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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DoxyHEXAL® SF

100 mg/5 ml Injektionslosung

Wirkstoff: Doxycyclin

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist DoxyHEXAL SF und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DoxyHEXAL SF beachten?

3. Wie ist DoxyHEXAL SF anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist DoxyHEXAL SF aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist DoxyHEXAL SF und
wofiir wird es angewendet?

DoxyHEXAL SF ist ein Arzneimittel (Antibiotikum)
aus der Gruppe der Tetracycline. Doxycyclin
wirkt, indem es die Vermehrung von Bakterien
verhindert, die in Ihrem Kérper Infektionen her-
vorrufen und empfindlich gegenliber Doxycyclin
sind.

DoxyHEXAL SF wird angewendet zur
Behandlung
e von Infektionen der Atemwege und des
Hals-Nasen-Ohren-Bereiches
- akute Schiibe einer chronischen Bronchitis
- Nasennebenhdhlenentztindung
- Mittelohrentziindung
- bestimmte Formen der Lungenentziindung
¢ von Infektionen der Harn- und Geschlechtsor-
gane
- Harnréhrenentziindungen
- akute Entziindung der Prostata
- unkomplizierte Gonorrhoe (Tripper)
- Infektionen der weiblichen Geschlechtsor-
gane
- Syphilis bei Penicillin-Allergie
- Harnwegsinfektionen
e von durch Borrelien verursachte Erkrankun-
gen wie Erythema chronicum migrans und
Lyme-Disease (vorwiegend durch Zecken-
stiche ausgeldste Infektionen)
e seltener Infektionen wie Brucellose, Ornitho-
se, Bartonellose, Listeriose, Rickettsiose, Me-
lioidose, Pest, Granuloma inguinale.

Die intraventse Gabe (z.B. Einspritzung in
eine Vene) erfolgt nur, wenn eine Einnahme
durch Schlucken nicht moglich ist oder Ihr
Krankheitszustand eine Injektionsbehandlung
erforderlich macht.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von DoxyHEXAL
SF beachten?

DoxyHEXAL SF darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Doxycyclin, an-
dere Tetracycline oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e wenn Sie unter schweren Funktionsstérun-
gen der Leber leiden

e von Kindern unter 8 Jahren

¢ in der Schwangerschaft und Stillzeit

e wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwa-
che (Myasthenia gravis) leiden, da Doxy
HEXAL SF Magnesiumchlorid enthalt

¢ in Geweben mit verminderter Durchblutung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bei schweren akuten Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z.B. Anaphylaxie) muss die Be-
handlung mit DoxyHEXAL SF sofort abgebro-
chen werden. Die entsprechenden Notfall-
maBnahmen sind durch fachkundige Personen
einzuleiten (siehe Abschnitt 4).

Selten ist (iber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen mit Blasenbildung oder Haut-
ablésung in zeitlichem Zusammenhang mit der
Einnahme von Doxycyclin berichtet worden. Bei
Neuauftreten von Haut- und Schleimhautverén-
derungen sollte daher unverziiglich arztlicher
Rat eingeholt und die Anwendung von Doxy
HEXAL SF beendet werden.

Waéhrend oder bis 10 Wochen nach der Behand-
lung mit DoxyHEXAL SF kdnnen schwere, an-
haltende, manchmal blutig-schleimige
Durchfélle mit krampfartigen Bauchschmerzen
auftreten. Dabei kann es sich um eine schwere,
lebensbedrohliche, durch die Behandlung mit
dem Antibiotikum ausgeldste Schleimhautent-
zlindung des Darmes (pseudomembrandse En-
terokolitis) handeln, die sofort behandelt werden
muss. Hier muss der Arzt eine Beendigung der
Behandlung mit DoxyHEXAL SF in Abhangigkeit
von der zu Grunde liegenden Erkrankung in Er-
wagung ziehen und eine angemessene Behand-
lung einleiten. Arzneimittel die die Darmbewe-
gung hemmen (z.B. der Wirkstoff Loperamid),
dirfen nicht eingenommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn

e Sie an einem Lupus erythematodes (Schmet-
terlingsflechte) oder

e einer eingeschrankten Leber- oder Nierenfunk-
tion leiden,

=>denn diese Erkrankungen konnten sich ver-
schlimmern.

e Sie bestimmte blutzuckersenkende oder blut-
gerinnungshemmende Arzneimitteln einneh-
men (siehe Abschnitt “Anwendung von Doxy
HEXAL SF zusammen mit anderen Arzneimit-
teln”). Es sollte eine Kontrolle der Blutzucker-
bzw. der Gerinnungswerte und gegebenfalls
eine Dosisreduktion dieser Arzneimittel erfol-
gen.

