Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ratiopharm

Doxycyclin-ratiopharm® SF
100 mg/5 ml Injektionslésung
Wirkstoff: Doxycyclin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
W|cht|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Doxycyclin-ratiopharm® SF beachten?

3. Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® SF
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® SF
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Doxycyclin-ratiopharm® SF ist ein Arzneimittel (Anti-
biotikum) aus der Gruppe der Tetracycline. Doxycyclin
wirkt, indem es die Vermehrung von Bakterien verhindert,
die in Inrem Korper Infektionen hervorrufen und
empfindlich gegentber Doxycyclin sind.
Doxycyclin-ratiopharm® SF wird angewendet bei
* Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-Ohren-

Bereiches:

- akute Schibe einer chronischen Bronchitis

- Nasennebenhohlenentzindung

- Mittelohrentziindung

- bestimmte Formen der Lungenentziindung

* Infektionen der Harn- und Geschlechtsorgane:
- Harnréhrenentziindungen
- akute Entziindung der Prostata
- unkomplizierte Gonorrhoe (Tripper)
- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane
- Syphilis bei Penicillin-Allergie
- Harnwegsinfektionen
* Infektionen des Magen-Darm-Trakts:
- Cholera
- Yersinien- oder Campylobacter-Infektionen
- Shigellen-Infektion bei Nachweis der Empfindlichkeit

* durch Borrelien verursachten Erkrankungen wie
Erythema chronicum migrans und Lyme-Disease (vor-
wiegend durch Zeckenstich ausgeldste Infektionen)

« seltenen Infektionen wie Brucellose, Ornithose,
Bartonellose, Listeriose, Rickettsiose, Melioidose, Pest,
Granuloma inguinale

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

Was ist Doxycyclin-ratiopharm® SF
. und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung
. von Doxycyclin-ratiopharm® SF
beachten?

Doxycyclin-ratiopharm® SF darf nicht angewendet

werden,
wenn Sie allergisch gegen Doxycyclin, andere
Tetracycllne oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie unter schweren Funktionsstorungen der
Leber leiden.

- wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwache
(Myasthenia gravis) leiden. In diesem Fall darf
Doxycyclin-ratiopharm® SF wegen des Gehaltes an
Magnesiumchlorid nicht angewendet werden.

- in Geweben mit verminderter Durchblutung.

- inder Schwangerschaft und Stillzeit.

- DbeiKindern unter 8 Jahren. Wéhrend der Zahnentwick-
lung (Schwangerschaft, Sduglingsalter oder Kinder
unter 8 Jahren) sollte Doxycyclin-ratiopharm® SF nicht
angewendet werden, weil es zu bleibenden Zahn-
verfarbungen (gelb-grau-braun) kommen kann oder
das Zahnwachstum beeintrachtigt werden kann.
Unter bestimmten Umstanden (z. B. schwere oder
lebensbedrohliche Erkrankungen) kann der Arzt bei
Kindern unter 8 Jahren beschlieBen, dass der Nutzen
dieses Risiko iberwiegt und Doxycyclin-ratiopharm®
SF verschreiben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Doxycyclin-ratiopharm® SF bei lhnen angewendet wird.

Bei schweren akuten Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z. B. Anaphylaxie) muss die Behandlung mit
Doxycyclin-ratiopharm® SF sofort abgebrochen werden.
Die entsprechenden NotfallmaBnahmen sind durch
fachkundige Personen einzuleiten (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*). Selten ist Uber das
Auftreten von schweren Hautreaktionen mit Blasen-
bildung oder Hautabldsung in zeitlichem Zusammenhang
mit der Einnahme von Doxycyclin berichtet worden.

Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhaut-
verdnderungen sollte daher unverztiglich arztlicher

Rat eingeholt und die Anwendung von Doxycyclin-
ratiopharm® SF beendet werden.

