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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doxycyclin AL 200

Doxycyclin 200 mg (als Doxycyclin-Monohydrat) pro Hartkapsel

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

sie enthalt wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxycyclin AL 200 und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxycyclin AL 200
beachten?

3. Wie ist Doxycyclin AL 200 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Doxycyclin AL 200 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Doxycyclin AL 200 und wofiir wird es

angewendet?

Doxycyclin AL 200 ist ein Breitspektrum-Antibiotikum aus der
Gruppe der Tetracycline.

Doxycyclin AL 200 wird angewendet bei:
e Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-Ohren-
Bereiches:
-Akute Schiibe chronischer Bronchitis,
-Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis),
-Mittelohrentziindung (Otitis media),
-bestimmte Formen der Lungenentziindung (Pneumonie) durch
Mykoplasmen, Rickettsien oder Chlamydien.
o |nfektionen des Urogenitaltrakts:
-Harnréhrenentziindungen (Urethritis) durch Chlamydien und
Ureaplasma urealyticum,
-akute Entziindung der Vorsteherdrise (Prostatitis),
-unkomplizierte Gonorrhoe (Tripper; insbesondere bei
gleichzeitiger Chlamydieninfektion),
-Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane,
-Syphilis bei Penicillin-Allergie,
-Harnwegsinfektionen (nur bei nachgewiesener Empfindlichkeit
der Erreger).
e |nfektionen des Magen-Darm-Trakts:
-Cholera,
-Yersinien- oder Campylobacter-Infektionen,
-Shigellen-Infektion bei Nachweis der Empfindlichkeit.
e ambulanter Therapie von Gallenwegsinfektionen,
 Hauterkrankungen, auch infizierte schwere Formen der Akne
vulgaris und Rosacea,
e durch Chlamydien verursachte Augenbindehautentziindung
(Chlamydien-Konjunkdtivitis) und Trachom,
 durch Borrelien verursachte Erkrankungen wie Lyme-Disease
(vorwiegend durch Zeckenbisse ausgeldste Infektionen):
Erythema chronicum migrans, Stadium |,
e seltenen Infektionen wie Brucellose, Ornithose, Bartonellose,
Listeriose, Rickettsiose, Melioidose, Pest, Granuloma inguinale,
e anderen Erkrankungen:
-Malabsorptions-Syndrome (Erkrankungen, die mit
Verdauungsstorungen einhergehen) wie tropische Sprue und
Morbus Whipple.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Doxycyclin AL 200 beachten?

Doxycyclin AL 200 darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Doxycyclin, andere Tetracycline oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
Doxycyclin AL 200 sind,

e yon Patienten mit schweren Funktionsstérungen der Leber,

 von Kindern unter 8 Jahren sowie Erwachsenen und
Jugendlichen unter 50 kg Kérpergewicht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Fir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion gelten im
Allgemeinen keine besonderen VorsichtsmaBnahmen.

Bei kombinierter Anwendung von Doxycyclin AL 200 mit
bestimmten blutzuckersenkenden oder
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (siehe unter
Abschnitt 2.: Einnahme von Doxycyclin AL 200 zusammen mit
anderen Arzneimitteln) sollte eine Kontrolle der Blutzucker- bzw.
der Gerinnungsparameter erfolgen und ggf. eine entsprechende
Dosisreduktion dieser Arzneimittel erfolgen.

Der Nachweis von Zucker, EiweiB, Urobilinogen und von
Katecholaminen im Harn kann durch Anwendung von
Tetracyclinen gestort werden.

Unter Sonnenbestrahlung kann es zu phototoxischen Reaktionen
der belichteten Hautareale kommen (siehe Abschnitt 4.: Welche
Nebenwirkungen sind moglich?). Sonnenbaden im Freien oder
in Solarien sollte daher wahrend der Behandlung mit

Doxycyclin AL 200 vermieden werden.

Informieren Sie vor einer Narkose den Arzt iber eine Behandlung
mit Doxycyclin AL 200 (siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme von
Doxycyclin AL 200 zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Wenn die Behandlung langer als 21 Tage dauert, sollen
regelmaBig Blut-, Leber- und Nierenuntersuchungen durchgeftihrt
werden.

