Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Doxyderma® 50 mg ravletten

Doxycyclinmonohydrat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Symptome haben wie Sie.

—Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Doxyderma 50 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Doxyderma 50 mg beachten?

3. Wie ist Doxyderma 50 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Doxyderma 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DOXYDERMA 50 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Doxyderma 50 mg ist ein Breitspektrum-Antibiotikum
aus der Gruppe der Tetracycline.

Doxyderma 50 mg wird angewendet bei entzind-
lichen, insbesondere papulésen und papulopustu-
|6sen Formen der Acne vulgaris.

Die offiziellen Richtlinien fur den angemessenen Ge-
brauch von antimikrobiellen Wirkstoffen sind bei der
Anwendung von Doxyderma 50 mg zu bertck-
sichtigen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
DOXYDERMA 50 MG BEACHTEN?

Doxyderma 50 mg darf nicht eingenommen

werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie)
gegen Doxycyclinmonohydrat, andere Tetracycline
oder einen der sonstigen Bestandteile von Doxy-
derma 50 mg.

— wenn Sie unter schweren Stérungen der Leber-
funktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxy-

derma 50 mg ist erforderlich

— weil Sonnenbaden im Freien oder die Benutzung
von Solarien wahrend der Behandlung mit Doxy-
derma 50 mg vermieden werden sollten. Ansonsten
kann u. a. ein Sonnenbrand (siehe Nebenwirkun-
gen) verstarkt auftreten.

— denn bei langerfristiger Behandlung (d. h. mehr als
21 Tage) sollen regelmaBig Blut-, Leber- und Nie-
renuntersuchungen durchgefihrt werden.

— denn der Nachweis von Zucker, EiweiB3, Urobilin-
ogen und von Katecholaminen im Urin kann durch
Einnahme von Tetracyclinen gestort werden. Sie
sollten daher Ihren Arzt tiber die Einnahme von Do-
xyderma 50 mg informieren, wenn entsprechende
Tests durchgefuhrt werden sollen.

— wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

— bei Kindern unter 8 Jahren.

Anwendung bei Kindern und alteren Personen
Kinder unter 8 Jahren sollten nur nach strengster Indi-
kationsstellung mit Doxyderma 50 mg behandelt wer-
den.

Bei alteren Menschen sind keine Besonderheiten zu
beachten.

Bei Einnahme von Doxyderma 50 mg mit anderen
Arzneimitteln

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

Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden
Stoffe aus der Klasse der Barbiturate (z.B. auch in
Beruhigungs- und Schlafmitteln enthalten) und
andere Mittel gegen Anfallsleiden (Carbamazepin,
Diphenylhydantoin und Primidon) sowie regelmaBi-
ge, gewohnheitsmaBige und/oder missbrauchliche
Alkoholaufnahme (Alkoholabusus) kénnen den Ab-
bau von Doxycyclin (durch Enzyminduktion in der
Leber) beschleunigen. Hierdurch kann die Wirksam-
keit von Doxyderma 50 mg vermindert werden.

Blutzuckersenkende und gerinnungshemmende
Arzneimittel

Doxycyclin kann die Wirkung von bestimmten blut-
zuckersenkenden Mitteln (orale Sulfonylharnstoff-
Antidiabetika) und von bestimmten blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (Antikoagulantien vom
Dicumarol-Typ) verstarken.

Bei kombinierter Verabreichung sollte eine Kontrolle
der Blutzucker- bzw. der Gerinnungsparameter erfol-
gen und ggf. eine entsprechende Dosisminderung
dieser Arzneimittel vorgenommen werden.

Ciclosporin A

Doxyderma 50 mg kann die schadigende (toxische)
Wirkung von Ciclosporin A (Mittel zur Unterdriickung
der korpereigenen Immunabwehr) erhohen.

Methoxyfluran und andere nierenschadigende
Arzneimittel

Eine Narkose mit Methoxyfluran oder anderen
moglicherweise nierenschadigend wirkenden Mitteln
kann wahrend der Behandlung mit Doxyderma 50 mg
zum Nierenversagen fuhren.

