Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

DoxyHEXAL 200 mg tabs

Tabletten

Wirkstoff: Doxycyclin

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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:

Wie sind DoxyHEXAL® 200 mg tabs einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind DoxyHEXAL® 200 mg tabs aufzubewahren?
Weitere Informationen
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DoxyHEXAL® 200 mg tabs sind ein Breitspektrum-Antibioti-
kum aus der Gruppe der Tetracycline.

ool NA

Was sind DoxyHEXAL® 200 mg
tabs und wofiir werden sie ange-
wendet?

DoxyHEXAL® 200 mg tabs werden angewendet
bei

o Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-Ohren-
Bereiches:
- akute Schiibe chronischer Bronchitis
- Nasennebenhdhlenentziindung
- Mittelohrentziindung
- bestimmte Formen der Lungenentziindung durch Myko-
plasmen, Rickettsien oder Chlamydien

¢ Infektionen der Harn- und Geschlechtsorgane:

- Harnréhrenentziindungen durch Chlamydien und Urea-
plasma urealyticum

- akute Entziindung der Vorsteherdriise

- unkomplizierte Gonorrhoe (Tripper, insbesondere bei
gleichzeitiger Chlamydieninfektion)

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane

- Syphilis bei Penicillin-Allergie

- Harnwegsinfektionen (nur bei nachgewiesener Emp-
findlichkeit 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 verursachter Augenbindehautentziin-
dung und Trachom

o durch Borrelien verursachten Erkrankungen wie Erythe-
ma chronicum migrans und Lyme-Disease (vorwiegend
durch Zeckenbisse ausgeldste Infektionen)

« seltenen Infektionen wie Brucellose, Ornithose, Bartonel-
lose, Listeriose, Rickettsiose, Melioidose, Pest, Granulo-
ma inguinale

e anderen Erkrankungen:
Erkrankungen, die mit Verdauungsstérungen einherge-
hen wie tropische Sprue und Morbus Whipple.

2

DoxyHEXAL® 200 mg tabs diirfen nicht einge-
nommen werden

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Doxycyclin,
andere Tetracycline oder einen der sonstigen Bestandtei-
le von DoxyHEXAL® 200 mg tabs sind.

evon Patienten mit schweren Funktionsstérungen der
Leber.

* von Kindern unter 8 Jahren.

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

Was miissen Sie vor der Einnahme
von DoxyHEXAL® 200 mg tabs be-
achten?

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxy
HEXAL® 200 mg tabs ist erforderlich?

Bei schweren akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
Anaphylaxie) muss die Behandlung mit DoxyHEXAL® 200
mg tabs sofort abgebrochen werden. Die entsprechenden
NotfallmaBnahmen sind durch fachkundige Personen ein-
zuleiten. (siehe Abschnitt 4).

Selten ist Giber das Auftreten von schweren Hautreaktionen
mit Blasenbildung oder Hautabldsung in zeitlichem Zusam-
menhang mit Doxycyclin berichtet worden. Bei Neuauftre-
ten von Haut- und Schleimhautveranderungen sollte daher
unverzuglich arztlicher Rat eingeholt und die Anwendung
von DoxyHEXAL® 200 mg tabs beendet werden.

Waéhrend oder bis 10 Wochen nach der Behandlung mit
DoxyHEXAL® 200 mg tabs kdnnen schwere, anhaltende,
manchmal blutig-schleimige Durchfalle mit krampfartigen
Bauchschmerzen auftreten. Dabei kann es sich um eine
schwere, lebensbedrohliche, durch die Behandlung mit
dem Antibiotikum ausgeldste Schleimhautentziindung des
Darmes (Pseudomembrandse Enterokolitis) handeln, die
sofort behandelt werden muss. Hier muss der Arzt eine
Beendigung der Behandlung mit DoxyHEXAL® 200 mg tabs
in Abhéngigkeit von der zu Grunde liegenden Erkrankung in
Erwégung ziehen und eine angemessene Behandlung ein-
leiten. Arzneimittel die die Darmbewegung hemmen, dirfen
nicht eingenommen werden.

Flr Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion gelten im
Allgemeinen keine besonderen VorsichtsmaBnahmen.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen sind keine Besonderheiten zu beach-
ten.

Bei kombinierter Anwendung von DoxyHEXAL® 200 mg
tabs mit bestimmten blutzuckersenkenden oder blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln (siehe ,Bei Einnahme von
DoxyHEXAL® 200 mg tabs mit anderen Arzneimitteln®) soll-
te eine Kontrolle der Blutzucker- bzw. der Gerinnungspara-
meter erfolgen und gegebenenfalls eine entsprechende
Dosisreduktion dieser Arzneimittel erfolgen.

