Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Doxycyclin 100 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Doxycyclin-Monohydrat
Doxycyclin 100 mg pro Tablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Doxycyclin 100 - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Doxycyclin 100 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Doxycyclin 100 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was ist Doxycyclin 100 - 1 A Pharma und wofiir wird
= es eingenommen?

Doxycyclin 100 - 1 A Pharma ist ein Breitspektrum-Antibiotikum
aus der Gruppe der Tetracycline.

Doxycyclin 100 - 1 A Pharma wird eingenommen bei:

Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches

- akute Schiibe chronischer Bronchitis

- Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

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

Infektionen des Urogenitaltrakts

- Harnréhrenentziindungen (Urethritis) durch Chlamydien und
Ureaplasma urealyticum

- akute Entziindung der Vorsteherdriise (Prostatitis)

- unkomplizierte Gonorrhoe (Tripper; insbesondere bei gleich-
zeitiger Chlamydieninfektion)

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane

- Syphilis bei Penicillin-Allergie

- Harnwegsinfektionen (nur bei nachgewiesener Empfindlichkeit
der Erreger)

Infektionen des Magen-Darm-Trakts

- Cholera

- Yersinien- oder Campylobacter-Infektion

- Shigellen-Infektion bei Nachweis der Empfindlichkeit

ambulante Therapie von Gallenwegsinfektionen

Hauterkrankungen, auch infizierte schwere Formen der Akne
vulgaris und Rosacea

durch Chlamydien verursachte Augenbindehautentziindung
(Chlamydien-Konjunktivitis) und Trachom

durch Borrelien verursachte Erkrankungen, wie Erythema chro-
nicum migrans und Lyme-Disease (vorwiegend durch Zecken-
bisse ausgeldste Infektionen)

seltene Infektionen, wie Brucellose, Ornithose, Bartonellose,
Listeriose, Rickettsiose, Melioidose, Pest, Granuloma inguinale

andere Erkrankungen:

Malabsorptions-Syndrome (Erkrankungen, die mit Verdauungs-
stérungen einhergehen), wie tropische Sprue und Morbus
Whipple.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Doxycyclin 100 -

1 A Pharma beachten?

Doxycyclin 100 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-

den

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Doxycyclin, an-
dere Tetracycline oder einen der sonstigen Bestandteile von
Doxycyclin 100 - 1 A Pharma sind

- bei Patienten mit schweren Funktionsstérungen der Leber.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxycyclin 100 -
1 A Pharma ist erforderlich

Fur Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion gelten im All-
gemeinen keine besonderen VorsichtsmafRnahmen.

Nachgewiesene Infektionen durch Staphylokokken, Streptokok-
ken und Pneumokokken sollten mit Doxycyclin 100 - 1 A Phar-
ma nicht behandelt werden, weil die Resistenzsituation (Emp-
findlichkeit der Erreger gegeniiber dem Arzneimittel) ungutinstig
ist.

Kinder

Kinder unter 8 Jahren sollten nur nach strengster Indikations-
stellung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma behandelt werden
(siehe "Schwangerschaft und Stillzeit").

Altere Menschen
Bei alteren Menschen sind keine Besonderheiten zu beachten.

Bei Einnahme von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Aufnahme von Doxycyclin aus dem Magen-Darm-Trakt
kann durch bestimmte 2- oder 3-wertige Kationen, wie Alumi-
nium und Magnesium (enthalten z. B. in Mitteln zur Bindung von
Magensaure) oder Calcium (auch enthalten in Milch und Milch-
produkten), durch Eisenpraparate sowie durch medizinische
Kohle und Colestyramin (Mittel zur Senkung erhohter Blutfett-
werte) vermindert sein. Deshalb sollten Arznei- oder Nahrungs-
mittel mit diesen Bestandteilen in einem zeitlichen Abstand von
2-3 Stunden eingenommen werden.

Das Antibiotikum Rifampicin, Stoffe aus der Klasse der Barbitu-
rate (z. B. auch in Beruhigungs- und Schlafmitteln enthalten) und
andere Mittel gegen Anfallsleiden (Carbamazepin, Diphenylhy-
dantoin und Primidon) sowie regelmaRige, gewohnheitsmaRige
und/oder missbrauchliche Alkoholaufnahme (Alkoholabusus)
kénnen den Abbau von Doxycyclin (durch Enzyminduktion in der
Leber) beschleunigen mit der Folge eines Wirksamkeitsverlustes
von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma, da keine ausreichend hohen
Blutspiegel des Medikaments erreicht werden.