Bitte halten Sie den Termin zur Kontrolle des Behandlungserfolges
3 - 4 Tage nach Behandlungsende bei einer Gonokokkeninfektion
(Tripper) besonders sorgfaltig ein, um einen Riickfall zu
vermeiden.

Hinweis:

Nachgewiesene Infektionen durch Staphylokokken, Streptokokken
und Pneumokokken sollten mit Doxycyclin AL 200 nicht
behandelt werden, weil die Resistenzsituation (Empfindlichkeit der
Erreger gegeniiber dem Arzneimittel) ungiinstig ist.

Altere Menschen
Bei dlteren Menschen sind keine Besonderheiten zu beachten.

Einnahme von Doxycyclin AL 200 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kilrzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Doxycyclin AL 200?

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 Arzneimitteln zur Bindung von
Magenséure) oder Calcium, durch Eisenpréparate sowie durch
medizinische Kohle und Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettwerte) vermindert sein. Deshalb sollten
Arzneimittel mit diesen Bestandteilen in einem zeitlichen Abstand
von 2 - 3 Stunden angewendet werden.

Das Antibiotikum Rifampicin, Stoffe aus der Klasse der
Barbiturate (z.B. auch in Beruhigungs- und Schlafmitteln
enthalten) und andere Arzneimittel gegen Anfallsleiden
(Carbamazepin, Diphenylhydantoin und Primidon) sowie
regelméBige, gewohnheitsmaBige und/oder missbrauchliche
Alkoholaufnahme (Alkoholabusus) kénnen den Abbau von
Doxycyclin (durch Enzyminduktion in der Leber) beschleunigen
mit der Folge eines Wirksamkeitsverlustes von

Doxycyclin AL 200, da keine ausreichend hohen Blutspiegel
erreicht werden.

Wie beeinflusst Doxycyclin AL 200 die Wirkung von anderen
Arzneimitteln?

Doxycyclin kann die Wirkung von bestimmten blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (orale Sulfonylharnstoff-Antidiabetika) und von
bestimmten blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
(Antikoagulantien vom Dicumarol-Typ) verstérken (siehe unter
Abschnitt 2.: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen). Bei
kombinierter Verabreichung sollte eine Kontrolle der Blutzucker-
bzw. der Gerinnungsparameter erfolgen und ggf. eine entsprechende
Dosisreduktion dieser Arzneimittel vorgenommen werden.

Doxycyclin AL 200 kann die schadigende (toxische) Wirkung von
Ciclosporin A (Arzneimittel zur Unterdriickung der kdrpereigenen
Immunabwehr) erhéhen.

Sonstige Wechselwirkungen

Eine Narkose mit Methoxyfluran oder anderen mdglicherweise
nierenschadigend wirkenden Arzneimitteln kann wéhrend der
Behandlung mit Doxycyclin AL 200 zum Nierenversagen fiihren
(siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen).

Kurz vor, wahrend oder nach einer Isotretinoin-Behandlung der
Akne sollte keine Behandlung mit Doxycyclin AL 200
durchgefiihrt werden, da beide Arzneimittel in seltenen Féllen
reversible Drucksteigerungen in der Schidelhohle (Pseudotumor
cerebri) bewirken konnen, die sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst wieder zurtickbilden.

Die gleichzeitige Anwendung von Doxycyclin AL 200 und
bestimmten anderen Antibiotika (Betalaktam-Antibiotika wie
z.B. Penicilline, Cephalosporine) sollte vermieden werden, da
hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung im labordiagnostischen
Test ein abschwéchender (antagonistischer) Effekt beobachtet
wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von Doxycyclin AL 200 und
Theophyllin (Asthmamittel) kann zu vermehrten Nebenwirkungen
im Magen-Darm-Trakt fiihren.

Hinweis:
In seltenen Féllen kann unter der Behandlung mit
Doxycyclin AL 200 die Sicherheit der empfangnisverhtitenden

Wirkung von oralen hormonalen Kontrazeptiva (,Pille”) in Frage
gestellt sein. Es empfiehlt sich daher, zusétzlich nichthormonelle
empfangnisverhitende MaBnahmen anzuwenden.