Der Nachweis von Zucker, Eiweil3, Urobilinogen und von
Katecholaminen im Harn kann durch Einnahme von Tetra-
cyclinen gestort werden.

Unter Sonnenbestrahlung kann es zu phototoxischen Reak-
tionen der belichteten Hautareale kommen (siehe Abschnitt
4). Sonnenbaden im Freien oder in Solarien solite daher
wahrend der Behandlung mit DoxyHEXAL® 200 mg tabs
vermieden werden.

Informieren Sie vor einer Narkose den Arzt (ber eine
Behandlung mit DoxyHEXAL® 200 mg tabs (siehe ,Bei Ein-
nahme von DoxyHEXAL® 200 mg tabs mit anderen Arznei-
mitteln®).

Wenn die Behandlung langer als 21 Tage dauert, wird Ihr
Arzt regelméBige Blut-, Leber- und Nierenuntersuchungen
veranlassen.

Bitte halten Sie den Termin zur Kontrolle des Behandlungs-
erfolges 3—4 Tage nach Behandlungsende bei einer Gono-
kokkeninfektion (Tripper) besonders sorgféltig ein, um einen
Ruckfall zu vermeiden.

Bei Einnahme von DoxyHEXAL® 200 mg tabs mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von DoxyHEXAL® 200 mg
tabs beeinflussen

Die Aufnahme von Doxycyclin aus dem Magen-Darm-Trakt
kann durch bestimmte 2- oder 3-wertige Kationen wie Alu-
minium und Magnesium (enthalten z. B. in Mitteln zur Bin-
dung von Magenséure) oder Calcium (auch enthalten in
Milch und Milchprodukten), durch Eisenpraparate sowie
durch medizinische Kohle und Colestyramin (Mittel zur

Was sind DoxyHEXAL® 200 mg tabs und woflr werden sie angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von DoxyHEXAL® 200 mg tabs beachten?

Senkung erhohter Blutfettwerte) vermindert sein. Deshalb
sollten Arznei- oder Nahrungsmittel mit diesen Bestandtei-
len in einem zeitlichen Abstand von 2—3 Stunden einge-
nommen werden.

Das Antibiotikum Rifampicin, Stoffe aus der Klasse der Bar-
biturate (z. B. auch in Beruhigungs- und Schlafmitteln ent-
halten) und andere Mittel gegen Anfallsleiden (Carbama-
zepin, Diphenylhydantoin und Primidon) sowie regelmai-
ge, gewohnheitsméaBige und/oder missbrauchliche Alkohol-
aufnahme kénnen den Abbau von Doxycyclin (durch Enzy-
minduktion in der Leber) beschleunigen mit der Folge eines
Wirksamkeitsverlustes von DoxyHEXAL® 200 mg tabs, da
keine ausreichend hohen Blutspiegel des Medikaments
erreicht werden.

Wie beeinflussen DoxyHEXAL® 200 mg tabs die Wirkung
von anderen Arzneimitteln?

Doxycyclin kann die Wirkung von bestimmten blutzucker-
senkenden Mitteln (orale Sulfonylharnstoff-Antidiabetika)
und von bestimmten blutgerinnungshemmenden Arzneimit-
teln (Antikoagulanzien vom Dicumarol-Typ) verstarken. Bei
kombinierter Verabreichung sollte eine Kontrolle der Blut-
zucker- bzw. der Gerinnungsparameter erfolgen und gege-
benenfalls eine entsprechende Dosisreduktion dieser Arz-
neimittel vorgenommen werden.

DoxyHEXAL® 200 mg tabs kdnnen die schadigende Wir-
kung von Ciclosporin A (Mittel zur Unterdrickung der kor-
pereigenen Immunabwehr) erhéhen.

Sonstige Wechselwirkungen

Eine Narkose mit Methoxyfluran oder anderen mdglicher-
weise nierenschadigend wirkenden Mitteln kann wéhrend
der Behandlung mit DoxyHEXAL® 200 mg tabs zum Nieren-
versagen fuhren.

Kurz vor, wahrend oder nach einer Isotretinoin-Behandlung
der Akne sollte keine Behandlung mit DoxyHEXAL® 200 mg
tabs durchgefiihrt werden, da beide Arzneimittel in seltenen
Fallen reversible Drucksteigerungen in der Schéadelhdhle
(Pseudotumor cerebri) bewirken kénnen, die sich nach
Beendigung der Behandlung von selbst wieder zurtckbil-
den.

