
tabs zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge DoxyHEXAL®
tabs eingenommen haben als Sie sollten?
Berichte ber Vergiftungsfélle mit Doxycyclin sind
bisher nicht bekannt geworden. Da bei Uberdosie-
rungen jedoch die Gefahr von Leber- und Nieren-
schadigungen sowie einer Bauchspeicheldriisenen-
tzlindung besteht, solliten Sie im Verdachtsfalle
einen Arzt versténdigen.

Der Arzt wird sich bei der Behandlung der Uberdo-
sierung am Krankheitsbild orientieren.

Wenn Sie die Einnahme von DoxyHEXAL®
tabs vergessen haben?

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben,
fahren Sie bitte am néchsten Tag mit der Einnahme
von DoxyHEXAL? tabs in der verordneten Menge fort.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann DoxyHEXAL® tabs Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten: 1 bis 10 Behandelte 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig

 Magen-Darm-Stérungen wie Ubelkeit, Magendruck,
Sodbrennen, Brechreiz, Erbrechen, Bléahungen,
Fettstihle und Durchfélle.
Die Einnahme des Arzneimittels nach oder mit den
Mahlzeiten kann diese unerwiinschten Wirkungen
zu einem gewissen Grad reduzieren. Die Aufnah-
me der Wirkstoffes in den Kérper wird dadurch nur
unwesentlich beeintréchtigt.

Gelegentlich

« Uberempfindlichkeitserscheinungen (z. B. allergi-
sche Reaktionen).
Dazu gehéren Hautreaktionen mit und ohne Juck-
reiz, wie z. B. oOrtlich begrenzte oder auch groB3-
flachige (generalisierte) Hautausschlége (Exanthe-
me), Hautrétungen (Erytheme), Nesselausschlag
mit Blaschen- und Quaddelbildung (Urtikaria),
Scheibenrose (Erythema exsudativum multiforme),
vorlibergehende ortliche Schwellung der Haut, der
Schleimhédute oder der Gelenke (Angio6dem),
Asthma, Hautausschlage an den Genitalien und an
anderen Kérperregionen und eine Serumkrankheit-
ahnliche Reaktion mit Fieber, Kopfschmerzen und
Gelenkschmerzen.

e Mund- und Rachenschleimhautentzindungen,
Heiserkeit, Schluckbeschwerden

e Blutgerinnungsstérungen und Blut im Urin (Héma-
turie).

Selten

e Veranderungen im Blut, die sich nach Beendi-
gung der Behandlung von selbst wieder normali-
sieren: Verminderung der Zahl der Blutplatichen
und der roten Blutkérperchen (Thrombozytope-
nie, Andmie), Verminderung oder Erhéhung der
Zahl der weiBBen Blutkdrperchen (Leukozytopeni-
en, Lymphozytopenien, Leukozytosen) sowie
Veranderungen an einigen Blutzelltypen (atypi-
sche Lymphozyten und toxische Granulationen
der Granulozyten), Erkrankung der Lymphkno-
ten (Lymphadenopathie).

¢ schwere Hauterscheinungen mit lebensbedrohli-
chen Allgemeinreaktionen (wie z. B. exfoliative
Dermatitis, Lyell-Syndrom).

Wenn Sie auf DoxyHEXAL® tabs tiberempfindlich re-
agieren, durfen Sie grundsétzlich nicht mit Tetracyc-
linen behandelt werden (komplette Kreuzallergie).

« schwere plétzlich auftretende Uberempfindlichkeits-
erscheinungen z. B.: Gesichtsschwellung (Gesichts-
6dem), Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwel-
lung mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Luft-
not (Atemnot), Blutdruckabfall bis hin zum bedroh-
lichen Kreislaufzusammenbruch und Herzstillstand.
Beim Auftreten dieser Erscheinungen, die lebens-
bedrohlich sein kdnnen, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich (siehe ,GegenmafBnahmen bei Neben-
wirkungen®).

Drucksteigerung in der Schédelhdhle (Pseudotu-
mor cerebri), die sich nach Beendigung der Be-
handlung wieder zuriickbildet. Sie uBert sich durch
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und mégli-
cherweise einer Sehstérung durch Papillenédem
(Schwellung der Sehnervenpapille infolge verstark-
ter FlUssigkeitsansammlung).