Wie beeinflusst Doxycyclin 100 - 1 A_Pharma die Wirkung von
anderen Arzneimitteln?

Doxycyclin kann die Wirkung von bestimmten blutzuckersen-
kenden Mitteln (orale Sulfonylharnstoff-Antidiabetika) und von
bestimmten blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antiko-
agulantien vom Dicumarol-Typ) verstérken (siehe "Wichtige
Hinweise").

Bei kombinierter Verabreichung sollte eine Kontrolle der Blut-
zucker- bzw. der Gerinnungsparameter erfolgen und ggf. eine
entsprechende Dosisreduktion dieser Arzneimittel vorgenom-
men werden.

Doxycyclin 100 - 1 A Pharma kann die schadigende (toxische)
Wirkung von Ciclosporin A (Mittel zur Unterdriickung der korp-
ereigenen Immunabwehr) erhéhen.

Sonstige Wechselwirkungen

Eine Narkose mit Methoxyfluran oder anderen méglicherweise
nierenschadigend wirkenden Mitteln kann wahrend der Be-
handlung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma zum Nierenversagen
flihren (siehe "Wichtige Hinweise").

Kurz vor, wahrend oder nach einer Isotretinoin-Behandlung der
Akne sollte keine Behandlung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma
durchgefiihrt werden, da beide Arzneimittel in seltenen Fallen
reversible Drucksteigerungen in der Schadelhdhle (Pseudotu-
mor cerebri) bewirken kénnen, die sich nach Beendung der Be-
handlung von selbst wieder zuriickbilden.

Die gleichzeitige Einnahme von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma
und bestimmten anderen Antibiotika (Betalaktam-Antibiotika,
wie z. B. Penicilline, Cephalosporine) sollte vermieden werden,
da hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung im labordiagnosti-
schen Test ein abschwéachender (antagonistischer) Effekt beob-
achtet wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma
und Theophyllin (Asthmamittel) kann zu vermehrten Nebenwir-
kungen im Magen-Darm-Trakt fiihren.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewendete Arzneimittel gelten kdnnen.

Hinweis

In seltenen Fallen kann unter der Behandlung mit Doxycyc-
lin 100 - 1 A Pharma die Sicherheit der empfangnisverhitenden
Wirkung von oralen hormonalen Kontrazeptiva ("Pille”) in Frage
gestellt sein.

Es empfiehlt sich daher, zusatzlich nicht-hormonelle empfangnis-
verhiitende Malhahmen anzuwenden.

Doxycyclin-Wechselwirkungen

Mittel Folgewirkung Ursache
Aluminium Abschwachung der durch Kom-
Calcium (auch Milch) | Doxycyclin-Wirkung plexbildung
Magnesium verringerte
(z. B. in Antacida) Aufnahme
Eisen
Colestyramin
med. Aktivkohle
Rifampicin Abschwachung der beschleunig-
Barbiturate Doxycyclin-Wirkung ter Abbau
Carbamazepin durch Enzym-
Diphenylhydantoin induktion
chron. Alkoholmiss-
brauch
Cumarinderivate Verstarkung der gerin-
Sulfonylharnstoffe nungshemmenden
bzw. blutzuckersen-
kenden Wirkung
Ciclosporin A toxische Wirkung von
Ciclosporin A erhoht
Methoxyfluran kann zum Nierenver-
sagen flihren
Isotretinoin Risiko fiir Pseudo-
tumor cerebri erhoht
Penicilline Abschwachung des
Cephalosporine Penicillin-/Cephalo-
(u. andere Beta- sporin-Effektes
laktame)
Theophyllin Vorkommen von
Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Trakt
erhoht
orale Sicherheit der
Kontrazeptiva Schwangerschafts-
("Pille") verhitung beeintrach-
tigt
Zucker und Eiweil} Storung der qualita-
im Harn tiven und quantita-
Urobilinogen- tiven Bestimmung
nachweis
Katecholamine

Bei Einnahme von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Bitte nehmen Sie Milch, Milchprodukte und Fruchtséfte, die Cal-
cium enthalten, nicht zusammen mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma
ein. Halten Sie einen zeitlichen Abstand von 2-3 Stunden ein
(siehe "Bei Einnahme von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma mit ande-
ren Arzneimitteln").