Die gleichzeitige Einnahme von DoxyHEXAL® 200 mg tabs
und bestimmten anderen Antibiotika (Betalaktam-Antibioti-
ka wie z. B. Penicilline, Cephalosporine) sollte vermieden
werden, da hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung im
labordiagnostischen Test ein abschwéchender (antagonisti-
scher) Effekt beobachtet wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von DoxyHEXAL® 200 mg
tabs und Theophyllin (Asthmamittel) kann zu vermehrten
Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt fuhren.

Hinweis

In seltenen Féllen kann unter der Behandlung mit Doxy
HEXAL® 200 mg tabs die Sicherheit der empfangnisverhu-
tenden Wirkung von oralen hormonalen Kontrazeptiva
(,Pille”) in Frage gestellt sein. Es empfiehlt sich daher, zu-
séatzlich nicht-hormonelle empfangnisverhiitende MaBnah-
men anzuwenden.

Einnahme von DoxyHEXAL® 200 mg tabs zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Bitte nehmen Sie Milch, Milchprodukte und Fruchtséafte,
die Calcium enthalten, nicht zusammen mit DoxyHEXAL®
200 mg tabs ein. Halten Sie einen zeitlichen Abstand von
2-3 Stunden ein (siehe ,Bei Einnahme von DoxyHEXAL®
200 mg tabs mit anderen Arzneimitteln®).

Bitte beachten Sie, dass bei regelméaBiger, gewohnheits-
maBiger und/oder missbrauchlicher Aufnahme von Alkohol
der Abbau von Doxycyclin beschleunigt ist (siehe ,Bei Ein-
nahme von DoxyHEXAL® 200 mg tabs mit anderen Arznei-
mitteln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Waéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei Séug-
lingen und Kindem bis zum 8. Lebensjahr darf DoxyHEXAL®
200 mg tabs nur nach besonders strenger Indikationsstel-
lung angewendet werden, da es bei Feten vom 4. Monat an
sowie bei Séuglingen und Kindern bis zum 8. Lebensjahr
durch die Einlagerung von Doxycyclin zu einer meist reversi-
blen Knochenwachstumsstérung sowie vor Abschluss der
Zahndurchbruchsphase zu bleibenden Zahnverfarbungen
und Zahnschmelzdefekten kommen kann.

Waéhrend der Schwangerschaft besteht eine erhéhte Ge-
fahr von Leberschéaden unter Tetracyclin-Einnahme.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Vereinzelt ist Uber eine in der Regel voriibergehende Kurz-
sichtigkeit (Myopie) berichtet worden, die sich wahrend der
Behandlung mit DoxyHEXAL® 200 mg tabs entwickeln
kann. Das kann zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit
beim Fuhren von Kraftfahrzeugen und beim Bedienen von
Maschinen flhren.

Wie sind DoxyHEXAL® 200 mg
tabs einzunehmen?

Nehmen Sie DoxyHEXAL® 200 mg tabs immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
liche Dosis

1 Tablette DoxyHEXAL® 200 mg tabs entspricht 200 mg
Doxycyclin.
Y% Tablette DoxyHEXAL® 200 mg tabs entspricht 100 mg
Doxycyclin.

Kinder Giber 8 Jahre, Jugendliche und Erwachsene mit
einem Korpergewicht (KG) tGiber 50 kg und unter 70 kg
nehmen am ersten Tag 1 Tablette DoxyHEXAL® 200 mg
tabs und an den folgenden Tagen je /> Tablette* Doxy
HEXAL® 200 mg tabs ein.

Erwachsene mit mehr als 70 kg KG nehmen téglich 1 Tab-
lette DoxyHEXAL® 200 mg tabs ein.

Kinder unter 8 Jahren und Patienten mit einem Korper-
gewicht unter 50 kg diirfen mit dem Arzneimittel nicht be-
handelt werden.

Spezielle Dosierungsempfehlungen

e akute gonorrhoische Urethritis (durch Tripper bedingte
Harnréhrenentziindung) des Mannes:
taglich 1 Tablette DoxyHEXAL® 200 mg tabs Uber 7 Tage.

e akute Gonokokken-Epididymitis (durch Gonokokken be-
dingte Nebenhodenentziindung):
taglich 1 Tablette DoxyHEXAL® 200 mg tabs Uber 10 Ta-
ge.

* akute Gonokokkeninfektion der Frau:

taglich 1 Tablette DoxyHEXAL® 200 mg tabs Uber minde-
stens 7 Tage.

