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Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

ratiopharm

Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg Weichkapseln

Wirkstoff: Doxycyclinhyclat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arznelmlttels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte 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 dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg beachten?

3. Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Doxycyclin-ratiopharm®
. 100 mg und wofiir wird es

angewendet?

Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg ist ein Breitspektrum-
Antibiotikum aus der Gruppe der Tetracycline.

Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg wird angewendet bei
« Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-Ohren-

Bereiches:

- akute Schilbe chronischer Bronchitis

- Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

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

* Infektionen des Urogenitaltrakts:
- Harnrohrenentziindungen (Urethritis) durch
Chlamydien und Ureaplasma urealyticum

- akute Entziindung der Vorsteherdrtse (Prostatitis)

- unkomplizierte Gonorrhoe (Tripper; insbesondere bei
gleichzeitiger 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 Augenbindehaut-
entziindung (Chlamydien-Konjunktivitis) und Trachom
» durch Borrelien verursachte Erkrankungen wie
Erythema chronicum migrans und Lyme-Disease
(vorwiegend durch Zeckenbisse ausgeldste Infektionen)
« seltene Infektionen wie Brucellose, Ornithose,
Bartonellose, Listeriose, Rickettsiose, Melioidose, Pest,
Granuloma inguinale
e andere Erkrankungen:
- Malabsorptionssyndrome (Erkrankungen, die mit
Verdauungsstorungen einhergehen) wie tropische
Sprue und Morbus Whipple

Was miissen Sie vor der Einnahme
. von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
beachten?

Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg darf nicht einge-

nommen werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Doxycyclin
oder andere Tetracycline (Stoffgruppe, zu der
Doxyeyclin, der Wirkstoff von Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg, gehért), Soja, Erdnuss oder einen der
sonstigen Bestandteile von Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg sind

- von Patienten mit schweren Funktionsstérungen der
Leber

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Doxycyclln ratiopharm® 100 mg ist erforderlich
Nachgewiesene Infektionen durch Staphylokokken,
Streptokokken und Pneumokokken sollten mit
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg nicht behandelt
werden, weil die Resistenzsituation (Empfindlichkeit der
Erreger gegenuber dem Arzneimittel) unginstig ist.

- bei kombinierter Anwendung von Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg mit bestimmten blut-
zuckersenkenden oder blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (siehe ,Bei Einnahme von Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg mit anderen Arzneimitteln®).

In diesem Fall sollte eine Kontrolle der Blutzucker- bzw.
der Gerinnungsparameter erfolgen und ggf. eine
entsprechende Dosisreduktion dieser Arzneimittel
erfolgen.

- Unter Sonnenbestrahlung kann es zu phototoxischen
(schadigender Wirkung von Licht) Reaktionen der
belichteten Hautareale kommen (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). Sonnenbaden im
Freien oder in Solarien sollte daher wahrend der
Behandlung mit Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
vermieden werden.

- Informieren Sie vor einer Narkose den Arzt iber eine
Behandlung mit Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
(siehe ,Bei Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg mit anderen Arzneimitteln®).

- Wenn die Behandlung ldnger als 21 Tage dauert, sollen
regelmasig Blut-, Leber- und Nierenuntersuchungen
durchgefihrt werden.

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

- BeiunsachgemaBer Einnahme (im Liegen) von Kapseln,
die Doxycyclinhyclat enthalten, konnen Geschwiire
auftreten, weil die Kapseln an der Schleimhaut der
Speiserohre festkleben und stark sauer reagierende
Losungen freisetzen kénnen.

Kinder

Kinder unter 8 Jahren sollten nur nach strengster
Indikationsstellung mit Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
behandelt werden (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Altere Menschen
Bei dlteren Menschen sind keine Besonderheiten zu
beachten.

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

Bei Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
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 verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

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 Magensdaure) oder Calcium (auch enthalten
in Milch und Milchprodukten), durch Eisenpraparate sowie
durch medizinische Kohle und Colestyramin (Mittel zur
Senkung erhohter Blutfettwerte) vermindert sein.
Deshalb sollten Arznei- oder Nahrungsmittel mit

diesen Bestandteilen 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 Schiafmitteln
enthalten) und andere Mittel gegen Anfallsleiden
(Carbamazepin, Diphenylhydantoin und Primidon) sowie
regelmaBige, gewohnheitsmaBige und/oder miss-
brauchliche Alkoholaufnahme (Alkoholabusus) kénnen
den Abbau von Doxycyclin (durch Enzyminduktion in der
Leber) beschleunigen mit der Folge eines Wirksamkeits-
verlustes von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg, da keine
ausreichend hohen Blutspiegel von Doxycyclin erreicht
werden.