Bitte beachten Sie, dass bei regelmaRiger, gewohnheitsmagi-
ger und/oder missbrauchlicher Aufnahme von Alkohol der Ab-
bau von Doxycyclin beschleunigt ist (siehe "Bei Einnahme von
Doxycyclin 100 - 1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln").

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei Sauglin-
gen und Kindern bis zum 8. Lebensjahr darf Doxycyclin 100 -
1 A Pharma 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
Einlagerung von Doxycyclin zu einer meist reversiblen Knoch-
enwachstumsstérung sowie vor Abschluss der Zahndurch-
bruchsphase zu bleibenden Zahnverfarbungen und Zahn-
schmelzdefekten kommen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Vereinzelt ist Uber eine in der Regel voriibergehende Kurzsichtig-
keit (Myopie) berichtet worden, die sich wahrend der Behandlung
mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma entwickeln kann. Das kann zu
einer Beeintrachtigung der Sicherheit beim Fiihren von Kraftfahr-
zeugen und beim Bedienen von Maschinen fiihren.

Wichtige Hinweise

Bei kombinierter Anwendung von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma mit
bestimmten blutzuckersenkenden oder blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln (siehe "Bei Einnahme von Doxycyclin 100 -
1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln") sollte eine Kontrolle der
Blutzucker- bzw. der Gerinnungsparameter erfolgen und ggf. eine
entsprechende Dosisreduktion dieser Arzneimittel erfolgen.

Unter Sonnenbestrahlung kann es zu phototoxischen Reaktionen
der belichteten Hautareale kommen (siehe 4. "Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich"). Sonnenbaden im Freien oder in Solarien
sollte daher wahrend der Behandlung mit Doxycyclin 100 -
1 A Pharma vermieden werden.

Informieren Sie vor einer Narkose den Arzt (iber eine Behand-
lung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (siehe "Bei Einnahme
von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln").

Wenn die Behandlung langer als 21 Tage dauert, sollen regel-
maRig Blut-, Leber- und Nierenuntersuchungen durchgefihrt
werden.

Bitte halten Sie den Termin zur Kontrolle des Behandlungserfol-
ges 3-4 Tage nach Behandlungsende bei einer Gonokokkenin-
fektion (Tripper) besonders sorgféltig ein, um einen Riickfall zu
vermeiden.

Stérungen von Laboruntersuchungen

Der Nachweis von Zucker, Eiweif3, Urobilinogen und von Kate-
cholaminen im Harn kann durch Einnahme von Tetracyclinen
gestort werden.

3 . Wie ist Doxycyclin 100 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Doxycyclin 100 - 1 A Pharma 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 iibliche Dosis:
Jugendliche Uber 50 kg Kérpergewicht und Erwachsene unter
70 kg Korpergewicht nehmen am ersten Tag 2 Tabletten
Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (entsprechend 200 mg Doxycyclin)
und an den folgenden Tagen je 1 Tablette Doxycyclin 100 -
1 A Pharma (entsprechend 100 mg Doxycyclin) ein.

Erwachsene mit mehr als 70 kg Kérpergewicht nehmen taglich
2 Tabletten Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (entsprechend 200 mg
Doxycyclin) ein.

Zur Behandlung von Kindern unter 50 kg Koérpergewicht (ab
8 Jahren: 4 mg/kg Kérpergewicht am ersten und 2 mg/kg Kor-
pergewicht an den folgenden Tagen) ist das Praparat wegen
seiner Dosierungsstarke nicht geeignet.



Spezielle Dosierungsempfehlungen:

akute gonorrhoische Urethritis (durch Tripper bedingte Harn-
réhrenentziindung) des Mannes:

taglich 2 Tabletten Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (entsprechend
200 mg Doxycyclin) Uber 7 Tage.

akute Gonokokken-Epididymitis (durch Gonokokken bedingte
Nebenhodenentziindung):

taglich 2 Tabletten Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (entsprechend
200 mg Doxycyclin) tiber 10 Tage.

akute Gonokokkeninfektion der Frau:

taglich 2 Tabletten Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (entsprechend
200 mg Doxycyclin) iber mindestens 7 Tage.