Isotretinoin

Kurz vor, wahrend oder nach einer Isotretinoin-Be-
handlung der Akne sollte keine Behandlung mit Do-
xyderma 50 mg durchgefihrt werden, da beide Arz-
neimittel in seltenen Fallen reversible Drucksteige-
rungen in der Schadelhéhle (Pseudotumor cerebri)
bewirken konnen, die sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst wieder zurtckbilden.

Antibiotika

Die gleichzeitige Einnahme von Doxyderma 50 mg
und bestimmten anderen Antibiotika (Betalaktam-
Antibiotika wie z.B. Penicilline, Cephalosporine) sollte
vermieden werden, da die antibakterielle Wirkung
abgeschwacht werden kann.

Das Antibiotikum Rifampicin kann wie Arzneimittel
zur Behandlung von Anfallsleiden (s. oben) die Wir-
kung von Doxyderma 50 mg vermindern.

Theophyllin
Die gleichzeitige Einnahme von Doxyderma 50 mg

und Theophyllin (Asthmamittel) kann zu vermehrten
Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt fUhren.

Empfangnisverhitende Arzneimittel (“Pille”)

In seltenen Fallen kann unter der Behandlung mit Do-
xyderma 50 mg die Sicherheit der empfangnisverhu-
tenden Wirkung von oralen hormonalen Kontrazep-
tiva (“Pille”) in Frage gestellt sein. Es empfiehlt sich
daher, zusatzlich nicht hormonelle empfangnisverhu-
tende MaBnahmen anzuwenden.

Weitere Arzneimittel, die die Aufnahme von Do-
xycyclin beeintrachtigen kénnen

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

Bei Einnahme von Doxyderma 50 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Bitte nehmen Sie Milch, Milchprodukte und Fruchtsaf-
te, die Calcium enthalten, nicht zusammen mit Doxy-
derma 50 mg ein. Halten Sie einen zeitlichen Abstand
von 2 bis 3 Stunden ein (siehe Wechselwirkungen).
Bitte beachten Sie, dass bei regelmaBiger, gewohn-
heitsmaBiger und/oder missbrauchlicher Aufnahme
von Alkohol der Abbau von Doxycyclin beschleunigt
ist (s. a. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei
Sauglingen und Kindern bis zum 8. Lebensjahr darf
Doxyderma 50 mg nur nach besonders strenger Indi-
kationsstellung eingenommen werden.

Beim Feten vom 4. Monat an sowie bei Sduglingen
und Kindern bis zum 8. Lebensjahr kann es namlich
durch die Einlagerung von Doxycyclin zu einer meist
reversiblen Knochenwachstumsstérung sowie vor Ab-
schluss der Zahndurchbruchsphase zu bleibenden
Zahnverfarbungen und Zahnschmelzdefekten kom-
men.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Vereinzelt ist Uber eine in der Regel voribergehende
Kurzsichtigkeit (Myopie) berichtet worden, die sich
wahrend der Behandlung mit Doxyderma 50 mg ent-
wickeln kann. Das kann zu einer Beeintrachtigung der
Sicherheit beim Fuhren von Kraftfahrzeugen und
beim Bedienen von Maschinen fuhren.

3. WIE IST DOXYDERMA 50 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Doxyderma 50 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Doxyderma 50 mg sind Tabletten zum Einnehmen.

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

Erwachsene und Kinder tUber 12 Jahren nehmen 1mal
taglich 1 Tablette (= 50 mg Doxycyclin) ein.

Die Tabletten kénnen auch wahrend einer Mahlzeit
eingenommen werden, wodurch die Haufigkeit von
Magen-Darm-Stérungen verringert wird.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Doxyderma 50 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Dauer der Einnahme

In Abhangigkeit vom klinischen Erfolg wird zur Akne-
Therapie eine Langzeitbehandlung mit Doxyderma
50 mg Uber einen Zeitraum von bis zu 12 Wochen em-
pfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Doxyderma 50 mg
eingenommen haben als Sie sollten

Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Doxycyclin sind bis-
her nicht bekannt geworden. Da bei Uberdosierun-



gen jedoch die Gefahr von Leber- und Nierenschadi-
gungen sowie einer Bauchspeicheldrisenentziindung
besteht, sollten Sie im Verdachtsfalle einen Arzt
verstandigen.