Doxycyclin-Wechselwirkungen

Mittel Folgewirkung Ursache
Aluminium Abschwdchung der Durch

Calcium Doxycyclin-Wirkung Komplexbildung
Magnesium (z.B. in verringerte
Antazida) Resorption
Eisen

Colestyramin
med. Aktivkohle

Rifampicin Abschwéchung der Beschleunigter
Barbiturate Doxycyclin-Wirkung Abbau durch
Carbamazepin Enzyminduktion
Diphenylhydantoin
chron.
Alkoholabusus
Cumarinderivate Verstarkung der
Sulfonylharnstoffe | gerinnungshemmenden
bzw.
blutzuckersenkenden
Wirkung
Ciclosporin A Toxische Wirkung von
Ciclosporin A erhoht
Methoxyfluran Nierenversagen kann
auftreten
Isotretinoin Risiko fiir Pseudotumor
cerebri erhoht
Penicilline Abschwéchung des
Cephalosporine Penicillin-/
(u. andere Cephalosporin-Effektes
Betalaktame)
Theophyllin Vorkommen von

Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Trakt

erhoht
Orale Kontrazeptiva | Sicherheit der
(,Pille”) Schwangerschafts-

verhitung beeintréchtigt

Zucker und EiweiB | Stérung der qualitativen

im Harn und quantitativen
Urobilinogen- Bestimmung
nachweis

Katecholamine

Einnahme von Doxycyclin AL 200 zusammen mit
Alkohol

Bitte beachten Sie, dass bei regelméBiger, gewohnheitsmaBiger
und/oder missbréuchlicher Aufnahme von Alkohol der Abbau von
Doxycyclin beschleunigt ist (siehe unter Abschnitt 2.; Einnahme
von Doxycyclin AL 200 zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie von S&uglingen
und Kindern bis zum 8. Lebensjahr darf Doxycyclin AL 200 nicht
eingenommen 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
Knochenwachstumsstérung sowie vor Abschluss der
Zahndurchbruchsphase zu bleibenden Zahnverfarbungen und
Zahnschmelzdefekten kommen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Vereinzelt ist Uiber eine in der Regel vorlibergehende
Kurzsichtigkeit (Myopie) berichtet worden, die sich wahrend der
Behandlung mit Doxycyclin AL 200 entwickeln kann. Das kann zu
einer Beeintrachtigung der Sicherheit beim Flihren von
Kraftfahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen flihren.

3. Wie ist Doxycyclin AL 200 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder Uber 8 Jahre, Jugendliche und Erwachsene iiber 50 kg
Kérpergewicht und unter 70 kg Kérpergewicht nehmen am ersten
Tag 1 Hartkapsel Doxycyclin AL 200 (entspr. 200 mg Doxycyclin)
und an den folgenden Tagen je 100 mg Doxycyclin ein. Hierfur
stehen Préaparate mit 100 mg Doxycyclin zur Verfiigung.
Erwachsene mit mehr als 70 kg Kérpergewicht nehmen téglich

1 Hartkapsel Doxycyclin AL 200 (entspr. 200 mg Doxycyclin) ein.

Kinder unter 8 Jahre und Patienten mit einem Korpergewicht
unter 50 kg drfen mit diesem Arzneimittel nicht behandelt
werden (siehe unter Abschnitt 2.: Doxycyclin AL 200 darf NICHT
eingenommen werden).

Spezielle Dosierungsempfehlungen

Akute gonorrhoische Urethritis (durch Tripper bedingte
Harnrdhrenentziindung) des Mannes:

Téglich 1 Hartkapsel Doxycyclin AL 200 (entspr. 200 mg
Doxycyclin) tiber 7 Tage.

Akute Gonokokken-Epididymitis (durch Gonokokken
bedingte Nebenhodenentziindung):

Téglich 1 Hartkapsel Doxycyclin AL 200 (entspr. 200 mg
Doxycyclin) tiber 10 Tage.

Akute Gonokokkeninfektion der Frau:

Téglich 1 Hartkapsel Doxycyclin AL 200 (entspr. 200 mg
Doxycyclin) iber mindestens 7 Tage.