¢ wenn bei lhnen eine Narkose geplant ist (siehe
Abschnitt “Anwendung von DoxyHEXAL SF
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Informieren Sie im Falle von notwendigen Labor-
untersuchungen das Personal, dass Sie Doxy
HEXAL SF anwenden. Der Nachweis von Zucker,
EiweiB, Urobilinogen und von Katecholaminen im
Harn kann durch Anwendung von DoxyHEXAL
SF gestort werden.

Unter Sonnenbestrahlung kann es zu phototoxi-
schen Reaktionen der belichteten Hautareale
kommen (siehe Abschnitt 4). Vermeiden Sie Son-
nenbaden im Freien oder in Solarien daher wéah-
rend der Behandlung mit DoxyHEXAL SF.

Unter einer Behandlung mit Doxycyclin kann es
zu einer Besiedlung der Haut oder Schleimhau-
te, insbesondere des Genitaltraktes und der
Mund- und Darmschleimhaute mit unempfindli-
chen Erregern (z. B. Soorpilz) kommen (siehe Ab-
schnitt 4). Auftretende Infektionen missen be-
handelt werden. Informieren Sie lhren Arzt.

Wenn die Behandlung lénger als 21 Tage dauert,
wird Ihr Arzt regelmaBige Blut-, Leber- und Nie-
renuntersuchungen veranlassen.

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

Bei zu schneller Injektion kann es zu Schwin-
del, Hitzegefuihl, R6tung des Gesichtes und
Kollaps kommen (siehe auch Abschnitt 3).

Bei Uberdosierungen besteht die Gefahr von
Leberschaden oder einer Bauchspeicheldri-
senentziindung. Aus diesem Grund sollte die
parenterale Dosis von 0,2(-0,3) g Doxycyclin
pro Tag nicht Uberschritten werden. Mdglichst
sollte keine Kombination von Tetracyclinen mit
anderen potenziell leberschadigenden Medika-
menten vorgenommen werden.

Anwendung von DoxyHEXAL SF zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

DoxyHEXAL SF kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit einer Reihe anderer Arzneimittel wie
Schlafmittel, Mittel gegen Epilepsie, anderer An-
tibiotika, Antidiabetika, Migranemittel (soge-
nannte Sekale-Alkaloide), Methoxyfluran und
Muskelrelaxantien in seiner Wirkung verandert
werden bzw. die Wirkung dieser Arzneimittel be-
einflussen.

Es liegen Berichte Uber eine Verlangerung der
Prothrombinzeit bei Patienten vor, die gleichzei-
tig Gerinnungshemmer (z.B. Phenprocoumon,
Warfarin) und Doxycyclin verabreicht erhielten.
Sogenannte Tetracycline wie DoxyHEXAL SF
vermindern die Prothrombin-Aktivitadt und ver-
starken so die Wirkung von Gerinnungshem-
mern. Bei gleichzeitiger Gabe sollte eine Dosis-
reduktion des Gerinnungshemmers erwogen
werden.

DoxyHEXAL SF darf nicht gleichzeitig mit ande-
ren Stoffen, die die Niere schadigen kdnnen, an-
gewendet werden.

Kurz vor, wahrend oder nach einer Akne-Be-
handlung mit dem Wirkstoff Isotretinoin sollte
keine Behandlung mit DoxyHEXAL SF durchge-
fuhrt werden, da beide Arzneimittel in seltenen
Fallen eine Drucksteigerung in der Schadelhoh-
le (Pseudotumor cerebri) bewirken kénnen, die
sich nach Beendigung der Behandlung von
selbst wieder zurlickbilden.

Die gleichzeitige Anwendung von DoxyHEXAL
SF und Theophyllin kann zu vermehrten Ne-
benwirkungen im Magen-Darm-Trakt flhren.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Doxy
HEXAL SF und Digitalis-Glykosiden sind selten
Reaktionen wie Herzrhythmusstérungen beob-
achtet worden, die auf den Magnesiumgehalt
von DoxyHEXAL SF zurlickzufiihren sind.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit oralen Kontra-
zeptiva (,,Anti-Baby-Pille®) kann die empfang-
nisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein. Es
empfiehlt sich daher, zusétzlich nicht-hormonel-
le empféngnisverhiitende MaBnahmen anzu-
wenden.