Wahrend oder bis 10 Wochen nach der Behandlung mit
Doxycyclin konnen schwere, anhaltende, manchmal
blutig-schleimige Durchfélle mit krampfartigen Bauch-
schmerzen auftreten. Dabei kann es sich um eine
schwere, lebensbedrohliche, durch die Behandlung mit
dem Antibiotikum ausgeldste Schleimhautentziindung
des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis) handeln,
die sofort behandelt werden muss. Hier muss der Arzt
eine Beendigung der Behandlung mit Doxycyclin-
ratiopharm® SF in Abhdngigkeit von der zu Grunde
liegenden Erkrankung in Erwagung ziehen und eine
angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel die die
Darmbewegung hemmen (z. B. der Wirkstoff Loperamid),
dirfen nicht eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn

- Sie an einem Lupus erythematodes (Schmetterlings-
flechte) oder
- einer eingeschrénkten Leber- oder Nierenfunktion
leiden,
-> denn diese Erkrankungen konnten sich
verschlimmern.

- Sie bestimmte blutzuckersenkende oder blut-
gerinnungshemmende Arzneimittel einnehmen
(siehe ,Anwendung von Doxycyclin-ratiopharm® SF
zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Es sollte eine
Kontrolle der Blutzucker- bzw. der Gerinnungswerte
und gegebenenfalls eine Dosisreduktion dieser Arznei-
mittel erfolgen.

- Dbeilhnen eine Narkose geplant ist (siehe ,Anwendung
von Doxycyclin-ratiopharm® SF zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Informieren Sie im Falle von notwendigen Laborunter-
suchungen das Personal dartiber, dass bei lhnen
Doxycyclin-ratiopharm® SF angewendet wird. Der
Nachweis von Zucker, EiweiB, Urobilinogen und von
Katecholaminen im Harn kann durch Anwendung von
Doxycyclin-ratiopharm® SF gestort werden.

Unter Sonnenbestrahlung kann es zu phototoxischen
Reaktionen der belichteten Hautareale kommen, selten
auch mit Beteiligung der Négel (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?“). Vermeiden Sie Sonnenbaden
im Freien oder in Solarien daher wahrend der Behand-
lung mit Doxycyclin-ratiopharm® SF.

Unter einer Behandlung mit Doxycyclin kann es zu einer
Besiedlung der Haut oder Schleimhdute, insbesondere
des Genitaltraktes und der Mund- und Darmschleimhéute
mit unempfindlichen Erregern (z. B. Soorpilz) kommen
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
Auftretende Infektionen missen behandelt werden.
Informieren Sie Ihren Arzt,

Wenn die Behandlung langer als 21 Tage dauert, wird Ihr
Arzt regelmaBige Blut-, Leber- und Nierenuntersuchungen
veranlassen.

Bitte halten Sie bei einer Gonokokkeninfektion (Tripper)
den Termin zur Kontrolle des Behandlungserfolges

3 -4 Tage nach Behandlungsende besonders sorgfltig
ein, um einen Ruckfall zu vermeiden.

Bei zu schneller Injektion kann es zu Schwindel,
Hitzegefuhl, Rotung des Gesichtes und Kollaps kommen
(siehe auch 3. ,Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® SF
anzuwenden?”).

Bei Uberdosierungen besteht die Gefahr von Leber-
schéden oder einer Bauchspeicheldrisen-entziindung.
Aus diesem Grund sollte die parenterale Dosis von 0,2
(-0,3) g Doxycyclin pro Tag nicht dberschritten werden.
Es sollte moglichst keine Kombination von Tetracyclinen
mit anderen potenziell leberschadigenden Medikamenten
vorgenommen werden.

Anwendung von Doxycyclin-ratiopharm® SF
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Doxycyclin-ratiopharm® SF kann bei gleichzeitiger
Anwendung mit einer Reihe anderer Arzneimittel wie
Schlafmittel, Mittel gegen Epilepsie, anderer Anti-
biotika, Antidiabetika, Migranemittel (sogenannte
Sekale-Alkaloide), Methotrexat und Ciclosporin in
seiner Wirkung verandert werden bzw. die Wirkung
dieser Arzneimittel beeinflussen.

Unter Umstanden kann eine gleichzeitige Behandlung
mit oralen Antazida (Arzneimittel zur Bindung tiber-
schissiger Magensaure) die Ausscheidung von
intravends verabreichtem Doxycyclin aus dem

Korper signifikant beschleunigt.