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

Syphilis (primére und sekundére Form bei Penicillinallergie):
Téglich 300 mg Doxycyclin (sie kénnen mit einem Mal
eingenommen werden), 15 Tage lang. Hierfir stehen auch
Préparate mit 100 mg Doxycyclin zur Verfiigung.

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

Téglich 100 mg Doxycyclin, in der Regel 7 - 21 Tage. Hierfiir gibt
es Praparate mit 100 mg Doxycyclin. AnschlieBend ist die tagliche
Einnahme von 50 mg Doxycyclin als Erhaltungstherapie flr
weitere 2 - 3 Wochen mdglich (hierzu stehen Darreichungsformen
mit 50 mg zur Verfligung). In Abhangigkeit vom
Behandlungsergebnis kann zur Akne-Behandlung eine
Langzeitbehandlung mit niedrig dosiertem Doxycyclin (50 mg
téglich) iber einen Zeitraum von bis zu 12 Wochen erfolgen.

Lyme-Borreliose (Stadium I):
Téglich 1 Hartkapsel Doxycyclin AL 200 (entspr. 200 mg
Doxycyclin), 2 - 3 Wochen lang (mindestens jedoch 14 Tage lang).

Eingeschrénkte Nierenfunktion:
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist es im
Allgemeinen nicht erforderlich, die Doxycyclindosis zu verringern.

Art der Anwendung

e Nehmen Sie Doxycyclin AL 200 mit einem Glas Wasser im
Sitzen oder im Stehen ein.

e Die Einnahme sollte mdglichst am Morgen erfolgen. Bei einer
Einnahme vor dem Schlafengehen sollte diese mindestens eine
Stunde vor dem Zubettgehen erfolgen.

e Es ist wichtig, sich nach der Einnahme von Doxycyclin AL 200
flir mind. 30 Minuten nicht hinzulegen, sodass die Hartkapsel
zligig in den Magen gelangen kann und eine Reizung von
Rachen oder Speiseréhre vermieden wird.

e Die Einnahme kann zu den Mahlzeiten oder unabhéangig von den
Mahlzeiten erfolgen.

 Bei Auftreten einer Magenreizung kann Doxycyclin AL 200 zu
den Mahlzeiten oder mit Milch eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf
der Erkrankung. Im Allgemeinen wird Doxycyclin AL 200
zwischen 5 und 21 Tagen eingenommen. |hr Arzt wird die
jeweilige Behandlungsdauer festlegen (siehe oben: Spezielle
Dosierungsempfehlungen).

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit
B-h&molysierenden Streptokokken behandelt werden, muss dies
mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spatschaden (wie

z.B. rheumatischem Fieber oder Glomerulonephritis)
vorzubeugen.

Im Folgenden betrdgt die Anwendungsdauer bei:
e akuter gonorrhoischer Urethritis (Tripper) des Mannes: 7 Tage,
e akuter Gonokokken-Epididymitis: 10 Tage,



© akuter Gonokokkeninfektion der Frau: Mindestens 7 Tage,

 Syphilis (primare und sekundére Form bei Penicillinallergie):
15 Tage,

© | yme-Borreliose (Stadium I): 2 - 3 Wochen.

Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und Hautausschlag ftihrt und
Ublicherweise selbstbegrenzend ist. Sie tritt kurz nach Beginn der
Behandlung mit Doxycyclin gegen Spirochateninfektionen wie
z.B. Lyme-Borreliose auf.

Wenn Sie eine groBere Menge von Doxycyclin AL 200
eingenommen haben, als Sie sollten

Berichte Uber 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 verstindigen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Doxycyclin AL 200
vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, fahren Sie
bitte am né&chsten Tag mit der Einnahme von Doxycyclin AL 200
in der verordneten Menge fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Magen-Darm-Storungen wie Ubelkeit, Magendruck,
Sodbrennen, Brechreiz, Erbrechen, Bldhungen, Fettstihle,
Durchfélle. Die Anwendung des Arzneimittels nach oder mit den
Mahlzeiten kann diese unerwiinschten Wirkungen zu einem
gewissen Grad reduzieren; die Resorptionsquote wird dadurch
nur unwesentlich beeintréchtigt.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