Wie beeinflusst Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg die
Wirkung von anderen Arzneimitteln?

Doxycyclin kann die Wirkung von bestimmten blut-
zuckersenkenden Mitteln (orale Sulfonylharnstoff-
Antidiabetika) und von bestimmten blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (Antikoagulantien vom
Dicumarol-Typ) verstarken (siehe ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg ist
erforderlich®). Bei kombinierter Verabreichung sollte eine
Kontrolle der Blutzucker- bzw. der Gerinnungsparameter
erfolgen und ggf. eine entsprechende Dosisreduktion
dieser Arzneimittel vorgenommen werden.

Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg kann die schadigende
(toxische) Wirkung von Ciclosporin A (Mittel zur
Unterdrtickung der korpereigenen Immunabwehr)
erhohen.

Sonstige Wechselwirkungen:

Eine Narkose mit Methoxyfluran oder anderen moglicher-
weise nierenschadigend wirkenden Mitteln kann wahrend
der Behandlung mit Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg zum
Nierenversagen fuhren (siehe ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg ist
erforderlich®).

Kurz vor, wéhrend oder nach einer Isotretinoin-Behand-
lung der Akne sollte keine Behandlung mit Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg durchgefiihrt werden, da beide
Arzneimittel in seltenen Féllen reversible Druck-
steigerungen in der Schadelhohle (Pseudotumor cerebri)
bewirken konnen, die sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst wieder zurtickbilden.

Die gleichzeitige Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg und bestimmten anderen Antibiotika (Beta-
Laktam-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-ratiopharm®
100 mg und Theophyllin (Asthmamittel) kann zu ver-
mehrten Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt fuhren.
In einem Einzelfall wurde bei gleichzeitiger Anwendung
von Doxycyclin und einem lithiumhaltigen Arzneimittel
(Arzneimittel zur Behandlung manisch-depressiver
Zustande [bestimmte Formen euphorischer oder
bedriickter Verstimmung]) eine Erhéhung der Lithium-
Blutspiegel mit Auftreten von zentralnervosen Strungen
wie Verwirrtheit und Benommenheit beobachtet. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Doxycyclin und Lithium
sollten die Lithium-Blutspiegel daher besonders sorgféltig
Uberwacht werden.

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

Hinweis:

In seltenen Fallen kann unter der Behandlung mit
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg die Sicherheit der
empfangnisverhttenden Wirkung von oralen hormonalen
Kontrazeptiva (,Pille®) in Frage gestellt sein. Es empfiehlt
sich daher, zusétzlich nicht-hormonelle empfang-
nisverhttende MaBnahmen anzuwenden.

Doxycyclin-Wechselwirkungen

Mittel Folgewirkung | Ursache
Aluminium Abschwachung | durch Komplex-
Calcium der Doxycyclin- | bildung
(auch Milch) Wirkung verringerte
Magnesium Resorption
(z.B.in Antacida)
Eisen
Colestyramin
med. Aktivkohle
Rifampicin Abschwéchung | beschleunigter
Barbiturate der Doxycyclin- | Abbau durch
Carbamazepin Wirkung Enzyminduktion
Diphenyl-
hydantoin
chron.
Alkoholabusus
Cumarinderivate | Verstarkung der
Sulfonyl- gerinnungs-
harnstoffe hemmenden
bzw. blut-
zuckersenkenden
Wirkung
Ciclosporin A toxische Wirkung
von Giclosporin A
erhoht
Methoxyfluran kann zum Nieren-
versagen fiihren
Isotretinoin Risiko fir
Pseudotumor
cerebri erhoht
Penicilline, Abschwéchung
Cephalosporine | des Penicillin-/
(und andere Cephalosporin-
Betalaktame) Effektes
Theophyllin Vorkommen von
Nebenwirkungen
im Magen-Darm-
Trakt erhoht
Orale Sicherheit der
Kontrazeptiva Schwanger-
(,Pille”) schaftsverh(tung
beeintrachtigt
Zucker und Stérung der
EiweiB im Harn | qualitativen und
Urobilinogen- quantitativen
nachweis Bestimmung
Katecholamine
Lithium Erhohung des
Lithiumserum-
spiegels

Beeinflussung von labordiagnostischen Befunden
Der Nachweis von Zucker, Eiwei3, Urobilinogen und von
Katecholaminen im Harn kann durch Einnahme von
Tetracyclinen (Stoffgruppe, zu der Doxycyclin, der
Wirkstoff von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg, gehort)
gestort werden.