Der Behandlungserfolg einer Gonokokkeninfektion sollte
durch eine kulturelle Kontrolle 3—4 Tage nach Behand-
lungsende Uberprift werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



o Syphilis (primdre und sekundére Form bei Penicillinaller-
gie):
taglich 1-mal 1'/> Tabletten DoxyHEXAL® 200 mg tabs
15 Tage lang.

o Hauterkrankungen, auch infizierte schwere Formen der
Akne vulgaris und Rosacea:
taglich /> Tablette* DoxyHEXAL® 200 mg tabs, in der
Regel 7-21 Tage.
AnschlieBend ist die tégliche Einnahme von 50 mg Doxy-
cyclin als Erhaltungstherapie fur weitere 2—3 Wochen
mdglich. In Abhangigkeit vom Behandlungsergebnis kann
zur Akne-Behandlung eine Langzeitbehandlung mit nied-
rig dosiertem Doxycyclin (50 mg téglich) tber einen Zeit-
raum von bis zu 12 Wochen erfolgen.

o L yme-Borreliose (Stadium |):
taglich 1 Tablette DoxyHEXAL® 200 mg tabs 2 bis 3 Wo-
chen lang (mindestens jedoch 14 Tage lang).

* Fur diese Dosierungen stehen auch niedriger dosierte
Tabletten mit 100 mg Doxycyclin zur Verfugung.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist es im
Allgemeinen nicht erforderlich, die Doxycyclindosis zu ver-
ringern.

Art der Anwendung

DoxyHEXAL® 200 mg tabs sollten entweder regelmaBig
morgens mit dem Frihstiick oder gleichzeitig zusammen
mit einer anderen Mahizeit eingenommen werden. Die Ein-
nahme wéahrend einer Mahlzeit kann die Haufigkeit von
Magen-Darm-Stérungen verringern.

Nehmen Sie die Tabletten stets mit reichlich Flussigkeit
(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 nachtrinken!

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung. Im Allgemeinen wird DoxyHEXAL®
200 mg tabs zwischen 5 und 21 Tagen eingenommen.

lhr Arzt wird die jeweilige Behandlungsdauer festlegen
(siehe auch ,Spezielle Dosierungsempfehlungen®).

Die Anwendungsdauer betragt bei:

- akuter gonorrhoischer Urethritis (Tripper) des Mannes:
7 Tage

- akuter Gonokokken-Epididymitis: 10 Tage

- akuter Gonokokkeninfektion der Frau: mindestens 7 Tage

- Syphilis (primére und sekundére Form bei Penicillinaller-
gie): 15 Tage

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

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit
beta-hdmolysierenden Streptokokken behandelt werden,
muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spét-
schéaden z. B. an den Gelenken oder Nieren vorzubeugen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von DoxyHEXAL® 200 mg tabs zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge DoxyHEXAL®
200 mg tabs eingenommen haben als Sie soll-
ten?

Berichte (ber Vergiftungsfélle mit Doxycyclin sind bisher
nicht bekannt geworden. Da bei Uberdosierungen jedoch
die Gefahr von Leber- und Nierenschadigungen sowie
einer Bauchspeicheldriisenentziindung besteht, sollten Sie
im Verdachtsfalle einen Arzt verstandigen.

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

Wenn Sie die Einnahme von DoxyHEXAL® 200 mg
tabs vergessen haben?

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, fahren
Sie bitte am nachsten Tag mit der Einnahme von Doxy
HEXAL® 200 mg tabs in der verordneten Menge fort.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann DoxyHEXAL® 200 mg tabs
Nebenwirkungen 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: H&aufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschatzbar

Bei folgenden Erscheinungen miissen Sie sofort
einen Arzt informieren

o Plotzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag oder
Blasenbildung oder Ablésung der Haut mit Fieber und
Gelenkschmerzen.

o Schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie) verbunden
mit plétzlich einsetzender und zunehmender Atemnot,
Schwellung im Bereich des Kopfes (Zungenschwellung,
innere Kehlkopfschwellung) und Kérpers, Hautausschlag,
Kreislaufstérungen, Blutdruckabfall, Bewusstlosigkeit (sie-
he Abschnitt 2 unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von DoxyHEXAL® 200 mg tabs ist erforderlich®).

o Schwerer, anhaltender wassriger oder blutiger Durchfall
mit Bauchschmerzen oder Fieber (siehe Abschnitt 2 unter
~Besondere Vorsicht bei der Einnahme von DoxyHEXAL®
200 mg tabs ist erforderlich”).

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig

o Magen-Darm-Stérungen wie Ubelkeit, Magendruck, Sod-
brennen, Brechreiz, Erbrechen, Blahungen, Fettstihle
und Durchfalle.
Die Einnahme des Arzneimittels nach oder mit den Mahl-
zeiten kann diese unerwinschten Wirkungen zu einem
gewissen Grad reduzieren. Die Aufnahme in den Kérper
wird dadurch nur unwesentlich beeintrachtigt.