Unter DoxyHEXAL SF ist eine Verfélschung von
Harntests mdglich.

Anwendung von DoxyHEXAL SF zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getran-
ken und Alkohol

Bitte beachten Sie, dass bei regelméaBiger, ge-
wohnheitsméaBiger und/oder missbrauchlicher
Aufnahme von Alkohol der Abbau von Doxycyc-
lin beschleunigt ist (siehe ,,Anwendung von Doxy
HEXAL SF zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
sowie bei Sauglingen und Kindern bis 8 Jahre
darf DoxyHEXAL SF nicht angewendet wer-
den, da es bei Feten vom 4. Monat an sowie
bei Sauglingen und Kindern bis zum Alter von
8 Jahren durch die Einlagerung von Doxycyc-
lin zu einer reversiblen Knochenwachstums-
stérung sowie vor Abschluss der Zahndurch-
bruchsphase zu bleibenden Zahnverfarbungen
und Zahnschmelzdefekten mit erhdhter Kari-
esanfalligkeit kommen kann.

Waéhrend der Schwangerschaft besteht eine er-
hohte Gefahr von Leberschaden unter einer Te-
tracyclin-Anwendung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch die Anwendung von Doxycyclin kénnen
Nebenwirkungen auftreten, die das Nerven-
system oder die Sehfahigkeit betreffen (siehe
Abschnitt 4) und durch die die Fahigkeit Kraft-
fahrzeuge zu flihren oder Maschinen zu bedie-
nen, eingeschrankt werden kann. Fahren Sie in
diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

DoxyHEXAL SF enthalt Povidon

Bei Nierenfunktionsstérungen ist die verlang-
samte Ausscheidung von Povidon zu beachten.
Aufgrund des Povidon-Gehaltes kann nicht aus-
geschlossen werden, dass es nach haufiger oder
langer dauernder Anwendung sehr selten zu ei-
ner Speicherung von Povidon in bestimmten
Kérpergeweben (retikuloendothelialen System
[RES]) oder zu ortlichen Ablagerungen und
Fremdkdrpergranulomen kommen kann, die zur
Verwechslung mit Geschwdilsten Anlass geben
kénnen.

Die Ausscheidung von Povidon kann zu falsch
positiven Reaktionen mit beispielsweise folgen-
den Teststreifen flhren; z.B. Albustix, Uristix,
Labstix und Combur-Tests.

Wie ist DoxyHEXAL SF anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach der Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung und Dauer der Behandlung werden
vom Arzt festgelegt und sind u. a. abhéngig von
der Schwere und dem Ort der Infektion.

Allgemeine Dosierungsempfehlungen
e 1 Ampulle DoxyHEXAL SF entspricht 100 mg
Doxycyclin

Kinder Gber 8 Jahre und unter 50 kg Kérper-

gewicht

Normaldosis

e am 1. Behandlungstag: 4 mg Doxycyclin/kg
Korpergewicht

e ab dem 2. Behandlungstag: 2 mg Doxycyc-
lin/kg Kérpergewicht

bei schweren Erkrankungen
e vom 1. Behandlungstag an: taglich 4 mg
Doxycyclin/kg Kérpergewicht

DoxyHEXAL SF darf bei Kindern unter 8 Jah-
ren nicht angewendet werden

Erwachsene und Jugendliche mit einem Koér-

pergewicht zwischen 50 und 70 kg

e am 1. Behandlungstag: 2 Ampullen Doxy
HEXAL SF

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e ab dem 2. Behandlungstag: 1 Ampulle Doxy
HEXAL SF.

Bei schweren Erkrankungen und bei einem Kor-

pergewicht von mehr als 70 kg

e vom 1. Behandlungstag an taglich: 2 Ampul-
len DoxyHEXAL SF

Die Tagesdosis wird auf einmal verabreicht.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem
Verlauf der Erkrankung und sollte noch mindes-
tens 1-2 Tage nach Abklingen der Krankheits-
erscheinungen fortgefuihrt werden.

Sobald der Zustand des Patienten es erlaubt,
sollte auf die orale Gabe von Doxycyclin Uber-
gegangen werden.

