Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doxyderma® 50 mg abletten

Doxycyclinmonohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

3.Wie ist Doxyderma 50 mg einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5.Wie ist Doxyderma 50 mg aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Doxyderma 50mg mit dem Wirkstoff Doxy-
cyclin ist ein Breitbandantibiotikum aus der
Gruppe der Tetracycline zur Behandlung der
Akne, welches das Wachstum zahlreicher Bak-
terienstdmme und anderer Erreger hemmt.
Doxyderma 50mg wird angewendet bei Er-
wachsenen und Jugendlichen (12-18 Jahre) zur
Behandlung von Akne vulgaris.

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

Doxyderma 50mg darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff,
andere Tetracycline oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn bei Ihnen eine schwere Leberschadi-
gung vorliegt.

—wenn Sie gleichzeitig mit dem Wirkstoff
Isotretinoin gegen Akne behandelt werden.

— in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Bei Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern
und Kindern bis zu 8 Jahren darf Doxyderma
50 mg grundsatzlich nicht angewendet werden;
in besonderen Ausnahmefallen kann lhr Arzt
jedoch trotzdem eine Anwendung anordnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Doxyderma 50mg einnehmen.
Informieren Sie vor Beginn der Behandlung
Ihren Arzt Uber alle bestehenden oder fri-
heren Krankheiten oder Allergien. Innerhalb
der Tetracyclin-Gruppe besteht eine Parallel-
allergie.

Bei schweren akuten Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z.B. Anaphylaxie) muss die Behand-
lung mit Doxyderma 50 mg sofort abgebrochen
werden. Die entsprechenden NotfallmaBnah-
men sind durch fachkundige Personen einzu-
leiten (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie bei sich wahrend der Behandlung mit
Doxyderma 50mg schwere Hautreaktionen fest-
stellen, wie etwa einen schweren Hautausschlag
mit Blasenbildung oder ahnliche Reaktionen,
die auch mit anderen koérperlichen Symptomen
einhergehen kénnen, beenden Sie die Behand-
lung mit Doxyderma 50mg und wenden Sie sich
sofort zur Beratung an einen Arzt.

In seltenen Fallen kann es wahrend und bis zu
zwei Monaten nach der Behandlung zu einer
antibiotikabedingten =~ Dickdarmentziindung
kommen. Sie ist gekennzeichnet durch wass-
rigen oder mehrmals am Tag auftretenden
Durchfall, Fieber und schwere Bauchkrampfe,
die von Blut- und Schleimabgang begleitet sein
kénnen. In diesem Fall beenden Sie bitte die
Behandlung und informieren Sie sofort einen
Arzt, der entsprechende diagnostische und
therapeutische Schritte einleiten wird. Unter
diesen Umstanden durfen Sie keine Arznei-
mittel einnehmen, welche die Darmbewegung
hemmen oder verlangsamen.

Wenn bei lhnen Magenbeschwerden auftre-
ten, sollten Sie Doxyderma 50mg gemeinsam
mit einer Mahlzeit einnehmen. Achten Sie auch
darauf, Doxyderma 50mg in aufrechter Hal-
tung und vorzugsweise nicht vor dem Zubett-
gehen einzunehmen, da sonst die Gefahr einer
Schleimhautschadigung in der Speiserohre
besteht.

Da Tetracycline Lichtiberempfindlichkeits-
reaktionen (Ausschlag, beschleunigtes Auf-
treten von Sonnenbrand) auslésen koénnen,
sollten Sie Sonnenbader und UV-Bestrahlungen
vermeiden. Bei den ersten Anzeichen von Reiz-
erscheinungen der Haut sollten Sie die Behand-
lung absetzen und den Arzt aufsuchen.

Wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung Seh-
stérungen auftreten, mussen Sie unverziglich
einen Arzt aufsuchen, der eine augenarztliche
Abklarung bzw. Uberwachung veranlassen wird.
Das Auftreten von Sehstérungen wahrend der
Behandlung mit Doxyderma 50mg kann Anzei-
chen eines erhohten Hirndrucks (Pseudotumor
cerebri) sein. Uber die Fortsetzung der Behand-
lung mit Doxyderma 50mg entscheidet Ihr Arzt.
Eine gleichzeitige Behandlung von Akne mit
Isotretinoin  muss vermieden werden, weil
Isotretinoin ebenfalls zu erhéhtem Hirndruck
fuhren kann.