Der Arzt wird sich bei der Behandlung der Uberdosier-
ung am Krankheitsbild orientieren.

Wenn Sie die Einnahme von Doxyderma 50 mg
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxyderma 50 mg
abbrechen

Sie kdnnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
die Behandlung mit Doxyderma 50 mg abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Doxyderma 50 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben 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 von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, wenden Sie Doxyder-
ma 50 mg nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt
moglichst umgehend auf.

Uberempfindlichkeitserscheinungen

Gelegentlich treten unter einer Doxycyclin-Behand-
lung Uberempfindlichkeitserscheinungen (z.B. allergi-
sche Reaktionen) auf.

Dazu gehoéren Hautreaktionen mit und ohne Juckreiz,
wie z.B. ortlich begrenzte oder auch groBflachige (ge-
neralisierte) Hautausschlage (Exantheme), Hautro-
tungen (Erytheme), Nesselausschlag mit Blaschen-
und Quaddelbildung (Urticaria), Scheibenrose (Ery-
thema exsudativum multiforme), vortibergehende
ortliche Schwellung der Haut, der Schleimhaute oder
der Gelenke (Angio6dem), Asthma, Hautausschlage
an den Genitalien und an anderen Kérperregionen
und eine Serumkrankheit-ahnliche Reaktion mit Fie-
ber, Kopfschmerzen und Gelenkschmerzen.

Daher durfen Sie in diesem Fall auch grundséatzlich
nicht mit anderen Tetracyclinen behandelt werden,
da eine komplette Kreuzallergie besteht.

Selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer Do-
xycyclin-Behandlung tber schwere Hauterscheinun-
gen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen
(wie z.B. exfoliative Dermatitis, Lyell-Syndrom) berich-
tet worden. Hier ist sofortige arztliche Hilfe erforder-
lich.

Selten sind schwere plotzlich auftretende
Uberempfindlichkeitserscheinungen méglich. Sie
kénnen sich duBern als: Gesichtsschwellung (Gesichts-
6dem), Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwel-
lung mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Luftnot
(Atemnot), Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen
Kreislaufzusammenbruch und Herzstillstand. Beim
Auftreten dieser Erscheinungen, die lebensbedrohlich
sein konnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Krampfanfalle und anhaltende bzw. schwere
Durchfalle

Sehr selten sind Krampfanfalle bzw. epileptische An-
falle nach Gabe von Doxycyclin méglich. Nach intrave-
noser Gabe sind in mehreren Fallen epileptische An-
falle beschrieben worden.

Treten wahrend 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
difficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung
ausgeloste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich
sein und muss umgehend durch einen Arzt behandelt
werden. Dabei durfen Arzneimittel, die die
Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, nicht einge-
nommen werden.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Magen-Darm-Trakt
Haufig kann es wahrend der Behandlung mit Doxy-

derma 50 mg zu Magen-Darm-Stérungen wie Ubel-
keit, Magendruck, Sodbrennen, Brechreiz, Erbrechen,
Blahungen, Fettstthlen und Durchféllen kommen.
Die Einnahme des Arzneimittels nach oder mit den
Mabhlzeiten kann diese unerwinschten Wirkungen zu
einem gewissen Grad reduzieren; die Resorptionsquo-
te wird dadurch nur unwesentlich beeintrachtigt.
Gelegentlich kénnen weiterhin Mund- und Rachen-
schleimhautentzindungen, Heiserkeit, Schluckbe-
schwerden und vereinzelt schwarze Haarzunge
auftreten.

Blut und Blutkérperchen

Selten koénnen folgende Veranderungen im Blut
ausgeldst werden, die sich nach Beendigung der Be-
handlung von selbst wieder normalisieren: Vermin-
derung der Zahl der Blutplattchen und der roten
Blutkorperchen (Thrombozytopenie, Anadmie), Ver-
minderung oder Erhéhung der Zahl der weif3en Blut-
korperchen (Leukozytopenien, Lymphozytopenien,
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Leukozytosen) sowie Veranderungen an einigen Blut-
zelltypen (atypische Lymphozyten und toxische Gra-
nulationen der Granulozyten), Erkrankung der Lymph-
knoten (Lymphadenopathie).