Nierenschédigungen, z. B. interstitielle Nephritis,
akutes Nierenversagen und fehlende Harnaus-
scheidung (Anurie)

Missempfindungen (Parasthesien), Beschleuni-
gung des Herzschlages (Tachykardien), Muskel-
schmerzen (Myalgien), Gelenkschmerzen (Arthral-
gien), Unruhe und Angstzusténde

e Stérung bzw. Verlust der Geruchs- und Ge-
schmacksempfindung (nur in einigen Fallen und
auch nur teilweise rickbildungsfahig)

Sehr selten
¢ vereinzelt schwarze Haarzunge

» Krampfanfélle (Nach oraler Einnahme von Doxy-
cyclin wurde ein Fall eines epileptischen Anfalls
berichtet. Nach intravendser Gabe ist diese Neben-
wirkung in mehreren Fallen beschrieben worden.)

Haufigkeit nicht bekannt

Treten wéhrend oder in den ersten Wochen nach
Behandlung schwere, anhaltende Durchfélle auf, so
ist an eine pseudomembrandse Kolitis zu denken (in
den meisten Fallen verursacht durch Clostridium dif-
ficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung aus-
geldste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein
und erfordert eine sofortige und angemessene Be-
handlung (siehe ,GegenmafBnahmen bei Nebenwir-
kungen®).

Unter Sonneneinstrahlung kann es durch Lichtsensi-
bilisierung zu phototoxischen Reaktionen der belich-
teten Hautareale kommen (mit Symptomen wie bei
einem starken Sonnenbrand, z. B. Rétung, Schwel-
lung, Blasenbildung, Verfarbung), selten auch mit
Beteiligung der Négel (Nagelablésung und -verfar-
bung). Sonnenbaden im Freien oder in Solarien soll-
te daher wahrend einer Behandlung mit DoxyHEXAL®
tabs vermieden werden.

Tetracycline kénnen eine Nierenschadigung (Nephro-
toxizitat) verursachen oder eine schon vorher beste-
hende Nierenfunktionseinschréankung (erkennbar an
einem Kreatinin- und Harnstoffanstieg im Serum) ver-
schlimmern.

Unter einer Behandlung mit DoxyHEXAL® tabs kann
es durch Selektion zu einer Pilzbesiedelung (Candi-
da) der Haut oder Schleimhaute (vor allem des Geni-
taltraktes und der Mund- und Darmschleimhaute)
kommen mit Symptomen wie Mund- und Rachen-
schleimhautentziindung (Glossitis, Stomatitis), aku-
ten Entziindungen der duBeren Geschlechtsorgane
und der Scheide bei der Frau (Vulvovaginitis) sowie
Juckreiz in der Analgegend.

Bei der Behandlung von Kindem unter 8 Jahren ist
gelegentlich eine bleibende Zahnverfarbung und
Zahnschmelzschadigung sowie eine vorubergehen-
de Knochenwachstumsverzégerung beobachtet wor-
den.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen
Folgende Nebenwirkungen (néhere Erlauterungen
zu diesen Nebenwirkungen siehe oben) kénnen
unter Umstanden akut lebensbedrohlich sein.
Darum ist sofort ein Arzt zu informieren, falls ein der-
artiges Ereignis plotzlich auftritt oder sich unerwartet
stark entwickelt:

Pseudomembrandse Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behand-
lung mit DoxyHEXAL® tabs in Abhangigkeit von der
Indikation erwdgen und gegebenenfalls sofort eine
angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnah-
me von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimit-
tel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen,
durfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. Anaphylaxie)

Hier muss die Behandlung mit DoxyHEXAL® tabs
sofort abgebrochen werden und die ublichen ent-
sprechenden NotfallmaBnahmen (z. B. Antihistami-
nika, Kortikosteroide, Sympathomimetika und gege-
benenfalls Beatmung) eingeleitet werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie sind DoxyHEXAL® tabs
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht tiber 25 °C lagemn.

Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was DoxyHEXAL® tabs enthalten
Der Wirkstoff ist: Doxycyclin.

1 Tablette enthalt 104,1 mg Doxycyclin-Monohydrat,
entsprechend 100 mg Doxycyclin.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cel-
lulose, Magnesiumstearat (Ph.Eu.), Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eu.), Povidon K 25, hy-
driertes Rizinusol, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie DoxyHEXAL® tabs aussehen und Inhalt
der Packungen
Mattgelbe runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir
ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen
in gleiche Dosen.

DoxyHEXAL® tabs sind in Packungen mit 10 (N1),
20 (N2) und 50 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Fax: (08024) 908-1290
e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Juli 2009
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