Bei Langzeitbehandlung ist auf einen moglichen
Mangel an B-Vitaminen zu achten.

Bei einer lang andauernden Behandlung mit
hohen Dosen wird der Arzt lhre Leber- und
Nierenwerte sowie |hr Blutbild Uberprufen.
Wenn bei der Behandlung einer Geschlechts-
krankheit eine gleichzeitige Syphilis vermutet
wird, wird der Arzt Gber mindestens 4 Monate
Kontrolluntersuchungen durchfihren.

Bei Nichtansprechen der Behandlung oder
wenn es wahrend der Behandlung zu ver-
mehrtem Wachstum von nicht-empfindlichen
Keimen einschlieBlich Pilzen kommt, wird der
Arzt eine geeignete Behandlung einleiten.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn wahrend der Behandlung eine
Erkrankung des Immunsystems auftritt oder
sich verschlimmert. Diese Krankheit verur-
sacht Gelenkschmerzen, Hautausschlage und
Fieber (systemischer Lupus erythematodes).
Der Zustand kann durch die Einnahme von
Doxyderma 50 mg verschlechtert werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Friihgeborenen wurde ein verlangsamtes
Wachstum des Wadenbeins beschrieben, das
sich nach Absetzen der Therapie wieder nor-
malisierte. Die Anwendung von Tetracyclinen
wahrend der Zahnbildung (letzte Halfte der
Schwangerschaft und Kindesalter bis zu 8 Jahren)
kann zu bleibenden Zahnverfarbungen (gelb-
lich-grau-braun) fahren. Diese Nebenwirkung
wurde bei Langzeitanwendung héufiger beob-
achtet als bei wiederholter Kurzzeitbehandlung.
Unterentwicklung des Zahnschmelzes wurde
ebenfalls beschrieben. Daher wird der Arzt bei
dieser Patientengruppe Doxycyclin nur dann
einsetzen, wenn keine anderen Arzneimittel zur
Verfagung stehen bzw. wenn diese nicht einge-

nommen werden durfen oder keine ausreichen-
de Wirksamkeit zu erwarten ist.

Einnahme von Doxyderma 50mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Doxyderma 50mg kann bei gleichzeitiger Ein-
nahme mit einer Reihe anderer Arzneimittel
wie Schlafmittel, Mittel gegen Epilepsie, ande-
rer Antibiotika, Antidiabetika, Migranemittel
(sogenannte Sekale-Alkaloide), Methotrexat
und Ciclosporin in seiner Wirkung verandert
werden bzw. die Wirkung dieser Arzneimittel
beeinflussen.

Es gibt Arzneimittel bzw. Substanzen, welche
die Aufnahme von Doxyderma 50mg ver-
schlechtern und deshalb nicht gleichzeitig
eingenommen werden durfen. Dazu gehoren
Arzneimittel bzw. Praparate, die Aluminium,
Kalzium oder Magnesium (z.B. Mittel gegen
MagenuUbersduerung, sogenannte Antazida),
Wismutsalze oder Eisen (Fe++) enthalten, so-
wie bestimmte Arzneimittel zur Senkung von
Cholesterin wie z.B. Colestyramin oder Colesti-
pol. Doxyderma 50 mg muss daher zumindest
2 Stunden vor diesen Arzneimitteln bzw. Prapa-
raten eingenommen werden.

Es liegen Berichte Uber eine Verlangerung der
Prothrombinzeit bei Patienten vor, die gleichzei-
tig den Gerinnungshemmer Warfarin und Doxy-
derma 50mg verabreicht erhielten. Sogenannte
Tetracycline wie Doxyderma 50mg vermindern
die Prothrombin-Aktivitat und verstarken so die
Wirkung von Gerinnungshemmern. Bei gleich-
zeitiger Gabe sollte eine Dosisreduktion des
Gerinnungshemmers erwogen werden.
Doxyderma 50mg darf nicht gleichzeitig mit
anderen Wirkstoffen, die die Niere schadigen
kénnen, angewendet werden.