Es liegen Berichte (iber eine Verldngerung der
Prothrombinzeit bei Patienten vor, die gleichzeitig
Gerinnungshemmer (z. B. Phenprocoumon, Warfarin)
und Doxycyclin verabreicht erhielten. Sogenannte
Tetracycline wie Doxycyclin-ratiopharm® SF vermindern
die Prothrombin-Aktivitat und verstarken so die Wirkung
von Gerinnungshemmern. Bei gleichzeitiger Gabe sollte
eine Dosisreduktion des Gerinnungshemmers erwogen
werden.

Doxycyclin-ratiopharm® SF darf nicht gleichzeitig mit
anderen Stoffen, die die Niere schédigen konnen,
angewendet werden.

Eine Narkose mit Methoxyfluran oder anderen
moglicherweise nierenschadigend wirkenden Mitteln
kann wahrend der Behandlung mit Doxycyclin-
ratiopharm® SF zum Nierenversagen fiihren.

Kurz vor, wahrend oder nach einer Akne-Behandlung
mit dem Wirkstoff Isotretinoin sollte keine Behandlung
mit Doxycyclin-ratiopharm® SF durchgefinrt werden, da
beide Arzneimittel in seltenen Fallen Drucksteigerungen
in der Schéadelhdhle (Pseudotumor cerebri) bewirken
konnen, die sich nach Beendigung der Behandlung von
selbst wieder zurtickbilden.

Die gleichzeitige Anwendung von Doxycyclin-ratiopharm®
SF und Theophyllin (Asthmamittel) kann zu vermehrten
Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt fihren.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Doxycyclin-
ratiopharm® SF und Digitalis-Glykosiden sind selten
Reaktionen wie Herzrhythmusstorungen beobachtet
worden, die auf den Magnesiumgenhalt von Doxycyclin-
ratiopharm® SF zuriickzufiihren sind.

Da Doxycyclin-ratiopharm® SF Magnesium enthlt,
kann es die Wirkung von Tubocurarin, Succinylcholin
und anderen Muskelrelaxantien verstarken.

Unter Doxycyclin-ratiopharm® SF ist eine Verfalschung
von Harntests moglich.

Anwendung von Doxycyclin-ratiopharm® SF
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Bitte beachten Sie, dass bei regelméBiger, gewohnheits-
méaBiger und/oder missbrauchlicher Aufnahme von
Alkohol der Abbau von Doxycyclin beschleunigt ist.

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 bei
Séuglingen und Kindern bis 8 Jahre sollte Doxycyclin-
ratiopharm® SF nicht angewendet werden, da es zu
bleibenden Zahnverfarbungen und Zahnschmelzdefekten
mit erhohter Kariesanfalligkeit kommen kann.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Durch die Anwendung von Doxycyclin kdnnen Neben-
wirkungen auftreten, die das Nervensystem oder die Seh-
fahigkeit betreffen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?*) und durch die die Fahigkeit Kraftfahrzeuge zu
fuhren oder Maschinen zu bedienen, eingeschrénkt
werden kann. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Doxycyclin-ratiopharm® SF enthalt Povidon

Bei Nierenfunktionsstérungen ist die verlangsamte
Ausscheidung von Povidon zu beachten. Aufgrund des
Povidongehaltes kann nicht ausgeschlossen werden,
dass es nach haufiger oder langer dauernder Anwendung
sehr selten zu einer Speicherung von Povidon im
retikuloendothelialen System (RES) oder zu ortlichen
Ablagerungen und Fremdkorpergranulomen kommen
kann, die zur Verwechslung mit Geschwiilsten Anlass
geben konnen

Die Ausscheidung von Povidon kann zu falsch positiven
Reaktionen mit beispielsweise folgenden Teststreifen
fihren: Albustix, Uristix, Labstix und Combur-Test.

Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® SF
. anzuwenden?

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

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

Allgemeine Dosierungsempfehlungen

Kinder von 8 bis einschlieBlich 11 Jahren

Zur Behandlung von akuten Infektionen bei Kindern von 8
bis einschlieBlich 11 Jahren sollte Doxycyclin nur dann
angewendet werden, wenn andere Arzneimittel nicht ver-
flgbar oder wahrscheinlich unwirksam sind.