Spezielle Dosierungsempfehlungen

Dosierung Dauer

Infektion (Anzahl der

Ampullen/Tag) | Behandlung
durch Tripper be-
dingte Harnréhren-
entziindung des 2 Ampullen 7 Tage
Mannes
durch Gonokokken mindestens
bedingte Neben- 2 Ampullen 10 Tage
hodenentziindung 9
akute Gonokokken- > Ampullen mindestens
infektion der Frau P 7 Tage
Syphilis (primare
und sekundére
Form bei Penicillin- | >AmPullen | 15 Tage
allergie)

. bis
Infektion nach 3 Wochen,
Zeckenstich

. 2 Ampullen aber
(Lyme-Borreliose, mindestens
Stadium I) 14 Tage

Dosierung im hohen Lebensalter

Bei alten, schwachen und schwerstkranken Pa-
tienten sowie bei Patienten mit Herzrhythmus-
stérungen besonders langsam injizieren (min-
destens 3 Minuten)!

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunk-
tion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion ist es im Allgemeinen nicht erforderlich,
die Dosis zu verringern (siehe auch Abschnitt
2 unter ,,DoxyHEXAL SF enthélt Povidon®).

Art der Anwendung

DoxyHEXAL SF ist zur intravenésen Anwendung
(Einspritzen in eine Vene) bestimmt. Es kann di-
rekt in eine ausreichend groBe Vene oder auch
in den Schlauch eines Infusionssystems injiziert
werden, das eine mit DoxyHEXAL SF kompatib-
le L&ésung enthélt. Es kann auch vor der Anwen-
dung mit einer kompatiblen Infusionslésung ge-
mischt werden.

Zur intravendsen Infusion kann DoxyHEXAL SF
mit 5- bis 20 %iger Glucoselésung oder physio-
logischer Kochsalzldsung gemischt werden. Mit
weiteren Losungen darf die Injektions-/Infusions-
|6dsung nicht gemischt werden.

Der fertigen Infusionslésung sollten keine weite-
ren Medikamente beigemischt werden.

Die intravendse Gabe (z.B. Einspritzen in eine
Vene) sollte nur erfolgen, wenn eine Einnahme
durch Schlucken nicht mdglich ist oder der
Krankheitszustand eine Injektionsbehandlung
erforderlich macht.

Die Injektionsdauer fiir je 100 mg Doxycyclin
in 5 ml Injektionslésung soll nicht kirzer als
2 Minuten sein. Bei alten, schwachen und
schwerstkranken Patienten sowie Patienten
mit Herzrhythmusstérungen besonders lang-
sam injizieren (mindestens 3 Minuten)! Bei zu
schneller Injektion kann es zu Schwindel, Hit-
zegefiihl, Rétung des Gesichtes und Kollaps
kommen (siehe Abschnitt 4).

Paravendse Injektionen sind zu vermeiden. Fur
DoxyHEXAL SF liegen keine hinreichenden Er-
fahrungen fiir die Anwendung im zentralen Ve-
nenbereich vor.

Wichtigste Inkompatibilitdten

DoxyHEXAL SF sollte stets getrennt von ande-
ren Medikamenten verabreicht werden.
Ringerlésung ist mit DoxyHEXAL SF nicht kom-
patibel.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Doxy
HEXAL SF angewendet 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 Bauch-
speicheldriisenentziindung besteht, sollten Sie
im Verdachtsfalle einen Arzt versténdigen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fir Tet-
racycline (Gruppe von Antibiotika, zu denen
auch Doxycyclin gehort) beobachtet.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten
von 10 betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten
von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten
von 1.000 betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten
von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Bei folgenden Erscheinungen miissen

Sie sofort einen Arzt informieren

e Plotzliches Auftreten von schwerem Haut-
ausschlag oder Blasenbildung oder Ablo-
sung der Haut mit Fieber und Gelenkschmer-
zen (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

e Schwere allergische Reaktion verbunden
mit plétzlich einsetzender und zunehmender
Atemnot, Schwellung im Bereich des Kop-
fes (Zungenschwellung, innere Kehlkopf-
schwellung) und Korpers, Hautausschlag,
Kreislaufstérungen, Blutdruckabfall, Be-
wusstlosigkeit (siehe Abschnitt 2 unter
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

e Schwerer, anhaltender wéssriger oder bluti-
ger Durchfall mit Bauchschmerzen oder Fie-
ber (siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen
e Lichtempfindlichkeit

Héufige Nebenwirkungen

e Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktio-
nen (haufig einhergehend mit Blutdruckabfalll,
Schwindel, Ubelkeit und madglicherweise
Atemnot) einschlieBlich Entziindung der klei-
nen BlutgefaBe (Henoch-Schénlein Purpura),
Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis), al-
lergische, schmerzhafte Schwellung von
Haut- und Schleimhaut, vor allem im Ge-
sichtsbereich (Angioddem), Verschlechterung

eines systemischen Lupus erythematodes,
Brustschmerz, Serumkrankheit, Schwellung
von Kndcheln/Unterschenkeln durch Wasser-
einlagerung, beschleunigter Herzschlag/Herz-
rasen, Nesselsucht