Kurz vor, wéhrend oder nach einer Isotretinoin-
behandlung der Akne darf Doxyderma 50mg
nicht verabreicht werden, da beide Wirkstoffe
in seltenen Fallen ruckbildungsfahige Druck-
steigerungen in der Schadelhohle (Pseudo-
tumor cerebri) verursachen kénnen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digoxin oder
Digoxin-Derivaten (Arzneimittel zur Behand-
lung von Herzerkrankungen) ist das Auftreten
einer Digoxin-Uberdosierung méglich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Doxyderma
50mg und Theophyllin (Arzneimittel zur
Behandlung von Atemwegserkrankungen) ist
das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-
Darm-Trakt erhoht.

Unter Doxyderma 50 mg ist eine Verfalschung
von Harntests moglich.

Einnahme von Doxyderma 50mg zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Milch und Milchprodukte verschlechtern die
Aufnahme von Doxyderma 50mg und sollten
deshalb nicht gleichzeitig konsumiert werden.
Nehmen Sie Doxyderma 50mg zumindest
2 Stunden vor diesen Produkten ein.

Auch chronischer Alkoholkonsum kann die
Wirkung von Doxyderma 50 mg verdndern.

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.

Da es beim ungeborenen Kind und beim Saug-
ling zu Zahnverfarbung und vortbergehen-
der Knochenwachstumsverzégerung kommen
kann, darf Doxyderma 50mg wahrend der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den Arzt angewendet
werden und auch nur, wenn andere Antibiotika
nicht gegeben werden kénnen.

Wahrend der Schwangerschaft besteht erhohte
Gefahr von Leberschaden.

Doxyderma 50mg darf bei stillenden Muttern
nicht verwendet werden. Falls eine solche Be-
handlung in der Stillzeit nicht ausgeschlossen
werden kann, soll die Milch wahrend der Be-
handlungsdauer abgepumpt und verworfen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Doxyderma 50mg kann wegen der méglichen
Nebenwirkungen die Aufmerksamkeit be-
eintrachtigen. Deshalb ist bei Teilnahme am
StraBenverkehr und beim Bedienen von
Maschinen Vorsicht geboten.

Doxyderma 50 mg enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1Tmmol
Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
Lnatriumfrei”.

3.WIE IST DOXYDERMA 50MG EINZUNEH-
MEN?

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

Zum Einnehmen.

Doxyderma 50mg Tabletten kénnen entweder
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (aus-
genommen Milch und Milchprodukte) oder
in einem Glas Wasser aufgeschlammt einge-
nommen werden. Achten Sie auch darauf,
Doxyderma 50mg in aufrechter Haltung und
vorzugsweise nicht vor dem Schlafengehen ein-
zunehmen, da sonst die Gefahr einer Schleim-
hautschadigung in der Speiseréhre besteht.
Die Einnahme wahrend einer Mahlzeit beein-
trachtigt die Aufnahme von Doxycyclin nicht,
kann aber die Haufigkeit von Magen-Darm-
Stérungen verringern.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis wie folgt:

Erwachsene und Jugendliche (12 bis 18 Jahre):
1 Tablette taglich als Einzeldosis

Dauer der Behandlung

Die Behandlung ist als Langzeitbehandlung
Uber 6-12 Wochen oder langer, abhéangig
vom klinischen Erfolg, durchzufthren. Nach




dreimonatiger Behandlung wird der Arzt eine
Behandlungspause empfehlen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion ist keine Dosisverringerung erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Patienten mit schwerer Leberschadigung dur-
fen Doxyderma 50 mg nicht einnehmen.

Altere Patienten
Bei normaler Nieren- und Leberfunktion ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern

Bei Sduglingen und Kindern bis zu 8 Jahren
darf Doxyderma 50mg grundsatzlich nicht
angewendetwerden; in besonderen Ausnahme-
fallen kann lhr Arzt jedoch trotzdem eine An-
wendung anordnen.