 Blutgerinnungsstdrungen,

e Mund- und Rachenschleimhautentziindungen, Heiserkeit,
Schluckbeschwerden,

© Blut im Urin (Hdmaturie),

e Tetracycline kénnen eine Nierenschédigung (Nephrotoxizitat)
verursachen oder eine schon vorher bestehende
Nierenfunktionseinschrénkung (erkennbar an einem
Kreatinin- und Harnstoffanstieg im Serum) verschlimmern,

e auch im Zusammenhang mit Doxycyclin-Gabe wurde selten
Uber Nierenschédigungen, z. B. interstitielle Nephritis, akutes
Nierenversagen und fehlende Harnausscheidung (Anurie)
berichtet,

e allergische Hautreaktionen (siehe unten: Erkrankungen des
Immunsystems). Unter Sonneneinstrahlung kann es durch
Lichtsensibilisierung zu phototoxischen Reaktionen der
belichteten Hautareale kommen (mit Symptomen wie bei einem
starken Sonnenbrand, z. B. Rétung, Schwellung, Blasenbildung,
Verférbung), selten auch mit Beteiligung der Nagel
(Nagelablésung und -verfarbung). Sonnenbaden im Freien oder
in Solarien sollte daher wéhrend einer Behandlung mit
Doxycyclin AL 200 vermieden werden.

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

o Uberempfindlichkeitserscheinungen (z. B. allergische
Reaktionen). Dazu gehdren Hautreaktionen mit und ohne
Juckreiz, wie z.B. drtlich begrenzte oder auch groBfléchige
(generalisierte) Hautausschlége (Exantheme), Hautrétungen
(Erytheme), Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbildung
(Urticaria), Scheibenrose (Erythema exsudativum multiforme),
voriibergehende ortliche Schwellung der Haut, der
Schleimhdute oder der Gelenke (Angioddem), Asthma,
Hautausschldge an den Genitalien und an anderen
Kérperregionen und eine Serumkrankheit-&hnliche Reaktion mit
Fieber, Kopfschmerzen und Gelenkschmerzen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

© Beschleunigung des Herzschlages (Tachykardien),

e konnen folgende Veranderungen im Blut ausgeldst werden, die
sich nach Beendigung der Behandlung von selbst wieder
normalisieren: Verminderung der Zahl der Blutpldttchen und der
roten Blutkdrperchen (Thrombozytopenie, Andmie),
Verminderung oder Erhdhung der Zahl der weiBen
Blutkérperchen (Leukozytopenien, Lymphozytopenien,
Leukozytosen) sowie Verdnderungen an einigen Blutzelltypen
(atypische Lymphozyten und toxische Granulationen der
Granulozyten), Erkrankung der Lymphknoten
(Lymphadenopathie).

 Drucksteigerung in der Schadelhéhle (Pseudotumor cerebri),
die sich nach Beendigung der Behandlung wieder zurtickbildet.
Sie &uBert sich durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
maglicherweise eine Sehstérung durch Papillenédem
(Schwellung der Sehnervenpapille infolge verstérkter
Fliissigkeitsansammiung).

© Storung bzw. Verlust der Geruchs- und
Geschmacksempfindung, welche nur in einigen Féllen und auch
nur teilweise riickbildungsfahig war,

o Missempfindungen (Parasthesien),

o Muskelschmerzen (Myalgien),

 Gelenkschmerzen (Arthralgien),

e Unruhe,

e Angstzustande,

e | eberschédigung, Leberentziindung,

© abnormale Leberfunktionswerte,

e gelbe Haut und Augen (Gelbsucht),

 Entziindung und/oder Geschwiire der Speiseréhre,

e schwere Hautreaktionen, teilweise mit Schleimhautbeteiligung
(Erythema multiforme, Dermatitis exfoliativa, Stevens-Johnson-
Syndrom) und Gewebsabldsung (toxische epidermale
Nekrolyse),