Der Behandlungserfolg bei einer Gonokokkeninfektion sollte
durch eine kulturelle Kontrolle 3-4 Tage nach Behandlungsende
Uberprift werden.

Syphilis (primére und sekundare Form bei Penicillinallergie):
taglich 1-mal 3 Tabletten oder 3-mal 1 Tablette Doxycyclin 100 -
1 A Pharma (entsprechend 300 mg Doxycyclin) Uber 15 Tage.

Hauterkrankungen, auch infizierte schwere Formen der Akne
vulgaris und Rosacea:

taglich 1 Tablette Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (entsprechend
100 mg Doxycyclin), in der Regel Uiber 7-21 Tage.

AnschlieBend ist die tagliche Einnahme von 50 mg Doxycyclin als
Erhaltungstherapie fiir weitere 2-3 Wochen mdglich (hierzu ste-
hen Darreichungsformen mit 50 mg zur Verfiigung). In Abhan-
gigkeit vom Behandlungsergebnis kann zur Akne-Behandlung
eine Langzeitbehandlung mit niedrigdosiertem Doxycyclin (50 mg
taglich) Uber einen Zeitraum von bis zu 12 Wochen erfolgen.

Lyme-Borreliose (Stadium I):

taglich 2 Tabletten Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (entsprechend
200 mg ;Joxycyclin) (iber 2-3 Wochen (mindestens jedoch (iber
14 Tage).

Eingeschrankte Nierenfunktion:
bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist es im Allge-
meinen nicht erforderlich, die Doxycyclin-Dosis zu verringern.

Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma zu
stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Doxycyclin 100 - 1 A Pharma sollte entweder regelmafig mor-
gens mit dem Frihstlick oder gleichzeitig zusammen mit einer
anderen Mahlzeit mit reichlich Flissigkeit (z. B. mit einem Glas
Wasser, nicht mit Milch oder Milchprodukten) oder in einem
Glas Wasser zerfallen eingenommen werden.

Die Einnahme wahrend einer Mahlzeit kann die Haufigkeit von
Magen-Darm-Stérungen verringern.

Um Anwendungsfehler zu vermeiden, nehmen Sie die Tabletten
stets mit reichlich Flissigkeit in aufrechter Haltung (im Sitzen
oder im Stehen) ein. Etwa 10-15 Minuten nach der Einnahme
nochmals reichlich Fliissigkeit nachtrinken!

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Schwere und Ver-
lauf der Erkrankung. Im Allgemeinen wird Doxycyclin 100 -
1 A Pharma zwischen 5 und 21 Tagen eingenommen. |hr Arzt
wird die jeweilige Behandlungsdauer festlegen (siehe auch
"Spezielle Dosierungsempfehlungen").

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit R-hdmo-
lysierenden Streptokokken behandelt werden, muss dies minde-
stens 10 Tage lang erfolgen, um Spatschaden (wie z. B. rheuma-
tisches Fieber oder Glomerulonephritis) vorzubeugen.

Wenn Sie eine groBere Menge Doxycyclin 100 - 1 A Pharma
eingenommen haben als Sie sollten

Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Doxycyclin sind bisher nicht
bekannt geworden. Da bei Uberdosierungen jedoch die Gefahr
von Leber- und Nierenschadigungen sowie einer Bauchspeichel-
drisenentziindung besteht, sollten Sie im Verdachtsfall einen Arzt
verstandigen.

Der Arzt wird sich bei der Behandlung der Uberdosierung am
Krankheitsbild orientieren.

Wenn Sie die Einnahme von Doxycyclin 100 - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, fahren Sie

bitte am nachsten Tag mit der Einnahme von Doxycyclin 100 -
1A Pharma in der verordneten Menge fort.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Doxycyclin 100 - 1 A Pharma Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zu Grunde 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 von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Magen-Darm-Trakt

Wahrend der Behandlung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma kann
es haufig zu Magen-Darm-Stérungen, wie Ubelkeit, Magendruck,
Sodbrennen, Brechreiz, Erbrechen, Blahungen, Fettstiihlen und
Durchféllen kommen. Die Einnahme des Arzneimittels nach oder
mit den Mahlzeiten kann diese unerwiinschten Wirkungen zu
einem gewissen Grad reduzieren; die Resorptionsquote wird
dadurch nur unwesentlich beeintrachtigt.