Wenn Sie eine groBere Menge Doxyderma
50 mg eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie mehr als verschrieben eingenommen
haben, oder wenn jemand anderer lhr Arznei-
mittel genommen hat, verstandigen Sie um-
gehend einen Arzt. Halten Sie die Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Uber
den aufgenommenen Wirkstoff informieren
kann.

Hinweis far das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie
am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Doxyderma 50 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie die Einnahme einfach wie
vorgeschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doxyderma 50 mg
abbrechen

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymp-
tome oder eine Beschwerdefreiheit eintritt,
darf die Behandlung keinesfalls ohne arztliche
Anweisung geandert oder abgebrochen wer-
den, um eine erneute Verschlechterung bzw.
ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermei-
den.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen. Die angefihrten
Nebenwirkungen wurden bei Patienten unter
einer Behandlung mit Tetracyclinen, einschlieB-
lich Doxyderma 50 mg, beobachtet.

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

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Bei folgenden Nebenwirkungen miissen Sie so-

fort einen Arzt informieren:

— plétzliches Auftreten von schwerem Haut-
ausschlag oder Blasenbildung oder Ablésung
der Haut mit Fieber und Gelenkschmerzen
(siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®”)

— schwere allergische Reaktion verbunden mit
plotzlich einsetzender und zunehmender
Atemnot, Schwellung im Bereich des Kopfes
(Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwel-
lung) und Kérpers, Hautausschlag, Kreislauf-
stérungen, Blutdruckabfall, Bewusstlosigkeit
(siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen™”).

— schwerer, anhaltender wassriger oder bluti-
ger Durchfall mit Bauchschmerzen oder Fie-
ber (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*)

Haufige Nebenwirkungen

Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktio-
nen (haufig einhergehend mit Blutdruckabfall,
Schwindel, Ubelkeit und méglicherweise Atem-
not) einschlieBlich Kreislaufkollaps und/oder
Atemnot (anaphylaktischer Schock), allergi-
scher, schmerzhafter Schwellung von Haut- und
Schleimhaut, vor allem im Gesichtsbereich (An-
gioddem), Verschlechterung eines systemischen
Lupus erythematodes, Entzindung des Herz-
beutels (Perikarditis), Serumkrankheit, Entzin-
dung der kleinen BlutgefaBBe (Henoch-Schonlein
Purpura), Blutdruckabfall, Atemnot, beschleu-
nigtem Herzschlag/Herzrasen, Schwellung von
Knoécheln/Unterschenkeln durch Wassereinlage-
rung, Nesselsucht, Asthma
Lichtempfindlichkeitsreaktionen wie Hautro-
tung, Hautschwellung und Blasenbildung
Kopfschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Fettstihle
Ausschlage, einschlieBlich flecken- und knot-
chenartiger sowie geréteter und groBschuppi-
ger Ausschlage

Gelegentliche Nebenwirkungen
Blutgerinnungsstérungen
Verdauungsstorungen  (Sodbrennen/Entziin-
dung der Magenschleimhaut), Entziindung
der Mund- und Rachenschleimhaut, Heiserkeit,
schwarze Haarzunge
Knochenwachstumsverzégerungen bei Anwen-
dung wahrend der Schwangerschaft und bei
Kindern unter 8 Jahren

Blut im Harn

Seltene Nebenwirkungen
Blutbildverédnderungen (starke Verminderung
der Blutplattchen, Blutarmut durch Zerfall
der roten Blutkorperchen, Veranderungen in
der Anzahl, Form und Funktion der weif3en
Blutkorperchen), krankhafte Schwellung der
Lymphknoten

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf die
Anwendung eines Arzneimittels (DRESS-Syn-
drom)

Mikroskopische braunlich-schwarze Verfarbung
der Schilddruse

Verminderter Appetit

Unruhe, Angstzustande

G103799-01
Code 5238

Hirndrucksteigerungen bei Erwachsenen (Pseu-
dotumor cerebri), Vorwdlbung der Fontanel-
len bei Kleinkindern (rasche Rickbildung nach
Absetzen der Behandlung). Zu den méglichen
Anzeichen einer gutartigen Hirndrucksteige-
rung zahlen Kopfschmerzen, Erbrechen, Sehsto-
rungen einschlieBlich verschwommenes Sehen,
Ausfall eines Teils des Gesichtsfeldes, der von
einem Bereich mit normaler Sicht begrenzt wird
(Skotom), Doppeltsehen (Diplopie) und einem
moglichen Sehverlust, in einigen Fallen auch
dauerhaft.