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf die Anwendung eines
Arzneimittels (DRESS-Syndrom).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

e Krampfanfélle (Nach oraler Einnahme von Doxycyclin wurde ein
Fall eines epileptischen Anfalls berichtet. Nach intravendser
Gabe ist diese Nebenwirkung in mehreren Féllen beschrieben
worden),

® schwarze Haarzunge,

o treten wéhrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung
schwere, anhaltende Durchfélle auf, so ist an eine
pseudomembrandse Kolitis zu denken (in den meisten Féllen
verursacht durch Clostridium difficile). Diese durch eine
Antibiotika-Behandlung ausgeldste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige und
angemessene Behandlung (siehe unten: GegenmaBnahmen bei
Nebenwirkungen).

 bei Uberdosierungen besteht die Gefahr einer Entziindung der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),

e plotzlich auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen.

Sie kdnnen sich &uBern als: Gesichtsschwellung
(Gesichtsodem), Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung
mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Luftnot (Atemnot),
Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen
Kreislaufzusammenbruch und Herzstillstand. Beim Auftreten
dieser Erscheinungen, die lebensbedrohlich sein knnen, ist
sofortige arztliche Hilfe erforderlich (siehe unten:
GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen).

e schwere Hauterscheinungen mit lebensbedrohlichen
Allgemeinreaktionen (wie z. B. exfoliative Dermatitis,
Lyell-Syndrom),

Wenn Sie auf Doxycyclin AL 200 tiberempfindlich reagieren,
durfen Sie grundsatzlich nicht mit Tetracyclinen behandelt werden
(komplette Kreuzallergie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschétzbar):
 \oriibergehende Kurzsichtigkeit (Myopie),

e unter einer Behandlung mit Doxycyclin AL 200 kann es durch
Selektion zu einer Candida-Besiedelung der Haut oder
Schleimhdute (vor allem des Genitaltraktes und der Mund- und
Darmschleimhdute) kommen mit Symptomen wie Mund- und
Rachenschleimhautentziindung (Glossitis, Stomatitis), akute
Entziindungen der &uBeren Geschlechtsorgane und der Scheide
bei der Frau (Vulvovaginitis) sowie Juckreiz in der Analgegend.

 bei Uberdosierungen besteht die Gefahr von Leberschéden,

e wihrend der Schwangerschaft besteht eine erhdhte Gefahr von
Leberschaden unter Tetracyclin-Anwendung.

Was ist generell beim Auftreten von Nebenwirkungen zu tun?
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen oder andere unerwiinschte Wirkungen unter der
Behandlung mit Doxycyclin AL 200 bemerken.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen (ndhere Erléuterungen zu diesen
Nebenwirkungen siehe oben) kdnnen unter Umsténden akut
lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu informieren,
falls ein derartiges Ereignis plétzlich auftritt oder sich unerwartet
stark entwickelt.

Pseudomembrandse Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit
Doxycyclin AL 200 in Abhdngigkeit von der Indikation erwégen
und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten

(z.B. Anwendung von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die
Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht angewendet
werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen

(z.B. Anaphylaxis)

Hier muss die Behandlung mit Doxycyclin AL 200 sofort
abgebrochen werden und die Ublichen entsprechenden
NotfallmaBnahmen (z.B. Antihistaminika, Kortikosteroide,
Sympathomimetika und gegebenenfalls Beatmung) eingeleitet
werden.

Wenn folgende Nebenwirkung bei Ihnen auftritt, setzen Sie sich
50 schnell wie mdglich mit Ihrem Arzt in Verbindung:
die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber, Schittelfrost,

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Doxycyclin AL 200 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis"
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxycyclin AL 200 enthalt

Der Wirkstoff ist: Doxycyclin-Monohydrat.

Jede Hartkapsel enthélt 208,2 mg Doxycyclin-Monohydrat
(entspr. 200 mg Doxycyclin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke, Talkum, Chinolingelb (E 104), Indigocarmin (E 132),
Titandioxid (E 171).

Wie Doxycyclin AL 200 aussieht und Inhalt der
Packung

Dunkelgriine Hartgelatinekapsel, gefiillt mit gelbem Pulver.
Doxycyclin AL 200 ist in Packungen mit 10 und 20 Hartkapseln
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
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Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
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