Gelegentlich

 Uberempfindlichkeitserscheinungen (z. B. allergische
Reaktionen).
Dazu gehéren Hautreaktionen mit und ohne Juckreiz, wie
z. B. ortlich begrenzte oder auch grof3flachige Hautaus-
schlédge, Hautrétungen, Nesselausschlag mit Blaschen-
und Quaddelbildung, Scheibenrose, voriibergehende 6rt-
liche Schwellung der Haut, der Schleimhaute oder der
Gelenke, Asthma, Hautausschlage an den Genitalien und
an anderen Korperregionen und eine Serumkrankheit-
ahnliche Reaktion mit Fieber, Kopfschmerzen und Ge-
lenkschmerzen.

¢ phototoxische Reaktionen der belichteten Hautareale
(siehe Abschnitt 2) mit folgenden Symptomen (wie bei
einem starken Sonnenbrand): z. B. Rétung, Schwellung,
Blasenbildung, Verfarbung, selten auch mit Beteiligung
der Nagel (Nagelablésung und -verfarbung).

¢ Mund- und Rachenschleimhautentziindungen, Heiserkeit,
Schluckbeschwerden

¢ Blutgerinnungsstérungen und Blut im Urin

¢ Bei der Behandlung von Kindern unter 8 Jahren ist gele-
gentlich eine bleibende Zahnverfarbung und Zahn-
schmelzschadigung sowie eine voribergehende Kno-
chenwachstumsverzégerung beobachtet worden.

Selten

o Veranderungen im Blut, die sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst wieder normalisieren: Verminde-
rung der Zahl der Blutplattchen und der roten Blutkérper-
chen, Verminderung oder Erhéhung der Zahl der weif3en
Blutkérperchen sowie Verénderungen an einigen Blutzell-
typen (atypische Lymphozyten und toxische Granulatio-
nen der Granulozyten), Erkrankung der Lymphknoten.

» schwere Hauterscheinungen (Blasenbildung, Hautablé-
sung) mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen

e schwere pldtzlich auftretende Uberempfindlichkeitser-
scheinungen (siehe Beginn dieses Abschnitts).

¢ Drucksteigerung in der Schadelhohle (Pseudotumor cere-
bri), die sich nach Beendigung der Behandlung wieder
zurGckbildet. Sie duBert sich durch Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen und moglicherweise eine Sehstérung
durch Papillenédem (Schwellung der Sehnervenpapille
infolge verstarkter Flissigkeitsansammlung).

* Nierenschadigungen, z. B. interstitielle Nephritis, akutes
Nierenversagen und fehlende Harnausscheidung. Eine
schon vorher bestehende Nierenfunktionseinschrankung
(erkennbar an einem Kreatinin- und Harnstoffanstieg im
Serum) kann sich verschlimmermn.

» Missempfindungen, Beschleunigung des Herzschlages,
Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Unruhe und Angst-
zusténde

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

Sehr selten

» Pseudomembrandse Enterokolitis (siehe Abschnitt 2 unter
~Besondere Vorsicht bei der Einnahme von DoxyHEXAL®
200 mg tabs ist erforderlich®).

¢ vereinzelt schwarze Haarzunge

o Krampfanfalle

Haufigkeit nicht bekannt

Unter einer Behandlung mit DoxyHEXAL® 200 mg tabs
kann es durch Selektion zu einer Pilzbesiedelung (Candida)
der Haut oder Schleimhaute (vor allem des Genitaltraktes
und der Mund- und Darmschleimhé&ute) kommen mit Sym-
ptomen wie Mund- und Rachenschleimhautentziindung,
akute Entziindungen der &uBeren Geschlechtsorgane und
der Scheide bei der Frau sowie Juckreiz in der Analgegend.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie sind DoxyHEXAL® 200 mg
tabs aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht Gber 25 °C lagem.

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

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
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 Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was DoxyHEXAL® 200 mg tabs enthalten
Der Wirkstoff ist: Doxycyclin.

1 Tablette enthalt 208,2 mg Doxycyclin-Monohydrat, ent-
sprechend 200 mg Doxycyclin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eu.), Car-
boxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eu.), Povidon K 25,
hydriertes Rizinusél, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie DoxyHEXAL® 200 mg tabs aussehen und In-
halt der Packungen

Mattgelbe runde Tablette mit einseitiger Kerbe.
Die Tabletten kdnnen in gleiche Halften geteilt werden.

DoxyHEXAL® 200 mg tabs sind in Packungen mit 10 (N1)
und 20 (N2) 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 iiber-
arbeitet im Juli 2009

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

683445