Nervenschaden, die sich als Taubheitsgefuhl,
Schmerzen, Kribbeln oder Brennen in den Han-
den oder FuBen duBern kdnnen, Stérung bzw.
Verlust der Geruchs- und Geschmacksempfin-
dung

Ohrengerausche

Hautrétung mit Hitzegefuhl

Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankrea-
titis)

Antibiotikabedingte Durchfélle, Schleimhaut-
entzindung des Dickdarms, Entzindungen
und Geschwire der Speiserdhre, entzindliche
Verénderungen (mit Candida-Besiedelung) im
Anogenitalbereich (Entzindung der &uBeren
Geschlechtsorgane der Frau und Juckreiz am
After), Bauchschmerzen, Durchfall, Schluck-
beschwerden, Entziindung der Zunge
Leberschadigung, Leberentziindung, erhohte
Leberfunktionswerte

Schwere Hautreaktionen, teilweise mit Schleim-
hautbeteiligung (Erythema multiforme, Der-
matitis exfoliativa, Stevens-Johnson-Syndrom)
und Gewebsablosung (toxische epidermale
Nekrolyse), Nagelablosung und -verfarbung
Gelenk- und Muskelschmerzen

Erhohte Blut-Harnstoff-Stickstoff (BUN)-Werte
Jarisch-Herxheimer-Reaktion
Hyperpigmentierung der Haut

Sehr seltene Nebenwirkungen

Krampfanfalle

Vorubergehende Kurzsichtigkeit
Nierenschadigungen (interstitielle Nephritis,
akutes Nierenversagen, stark verminderte Harn-
ausscheidung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiligbaren Daten nicht abschatzbar)
Zahnverfarbungen

Wenn eine der im Folgenden aufgefiihrten
Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, setzen Sie
sich so schnell wie méglich mit lhrem Arzt in
Verbindung:

— Die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu
Fieber, Schuttelfrost, Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen und Hautausschlag fuhrt und Gbli-
cherweise selbstbegrenzend ist. Sie tritt kurz
nach Beginn der Behandlung mit Doxyxyclin
gegen Spirochateninfektionen wie z.B. Lyme-
Borreliose auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fur 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 Informa-
tionen UGber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5.WIE IST DOXYDERMA 50 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich
fur Kinder auf.

Nicht tber 30 °C lagern.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
«verwendbar bis» angegebenem Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, 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 Doxyderma 50 mg enthaélt

Der Wirkstoff ist Doxycyclinmonohydrat.

1 Tablette enthalt 52,05mg Doxycyclinmono-
hydrat, entsprechend 50 mg Doxycyclin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline  Cellulose, Carboxymethyl-
starke-Natrium, hydriertes Rizinusél, Povidon,
hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Doxyderma 50 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Doxyderma 50mg ist eine runde, gelbe bis
braunliche Tablette mit einseitiger Schmuck-
kerbe und ist in Packungen zu 50 und 100 Tab-
letten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iber-
arbeitet im Juni 2021.

Die folgenden Informationen sind fur medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung:

Bei einer oralen Uberdosierung von Doxycyclin
sollte durch Magenspulung versucht werden,
die noch nicht resorbierten Anteile der Subs-
tanz aus dem Magen zu entfernen. Die noch
verbleibenden Reste von Doxycyclin kénnen
durch Gabe von Antazida oder Kalzium- und
Magnesiumsalzen zu nicht resorbierbaren
Chelaten gebunden werden. Doxycyclin ist
nicht ausreichend dialysierbar, sodass eine
Hamo- oder Peritonealdialyse wenig effektiv
ist.

Bei massiver Uberdosierung besteht die Gefahr
von Leberschaden, die manchmal von einer
Pankreatitis begleitet werden.
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