Unter diesen Umsténden betrégt die empfohlene Dosis:



Kinder bis 45 kg

Am ersten Tag 4,4 mg pro kg Korpergewicht (als Einzel-
dosis oder aufgeteilten in 2 Dosen), dann ab dem zweiten
Tag 2,2 mg pro kg Korpergewicht (als Einzeldosis oder
aufgeteiltin 2 Dosen).

Die Behandlungsdauer héngt von der Art der
behandelten Infektion ab.

Bei schweren Infektionen sollten wéhrend der gesamten
Behandlungszeit bis zu 4,4 mg pro kg Korpergewicht
gegeben werden.

Kinder tiber 45 kg

Es sollte dieselbe Dosis wie bei Erwachsenen gegeben
werden: Am ersten Tag 2 Ampullen Doxycyclin-
ratiopharm® SF (entsprechend 200 mg Doxycyclin),
dann taglich 1 Ampulle Doxycyclin-ratiopharm® SF
(entsprechend 100 mg Doxycyclin).

Die Behandlungsdauer hdngt von der Art der
behandelten Infektion ab.

Erwachsene und Jugendliche von 12 bis einschlieB-

lich 17 Jahre mit einem Kérpergewicht unter 70 kg

* am 1. Behandlungstag: 2 Ampullen Doxycyclin-
ratiopharm® SF (entsprechend 200 mg Doxycyclin)

* ab dem 2. Behandlungstag: 1 Ampulle Doxycyclin-
ratiopharm® SF (entsprechend 100 mg Doxycyclin)

Bei schweren Erkrankungen und bei einem Kérper-

gewicht von mehr als 70 kg

» yom 1. Behandlungstag an taglich: 2 Ampullen
Doxycyclin-ratiopharm® SF (entsprechend 200 mg
Doxycyclin)

Die Behandlungsdauer hangt von der Art der

behandelten Infektion ab.

Sobald der Zustand des Patienten es erlaubt, sollte auf

die orale Gabe von Doxycyclin iibergegangen werden.

Spezielle Dosierungsempfehlungen

Infektion Dosierung Dauer der
(Anzahl Behandlung
Doxycyclin-
ratiopharm® SF
Ampullen bzw.
mg Doxycyclin/
Tag)
durch Tripper 2 Ampullen 7 Tage
bedingte (200 mg Doxy-
Harnrohren- cyclin)
entziindung des
Mannes
durch 2 Ampullen 10 Tage
Gonokokken (200 mg Doxy-
bedingte cyclin)
Nebenhoden-
entziindung
akute Gonokok- | 2 Ampullen mindestens
keninfektion der | (200 mg Doxy- | 7 Tage
Frau cyclin)
Syphilis (primére | 3 Ampullen 15 Tage
und sekundére | (300 mg Doxy-
Form bei Penicil- | cyclin)
lin-Allergie)
Infektion nach | 2 Ampullen bis 3 Wochen,
Zeckenstich (200 mg Doxy- | aber mindestens
(Lyme-Borreli- cyclin) 14 Tage
ose, Stadium 1)

Dosierung bei dlteren Menschen

Bei alten, schwachen und schwerstkranken Patienten
sowie bei Patienten mit Herzrhythmusstérungen
besonders langsam injizieren (mindestens 3 Minuten)!

Dosierung bei eingeschréankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist es
im Allgemeinen nicht erforderlich, die Dosis zu verringern
(siehe auch 2. unter ,Doxycyclin-ratiopharm® SF enthélt
Povidon®).

Art der Anwendung

Doxycyclin-ratiopharm® SF ist zur intravendsen
Anwendung (Einspritzen in eine Vene) bestimmt. Es kann
direkt in eine ausreichend groBe Vene oder auch in den
Schlauch eines Infusionssystems injiziert werden, das
eine mit Doxycyclin-ratiopharm® SF kompatible Lésung
enthdlt. Es kann auch vor der Anwendung mit einer
kompatiblen Infusionslosung gemischt werden.