Bei Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Bitte nehmen Sie Milch, Milchprodukte und Fruchtséfte,
die Calcium enthalten, nicht zusammen mit Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg ein. Halten Sie einen zeitlichen
Abstand von 2 - 3 Stunden ein (siehe ,Bei Einnahme von
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg mit anderen Arznei-
mitteln®).

Bitte beachten Sie, dass bei regelmaBiger, gewohnheits-
maBiger und/oder missbrauchlicher Aufnahme von
Alkohol der Abbau von Doxycyclin beschleunigt ist
(siehe ,Bei Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
mit anderen Arzneimitteln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei
Sauglingen und Kindern bis zum 8. Lebensjahr darf
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg nur nach besonders
strenger Indikationsstellung angewendet werden, da es
bei Feten vom 4. Monat an sowie bei Sduglingen und
Kindern bis zum 8. Lebensjahr durch die Einlagerung von
Doxycyclin zu einer meist reversiblen Knochenwachstums-
storung sowie vor Abschluss der Zahndurchbruchsphase
zu bleibenden Zahnverfarbungen und Zahn-
schmelzdefekten kommen kann.

Wahrend der Schwangerschaft besteht die erhohte
Gefahr von Leberschaden unter Tetracyclin-Einnahme
(Arzneistoffgruppe, zu der auch Doxycyclin gehort).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Vereinzelt ist {iber eine in der Regel voriibergehende
Kurzsichtigkeit (Myopie) berichtet worden, die sich
wahrend der Behandlung mit Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg entwickeln kann. Das kann zu einer
Beeintrachtigung der Sicherheit beim Flihren von Kraft-
fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen fuhren.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie Doxycyclin-ratiopharm® 100 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.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Jugendliche tber 50 kg Korpergewicht und Erwachsene
unter 70 kg Korpergewicht nehmen am ersten Tag

2 Kapseln Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg (entsprechend
200 mg Doxycyclin) und an den folgenden Tagen je

1 Kapsel Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg (entsprechend
100 mg Doxycyclin) ein.

Erwachsene mit mehr als 70 kg Kérpergewicht nehmen
tdglich 2 Kapseln Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 200 mg Doxycyclin) ein.

Zur Behandlung von Kindern unter 50 kg Kérpergewicht
(ab 8 Jahren: 4 mg/kg Kérpergewicht am ersten und

2 mg/kg Korpergewicht an den folgenden Tagen) ist das
Préaparat wegen seiner Dosierungsstérke nicht geeignet.

Spezielle Dosierungsempfehlungen:

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

Taglich 2 Kapseln Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 200 mg Doxycyclin) iber 7 Tage.
Akute Gonokokken-Epididymitis (durch Gonokokken
bedingte Nebenhodenentziindung):

Téglich 2 Kapseln Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 200 mg Doxycyclin) iber 10 Tage.

Akute Gonokokken-Infektion der Frau:

Taglich 2 Kapseln Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 200 mg Doxycyclin) Gber mindestens
7 Tage.

(Es stehen auch Darreichungsformen mit 200 mg
Doxycyclin zur Verfugung.)

Der Behandlungserfolg bei einer Gonokokken-Infektion
sollte durch eine kulturelle Kontrolle 3 - 4 Tage nach
Behandlungsende tberpriift werden.

Syphilis (primére und sekundére Form bei Penicillin-
Allergie):

Téaglich 1-mal 3 oder 3-mal 1 Kapsel Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg (entsprechend 300 mg Doxycyclin)
15 Tage lang.

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

Téglich 1 Kapsel Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 100 mg Doxycyclin), in der Regel
7-21Tage.

AnschlieBend ist die tagliche Einnahme von 50 mg
Doxycyclin als Erhaltungstherapie fiir weitere

2 - 3 Wochen méglich (hierzu stehen Darreichungsformen
mit 50 mg zur Verftigung). In Abhdngigkeit vom
Behandlungsergebnis kann zur Akne-Behandlung eine
Langzeitbehandlung mit niedrig dosiertem Doxycyclin
(50 mg taglich) tiber einen Zeitraum von bis zu

12 Wochen erfolgen.

Lyme-Borreliose (Stadium I):

Téglich 2 Kapseln Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 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 Doxycyclin-Dosis zu
verringern.

Art der Anwendung

Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg sollte entweder regel-
méaBig morgens mit dem Friihstiick oder gleichzeitig
zusammen mit einer anderen Mahlzeit mit reichlich
Fliissigkeit (keine Milch oder Milchprodukte), z. B. einem
Glas Wasser, eingenommen werden. Die Einnahme
wéhrend einer Mahlzeit kann die Haufigkeit von Magen-
Darm-Storungen verringern.

Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg sollte zur Vermeidung
von Geschwiiren an der Schleimhaut der Speiseréhre mit
reichlich Fliissigkeit (keine Milch) sowie in aufrechter
Haltung (im Sitzen oder im Stehen) und nicht unmittelbar
vor dem Schlafengehen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung. Im Allgemeinen wird Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg zwischen 5 und 21 Tagen einge-
nommen. lhr Arzt wird die jeweilige Behandlungsdauer
festlegen (siehe auch ,Spezielle Dosierungs-
empfehlungen®).

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit
beta-hdmolysierenden Streptokokken behandelt werden,
muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um
Spatschaden (wie z. B. rheumatischem Fieber oder
Glomerulonephritis [Entziindungen im Bereich der
Nieren]) vorzubeugen.
Im Folgenden betragt die Anwendungsdauer bei:
- akuter gonorrhoischer Urethritis (Tripper) des Mannes:
7 Tage
- akuter Gonokokken-Epididymitis:
10 Tage
- akuter Gonokokken-Infektion der Frau:
mindestens 7 Tage
- Syphilis (primére und sekundére Form bei Penicillin-
Allergie):
15 Tage
- Lyme-Borreliose (Stadium I):
2 -3 Wochen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Doxycyclin-
ratiopharm® 100 mg 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 bestent, sollten
Sie im Verdachtsfalle einen Arzt verstandigen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, fahren
Sie bitte am ndchsten Tag mit der Einnahme von
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg in der verordneten
Menge fort.

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

. mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig 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-
fugbaren Daten nicht abschétzbar

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Unter einer Behandlung mit Doxycyclin-ratiopharm®

100 mg kann es durch Selektion zu einer Pilz-Besiedelung
(Candida) der Haut oder Schleimhdute (vor allem des
Genitaltraktes und der Mund- und Darmschleimhdute)
kommen mit Symptomen wie Mund- und Rachen-
schleimhautentziindung (Glossitis, Stomatitis), akute
Entziindungen der duBeren Geschlechtsorgane und der
Scheide bei der Frau (Vulvovaginitis) sowie Juckreiz in der
Analgegend.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich. Blutgerinnungsstorungen

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

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitserscheinungen

(z. B. allergische Reaktionen) mit: Hautreaktionen mit und
ohne Juckreiz, wie z. B. értlich begrenzte oder auch groB-
flachige (generalisierte) Hautausschldge (Exantheme),
Hautrotungen (Erytheme), Nesselausschlag mit Blaschen-
und Quaddelbildung (Urticaria), Scheibenrose (Erythema
exsudativum multiforme), voriibergehende ortliche
Schwellung der Haut, der Schleimhéute oder der Gelenke
(Angio-Odem), Asthma, Hautausschlage an den Genitalien

und an anderen Kérperregionen und eine Serumkrankheit-

ahnliche Reaktion mit Fieber, Kopf- und Gelenkschmerzen.
Selten: Schwere Hauterscheinungen mit lebens-
bedrohlichen Allgemeinreaktionen (wie z. B. exfoliative
Dermatitis, Lyell-Syndrom), schwere plétzlich auftretende
Uberempfindlichkeitserscheinungen wie Gesichts-
schwellung (Gesichtsddem), Zungenschwellung,

innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Herzjagen, Luftnot (Atemnot), Blutdruckabfall bis hin zum
bedrohlichen Kreislaufzusammenbruch und Herzstill-
stand. Beim Auftreten dieser Erscheinungen, die lebens-
bedrohlich sein konnen, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich (siehe auch ,GegenmaBnahmen®).

Wenn Sie auf Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg Uber-
empfindlich reagieren, diirfen Sie grundsatzlich nicht mit
Tetracyclinen (Stoffgruppe, zu der Doxycyclin, der
Wirkstoff von Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg, gehort)
behandelt werden (komplette Kreuzallergie).

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Unruhe und Angstzustande

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

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Drucksteigerung in der Schadelhohle
(Pseudotumor cerebri), die sich nach Beendigung der
Behandlung wieder zurtckbildet. Sie duBert sich durch
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und mdglicherweise
eine Sehstorung durch Papillenédem (Schwellung der
Sehnervenpapille infolge verstarkter Fliissigkeitsansamm-
lung). Missempfindungen (Parésthesien).

Herzerkrankungen
Selten: Beschleunigung des Herzschlages (Tachykardien).

Erkrankungen des Magen-Darm-Bereiches

Héufig: Magen-Darm-Storungen wie Ubelkeit, Magen-
druck, Sodbrennen, Brechreiz, Erbrechen, Bldhungen,
Fettstiihle und Durchfdlle.