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

Haut und Hautanhangsgebilde

Unter Sonneneinstrahlung kann es durch Lichtsensibi-
lisierung zu phototoxischen Reaktionen der belich-
teten Hautareale kommen (mit Symptomen wie bei
einem starken Sonnenbrand, z.B. R6tung, Schwel-
lung, Blasenbildung, Verfarbung) selten auch mit
Beteiligung der Nagel (Nagelablésung und -verfar-
bung).

Leber und Bauchspeicheldrise

Bei Uberdosierungen besteht die Gefahr von Leber-
schaden oder einer Entzindung der Bauchspeichel-
druse (Pankreatitis).

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

Nervensystem
Selten wird eine Drucksteigerung in der Schadelhohle

(Pseudotumor cerebri) beobachtet, die sich nach
Beendigung der Behandlung wieder zurtickbildet. Sie
auBert sich durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen und moglicherweise eine Sehstérung durch Pa-
pillenédem (Schwellung der Sehnervenpapille infolge
verstarkter FlUussigkeitsansammlung).

Selten sind im zeitlichen Zusammenhang mit einer
Doxycyclin-Gabe Beschleunigung des Herzschlages
(Tachykardien), Muskelschmerzen (Myalgien), Ge-
lenkschmerzen (Arthralgien), Unruhe und Angstzu-
stande berichtet worden.

Nieren

Tetracycline kdnnen eine Nierenschadigung (Nephro-
toxizitat) verursachen oder eine schon vorher be-
stehende Nierenfunktionseinschrankung (erkennbar
an einem Kreatinin- und Harnstoffanstieg im Serum)
verschlimmern.

Selten wurde auch im Zusammenhang mit einer Do-
xycyclingabe Uber Nierenschadigungen, z.B. inter-
stitielle Nephritis, akutes Nierenversagen und fehlen-
de Harnausscheidung (Anurie) berichtet.

Sinnesorgane
Selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer Do-

xycyclin-Gabe Uber Missempfindungen (Paraesthe-
sien) oder eine vorUbergehende Kurzsichtigkeit
(Myopie) berichtet worden.

Sonstige Nebenwirkungen

Gelegentlich wurde bei der Behandlung von Kindern
unter 8 Jahren eine bleibende Zahnverfarbung und
Zahnschmelzschadigung sowie eine vortbergehende
Knochenwachstumsverzégerung beobachtet.
DarUber hinaus existieren Literaturberichte Gber
aufgetretene Zahnverfarbungen bei Erwachsenen
nach langerfristiger Einnahme von Doxycyclin. Der
genaue Mechanismus dieser Nebenwirkung bei Er-
wachsenen ist bis heute unklar.

Unter einer Behandlung mit Doxyderma 50 mg kann
es durch Selektion zu einer Pilz-Besiedelung (Candida)
der Haut oder Schleimhaute (vor allem des Ge-
nitaltraktes und der Mund- und Darmschleimhé&ute)
kommen mit Symptomen wie Mund- und Rachen-
schleimhautentziindung (Glossitis, Stomatitis), akute
Entzindungen der duBeren Geschlechtsorgane und
der Scheide bei der Frau (Vulvovaginitis) sowie Juck-
reiz in der Analgegend.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5. WIE ISTDOXYDERMA 50 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht tber 30 °C lagern!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach «Verwend-
bar bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Doxyderma 50 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Doxycyclinmonohydrat.

1 Tablette enthalt 52,05 mg Doxycyclinmonohydrat,
entsprechend 50 mg Doxycyclin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Na-
trium, hydriertes Rizinusol, Povidon, hochdisperses Si-
liciumdioxid

Wie Doxyderma 50 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Doxyderma 50 mg ist eine runde, graulich-gelbe
Tablette und ist in Packungen zu 50/N2 und 100/N3
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBBe 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der
Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (liber-
arbeitet im Juni 2010.
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