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

Intravendse Infusion

Zur intravendsen Infusion kann Doxycyclin-ratiopharm® SF
mit 5- bis 20 %iger Glucoseldsung oder physiologischer
Kochsalzldsung gemischt werden. Mit weiteren Losungen
darf die Injektions-/Infusionsldsung nicht gemischt
werden.

Der fertigen Infusionsldsung sollten keine weiteren
Medikamente beigemischt werden.

Die Infusionsdauer richtet sich nach der Dosierung,
sollte aber dblicherweise 1 bis 4 Stunden betragen.

Die empfohlene Mindestinfusionsdauer fiir 100 mg

(0,5 mg/ml Losung) betrégt 1 Stunde.

Intravendse Injektion

Die Injektionsdauer fir je 100 mg Doxycyclinin 5 ml
Injektionsldsung soll nicht kiirzer als 2 Minuten sein.
Bei alten, schwachen und schwerstkranken Patienten
sowie Patienten mit Herzrhythmusstorungen besonders
langsam injizieren (mindestens 3 Minuten)!

Bei zu schneller Injektion kann es zu Schwindel,
Hitzegefuhl, Rotung des Gesichtes und Kollaps kommen
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?”).

Paravenose Injektionen sind zu vermeiden. Fir
Doxycyclin-ratiopharm® SF liegen keine hinreichenden
Erfahrungen fir die Anwendung im zentralen Venen-
bereich vor.

Wichtigste Inkompatibilitdten
Doxycyclin-ratiopharm® SF sollte stets getrennt von
anderen Medikamenten verabreicht werden. Ring-
erlosung ist mit Doxycyclin-ratiopharm® SF nicht
kompatibel.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Doxycyclin-
ratiopharm® SF erhalten haben, als Sie sollten
Berichte Giber Vergiftungsfalle mit Doxycyclin sind bisher
nicht bekannt geworden. Da bei Uberdosierungen jedoch
die Gefahr von Leber- und Nierenschadigungen sowie
einer Bauchspeicheldriisenentziindung besteht, sollten
Sie im Verdachtsfall einen Arzt verstandigen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fir Tetracycline
(Gruppe von Antibiotika, zu denen auch Doxycyclin
gehart) beobachtet.

Bei folgenden Erscheinungen miissen Sie sofort
einen Arzt informieren:

* Plgtzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag
oder Blasenbildung oder Abldsung der Haut mit Fieber
und Gelenkschmerzen (siehe 2. unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

« Schwere allergische Reaktion verbunden mit
plotzlich einsetzender und zunehmender Atemnot,
Schwellung im Bereich des Kopfes (Zungen-
schwellung, innere Kehlkopfschwellung) und Korpers,
Hautausschlag, Kreislaufstorungen, Blutdruckabfall,
Bewusstlosigkeit (siehe 2. unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

» Schwerer, anhaltender wassriger oder blutiger
Durchfall mit Bauchschmerzen oder Fieber (siehe 2.
unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

» Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber,
Schittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und
Hautausschlag fuhrt und diblicherweise selbst-
begrenzend ist. Sie tritt kurz nach Beginn der

Behandlung mit Doxycyclin gegen Spirochéten-
infektionen, wie z. B. Lyme-Borreliose, auf.

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

* Photosensitivitdtsreaktionen mit Rotung, Schwellung
und Blasenbildung

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen (hdufig
einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit
und maglicherweise Atemnot) einschlieBlich
Entziindung der kleinen BlutgeféBe (Henoch-Schénlein
Purpura), Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis),
allergischer, schmerzhafter Schwellung von Haut- und
Schleimhaut, vor allem im Gesichtsbereich (Angio-
6dem), Verschlechterung eines systemischen Lupus
erythematodes, Asthma, Brustschmerz, Serum-
krankheit, Schwellung von Knécheln/Unterschenkeln
durch Wassereinlagerung, beschleunigtem Herz-
schlag/Herzrasen, Nesselsucht

* Kopfschmerzen

* Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Fettstihle

 Ausschlége, einschlieBlich flecken- und knotchen-
artiger sowie geroteter und groBschuppiger Aus-
schlage