Weiterhin kénnen gelegentlich auftreten: Mund- und Rachen-
schleimhautentziindungen, Heiserkeit, Schluckbeschwerden und
vereinzelt schwarze Haarzunge.

Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung
schwere, anhaltende Durchfélle auf, so ist an eine pseudomem-
brandse Kolitis zu denken (in den meisten Fallen verursacht durch
Clostridium difficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung
ausgeloste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein und er-
fordert eine sofortige und angemessene Behandlung (siehe "Ge-
genmafinahmen bei Nebenwirkungen").

Nervensystem

Selten wird eine Drucksteigerung in der Schadelhoéhle (Pseudo-
tumor cerebri) beobachtet, die sich nach Beendung der Be-
handlung wieder zuriickbildet. Sie &uRert sich durch Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und maéglicherweise eine Seh-
storung durch Papillenédem (Schwellung der Sehnervenpapille
infolge verstarkter Flussigkeitsansammlung).

Haut und Négel

Allergische Hautreaktionen auf Doxycyclin treten gelegentlich auf
(siehe auch "Uberempfindlichkeitserscheinungen").

Unter Sonneneinstrahlung kann es durch Lichtsensibilisierung zu
phototoxischen Reaktionen der belichteten Hautareale kommen
(mit Symptomen, wie bei einem starken Sonnenbrand, z. B. R6-
tung, Schwellung, Blasenbildung, Verfarbung) selten auch mit Be-
teiligung der N&gel (Nagelablésung und -verfarbung). Sonnenba-
den im Freien oder in Solarien sollte daher wahrend einer Thera-
pie mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma vermieden werden.

Blut und Blutkérperchen

Selten konnen folgende Veranderungen im Blut ausgelost wer-
den, die sich nach Beendung der Behandlung von selbst wieder
normalisieren: Verminderung der Zahl der Blutplattichen und der
roten Blutkdrperchen (Thrombozytopenie, Anamie), Verminde-
rung oder Erhéhung der Zahl der weil3en Blutkorperchen (Leuko-
zytopenie, Lymphozytopenie, Leukozytose), Veranderungen an
einigen Blutzelltypen (atypische Lymphozyten und toxische Gra-
nulationen der Granulozyten) sowie Erkrankung der Lymphkno-
ten (Lymphadenopathie).

Leber und Bauchspeicheldriise
Bei Uberdosierungen besteht die Gefahr von Leberschaden oder

einer Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Wahrend der Schwangerschaft besteht eine erhdhte Gefahr
von Leberschaden unter Tetracyclin-Einnahme.

Nieren

Tetracycline kénnen eine Nierenschadigung (Nephrotoxizitat)
verursachen oder eine schon vorher bestehende Nierenfunkti-
onseinschrankung (erkennbar an einem Kreatinin- und Harn-
stoffanstieg im Serum) verschlimmern.

Auch im Zusammenhang mit Doxycyclin wurde sehr selten Gber
Nierenschadigungen, z. B. interstitielle Nephritis, akutes Nieren-
versagen und fehlende Harnausscheidung (Anurie) berichtet.

Uberempfindlichkeitserscheinungen .
Unter Doxycyclin 100 - 1 A Pharma-Behandlung treten Uber-
empfindlichkeitserscheinungen (z. B. allergische Reaktionen)
gelegentlich auf. Dazu gehoren Hautreaktionen mit und ohne
Juckreiz, wie z. B. ortlich begrenzte oder auch grofflachige
(generalisierte) Hautausschlage (Exantheme), Hautrétungen
(Erytheme), Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbil-
dung (Urticaria), Scheibenrose (Erythema exsudativum multifor-
me), vorlbergehende ortliche Schwellung der Haut, der
Schleimhaute oder der Gelenke (Angioddem), Asthma, Haut-
ausschlage an den Genitalien und an anderen Kérperregionen
und eine Serumkrankheit-dhnliche Reaktion mit Fieber, Kopf-
schmerzen und Gelenkschmerzen.

Selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer Doxycyclin-
Behandlung iber schwere Hauterscheinungen mit lebensbe-
drohlichen Allgemeinreaktionen (wie z. B. exfoliative Dermatitis,
Lyell-Syndrom) berichtet worden.

Wenn Sie auf Doxycyclin 100 - 1 A Pharma (iberempfindlich
reagieren, dirfen Sie grundsatzlich nicht mit Tetracyclinen
behandelt werden (komplette Kreuzallergie).

Selten sind schwere plétzlich auftretende Uberempfindlichkeits-
erscheinungen moglich. Sie konnen sich aulern als: Gesichts-
schwellung (Gesichtsédem), Zungenschwellung, innere Kehlkopf-
schwellung mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Luftnot
(Atemnot), Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen Kreislaufzu-
sammenbruch und Herzstillstand. Beim Auftreten dieser Er-
scheinungen, die lebensbedrohlich sein kénnen, ist sofortige arzt-
liche Hilfe erforderlich (sieche auch "Gegenmafnahmen bei Ne-
benwirkungen").

Sonstige Nebenwirkungen

Unter einer Behandlung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma kann es
durch Selektion zu einer Pilz-Besiedelung (Candida) der Haut
oder Schleimhéute (vor allem des Genitaltraktes und der Mund-
und Darmschleimhaute) kommen mit Symptomen, wie Mund- und
Rachenschleimhautentziindung (Glossitis, Stomatitis), akute Ent-
zlindungen der dulReren Geschlechtsorgane und der Scheide bei
der Frau (Vulvovaginitis) sowie Juckreiz in der Analgegend.

Bei der Behandlung von Kindern unter 8 Jahren ist gelegentlich
eine bleibende Zahnverfarbung und Zahnschmelzschadigung
sowie eine vorlbergehende Knochenwachstumsverzégerung
beobachtet worden.

Gelegentlich sind auch Blutgerinnungsstérungen und Blut im
Urin (Hamaturie) beobachtet worden.

Selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer Doxycyclin-
Gabe Uiber Missempfindungen (Paraesthesien), Beschleunigung
des Herzschlages (Tachykardien), Muskelschmerzen (Myalgien),
Gelenkschmerzen (Arthralgien), Unruhe und Angstzustande be-
richtet worden.

Krampfanfalle nach Gabe von Doxycyclin sind sehr selten mog-
lich. (Nach oraler Einnahme von Doxycyclin wurde ein Fall eines
epileptischen Anfalls berichtet. Nach intravendser Gabe ist diese
Nebenwirkung in mehreren Fallen beschrieben worden.)

Selten wurden eine Stérung bzw. der Verlust der Geruchs- und
Geschmacksempfindung beschrieben, welche nur in einigen
Fallen und auch nur teilweise rlickbildungsfahig war.

Was ist generell beim Auftreten von Nebenwirkungen zu tun?
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen oder andere unerwiinschte Wirkungen unter der
Behandlung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma bemerken.

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 derartiges Ereignis plétzlich auftritt oder sich unerwartet
stark entwickelt.

Pseudomembranése Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendung der Behandlung mit
Doxycyclin 100 - 1 A Pharma in Abhangigkeit von der Indikation
erwagen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung ein-
leiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemothera-
peutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel,
die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht ein-
genommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphy-
laxie)

Hier muss die Behandlung mit Doxycyclin 100 - 1 A Pharma
sofort abgebrochen werden und die Ublichen entsprechenden
Notfallmafnahmen (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide, Sym-
pathomimetika und ggf. Beatmung) eingeleitet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
flihrt sind.

5 . Wie ist Doxycyclin 100 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6 . Weitere Informationen

Was Doxycyclin 100 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Doxycyclin.

1 Tablette enthalt 104,17 mg Doxycyclin 1 H,O, entsprechend
100 mg Doxycyclin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)stérke-Natri-
umsalz, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K 25, hydriertes
Rizinusol, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Doxycyclin 100 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

matt-gelbe bis braunliche, runde Tablette mit einfacher Bruch-
kerbe

Doxycyclin 100 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10 (N1),
20 (N2) und 50 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im:
Februar 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46027107
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