¢ Kopfschmerzen

e Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Fettstlhle

e Ausschlage, einschlieBlich flecken- und knét-
chenartiger sowie geréteter und groBschuppi-
ger Ausschlage

Gelegentliche Nebenwirkungen

e Blutgerinnungsstérungen

e \erdauungsstorungen (Sodbrennen/Entzin-
dung der Magenschleimhaut), bleibende
Zahnverfarbungen mit Schmelzdefekten bei
Anwendung wahrend der Zahnbildung

¢ Knochenwachstumsverzégerungen bei An-
wendung wahrend der Schwangerschaft und
bei Kindern unter 8 Jahren

e Blutim Harn

¢ Venenentziindung, Schwindel, Schweiaus-
brtiche oder Ubelkeit infolge zu rascher Injek-
tion

Seltene Nebenwirkungen

e Blutbildveranderungen (starke Verminderung
der Blutplattchen, Blutarmut durch Zerfall der
roten Blutkérperchen, Verdnderungen in der
Anzahl, Form und Funktion der weiBen Blut-
korperchen), krankhafte Schwellung der
Lymphknoten

¢ Kreislaufkollaps und/oder Atemnot (anaphy-
laktischer Schock), schwere Uberempfindlich-
keitsreaktion auf die Anwendung eines Arznei-
mittels (DRESS-Syndrom)

* Appetitlosigkeit

e Unruhe, Angstzustande

e Hirndrucksteigerungen bei Erwachsenen
(mogliche Anzeichen sind Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Papillenédem und Seh-
stérungen, wie z.B. Doppeltsehen), Vorwél-
bung der Fontanellen bei Kleinkindern (rasche
Riickbildung nach Absetzen der Behandlung),
Nervenschaden, die sich als Taubheitsgefunhl,
Schmerzen, Kribbeln oder Brennen in den
Handen oder FlBen duBern kdnnen, Stérung
bzw. Verlust der Geruchs- und Geschmacks-
empfindung

e Ohrengerdusche

e Hautrétung mit Hitzegefihl

¢ Antibiotikabedingte Durchfélle, Schleimhaut-
entzlindung des Dickdarms, Entziindungen
am After bzw. an den Geschlechtsteilen,
Bauchschmerzen, Durchfall, Schluckbe-
schwerden, Entziindung der Zunge

e |eberschadigung, Leberentziindung, erhéhte
Leberfunktionswerte

e Schwere Hautreaktionen, teilweise mit
Schleimhautbeteiligung (Erythema multifor-
me, Dermatitis exfoliativa, Stevens-Johnson-
Syndrom) und Gewebsabldsung (toxische
epidermale Nekrolyse), Nagelablésung und
-verfarbung

e Gelenk- und Muskelschmerzen

¢ Erhohte Blut-Harnstoff-Stickstoff-(BUN-)Wer-
te

¢ Reizerscheinung an der Injektionsstelle

Sehr seltene Nebenwirkungen

e Krampfanfalle

¢ Vorlibergehende Kurzsichtigkeit

e Nierenschadigungen (interstitielle Nephritis,
akutes Nierenversagen, stark verminderte
Harnausscheidung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist DoxyHEXAL SF auf-
zubewahren?

Bewahren sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar
bis*“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fir 48
Stunden bei 25°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht
sofort verwendet wird, ist der Anwender fir die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist die-
se nicht langer als 24 Stunden bei 2—-8°C aufzu-
bewahren.

Nicht verbrauchte Anbriiche bzw. Reste der In-
jektionsldsung oder der gebrauchsfertigen Infu-
sionsldsung sind zu verwerfen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was DoxyHEXAL SF enthalt

Der Wirkstoff ist Doxycyclin.

1 Ampulle mit 5 ml Injektionslédsung enthalt
115,4 mg Doxycyclinhyclat, entsprechend
100 mg Doxycyclin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Acetylcystein, 2-Aminoethanol, Magnesium-
chlorid, Povidon, Wasser fir Injektionszwecke

Wie DoxyHEXAL SF aussieht und Inhalt
der Packung

DoxyHEXAL SF ist eine klare, gelbe Lésung und
ist in Packungen mit 5 Ampullen zu je 5 ml In-
jektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im April 2014.
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50047836

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015