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

* Blutgerinnungsstérungen

* erdauungsstorungen (Sodbrennen/Entziindung der
Magenschleimhaut), Heiserkeit, schwarze Haarzunge,
bleibende Zahnverfarbungen mit Schmelzdefekten bei
Anwendung wahrend der Zahnbildung

* Knochenwachstumsverzogerungen bei Anwendung
wahrend der Schwangerschaft und bei Kindern unter
8 Jahren

e Blutim Harn

» Venenentziindung, Schwindel, SchweiBausbriiche oder
Ubelkeit infolge zu rascher Injektion

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Blutbildveranderungen (starke Verminderung der
Blutplattchen, Blutarmut durch Zerfall der roten Blut-
Korperchen, Veranderungen in der Anzahl, Form und
Funktion der weiBen Blutkdrperchen), krankhafte
Schwellung der Lymphknoten

* Kreislaufkollaps und/oder Atemnot (anaphylaktischer
Schock), schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf die
Anwendung eines Arzneimittels (DRESS-Syndrom)

 Appetitlosigkeit

* Unruhe, Angstzustdnde

* Hirndrucksteigerungen bei Erwachsenen (mdgliche
Anzeichen sind Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Papillenédem und Sehstorungen, wie z. B.
Doppeltsehen),

 Nervenschaden, die sich als Taubheitsgefuhl,
Schmerzen, Kribbeln oder Brennen in den Hénden
oder FiiBen duBern kdnnen, Storung bzw. Verlust der
Geruchs- und Geschmacksempfindung

 Ohrengerausche

* Hautrétung mit Hitzegefuhl

* Antibiotikabedingte Durchfdlle, Schleimhaut-
entzindung des Dickdarms, entzlindliche Ver-
anderungen (mit Candida-Besiedelung) am After bzw.
an den Geschlechtsteilen, Bauchschmerzen, Durchfall,
Schluckbeschwerden, Entziindung der Zunge

* | eberschadigung, Leberentziindung, erhdhte Leber-
funktionswerte, Entzindung der Bauchspeicheldriise

» Schwere Hautreaktionen, teilweise mit
Schleimhautbeteiligung (Erythema multiforme,
Dermatitis exfoliativa, Stevens-Johnson-Syndrom) und
Gewebsabldsung (toxische epidermale Nekrolyse),
Nagelablosung und -verfarbung

* Gelenk- und Muskelschmerzen

o Erhohte Blut-Harnstoff-Stickstoff-(BUN-)Werte

* Reizerscheinung an der Injektionsstelle

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

¢ Krampfanfalle

* Voriibergehende Kurzsichtigkeit

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschéatzbar)

» Zahnverfarbungen und/oder fehlendes Zahnwachstum

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Doxycyclin-ratiopharm® SF
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C).

Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Die fertig gemischte Infusionslosung ist, vor direkter
Sonneneinstrahlung geschlitzt, bis zu 24 Stunden
haltbar. Bei nicht sofortigem Gebrauch liegt die
Verantwortung flr die Lagerungszeit und -bedingungen
der hergestellten Losung vor der Anwendung bei dem
Benutzer. Die Lagerung darf normalerweise einen
Zeitraum von 24 Stunden bei 2 - 8 °C nicht tber-
schreiten.

Nicht verbrauchte Anbriiche bzw. Reste der Injektions-
|6sung oder der gebrauchsfertigen Infusionslosung sind
zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Doxycyclin-ratiopharm® SF enthalt
- Der Wirkstoff ist Doxycyclin.
Jede Ampulle enthalt 100 mg Doxycyclin (als Doxy-
cyclinhyclat).
- Die sonstigen Bestandteile sind:
2-Aminoethanol, Magnesiumchlorid, Povidon,
Acetylcystein, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Doxycyclin-ratiopharm® SF aussieht und Inhalt
der Packung

Doxycyclin-ratiopharm® SF ist eine klare, gelbe Losung.

Doxycyclin-ratiopharm® SF ist in Packungen mit 2 und

5 Ampullen zu je 5 ml Injektionslésung erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Juni 2018.
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