Die Einnahme des Arzneimittels nach oder mit den
Mahlzeiten kann diese unerwiinschten Wirkungen zu
einem gewissen Grad reduzieren; die Resorptionsquote
(Verhdltnis zwischen eingesetzter und aus dem Magen-
Darm-Kanal aufgenommener Arzneistoffmenge) wird
dadurch nur unwesentlich beeintrdchtigt.

Gelegentlich: Mund- und Rachenschleimhaut-
entziindungen, Heiserkeit, Schluckbeschwerden.

Sehr selten: Schwarze Haarzunge

Treten wéhrend oder in den ersten Wochen nach Behand-
lung 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 ,GegenmaBnahmen®).

Leber-und Gallenerkrankungen

Bei Uberdosierungen besteht die Gefahr von
Leberschaden oder einer Entziindung der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis).

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Allergische Hautreaktionen (siehe
L,Erkrankungen des Immunsystems").

Unter Sonneneinstrahlung kann es durch Licht-
sensibilisierung zu phototoxischen Reaktionen der
belichteten Hautareale kommen (mit Symptomen wie bei
einem starken Sonnenbrand, z. B. R6tung, Schwellung,
Blasenbildung, Verfarbung), selten auch mit Beteiligung
der Nédgel (Nagelablosung und -verférbung). Sonnenbaden
im Freien oder in Solarien sollte daher wahrend einer
Behandlung mit Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg
vermieden werden.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen

Selten: Muskelschmerzen (Myalgien), Gelenkschmerzen
(Arthralgien).

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege

Gelegentlich: Blut im Urin (Hdmaturie)

Selten: Nierenschadigungen, z. B. interstitielle Nephritis,
akutes Nierenversagen und fehlende Harnausscheidung
(Anurie).

Tetracycline kdnnen eine Nierenschéadigung
(Nephrotoxizitat) verursachen oder eine schon vorher
bestehende Nierenfunktionseinschrankung (erkennbar an
einem Kreatinin- und Harnstoffanstieg im Serum)
verschlimmern.

Allgemeine Erkrankungen
Gelegentlich: Bleibende Zahnverfdrbung und Zahn-

schmelzschadigung sowie eine vortibergehende Knochen-

wachstumsverzégerung bei der Behandlung von Kindern
unter 8 Jahren.

Selten: Stérung bzw. der Verlust der Geruchs- und
Geschmacksempfindung, welche nur in einigen Féllen
und auch nur teilweise rickbildungsféhig waren.

Bei unsachgeméaBer Einnahme (im Liegen) von Kapseln,
die Doxycyclinhyclat enthalten, konnen Geschwiire an der
Schleimhaut der Speiserthre auftreten, weil die Kapseln
an der Speiserohrenschleimhaut festkleben und stark
sauer reagierende Losungen freisetzen konnen.

Sojaproteine konnen sehr selten allergische Reaktionen
hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Folgende Nebenwirkungen (néhere Erlduterungen zu
diesen Nebenwirkungen siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?*) kénnen unter Umstanden 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
Doxyeyclin-ratiopharm® 100 mg in Abhdngigkeit von der
Indikation erwdgen und ggf. sofort eine angemessene
Behandlung einleiten (z. B. Einnahme von speziellen
Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit kli-
nisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen

(z. B. Anaphylaxie):

Hier muss die Behandlung mit Doxycyclin-ratiopharm®
100 mg sofort abgebrochen werden und die iiblichen
entsprechenden NotfallmaBnahmen (z. B. Antihistaminika,
Kortikosteroide, Sympathomimetika und ggf. Beatmung)
eingeleitet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® +

. 100 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

6 Weitere Informationen

Qg

Was Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Doxycyclinhyclat.

Jede Weichkapsel enthalt 115,4 mg Doxycyclinhyclat
(Synonym: Doxycyclinhydrochlorid © "2C,Hs0H e 2H,0),
entsprechend 100 mg Doxycyclin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelbes Wachs, Glycerol, Gelatine, Mittelkettige
Triglyceride, Sojalecithin, Hydriertes Sojabohnendl, Partiell
hydriertes Sojabohnendl, 3-Ethoxy-4-hydroxybenzaldehyd,
1-(4-Methoxyphenyl)ethanon, Sorbitol (Ph.Eur.),

Mannitol (Ph.Eur.), Starkehydrolysat, Titandioxid,
Chlorophyllin a - Kupfer - Komplex.

Wie Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Léangliche, dunkelgriine Weichkapsel.
Doxycyclin-ratiopharm® 100 mg ist in Packungen mit
10 und 20 Weichkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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