Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Doxysol®

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Doxysol und wann wird es angewendet?
Doxysol enthalt ein Antibiotikum der Tetracyclingruppe, das gegen bakterielle Erreger von Infektionen wirkt.
Doxysol wird eingesetzt zur Behandlung von Infektionen, wie
¢ Infektionen der Atemwege
e Ohren-, Nasen- und Halsinfektionen
e Infektionen der Harnwege
¢ Infektionen der Geschlechtsorgane
e Infektionen der Haut und der Weichteile
e Infektionen des Verdauungstraktes
e Infektionen in der Geburtshilfe und Gynakologie
¢ Mundinfektionen
e Infektionen der Augen
e gewisse Infektionen, die durch Zecken (bertragen werden.
Doxysol wird zur Prophylaxe der folgenden Infektionen angewendet:
e Reisedurchfall
e Malaria in gewissen Gebieten.
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Vergessen Sie nicht, dass dieses Arzneimittel zur Behandlung Ihrer gegenwartigen Erkrankung von lhrem
Arzt oder lhrer Arztin verschrieben wurde. Es darf nicht fir die Behandlung anderer Erkrankungen oder
anderer Personen verwendet werden.

Das Antibiotikum in Doxysol ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche Infektionskrankheiten
verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig dosierten Antibiotikums
kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus fur die Behandlung anderer
Erkrankungen oder anderer Personen an. Auch bei spateren neuen Infektionen durfen Sie Doxysol nicht
ohne erneute arztliche Verschreibung anwenden.

Wann darf Doxysol nicht eingenommen werden?

Wenn Sie allergisch sind auf den Wirkstoff Doxycyclin, einen anderen Inhaltsstoff von Doxysol oder andere
Tetracycline, dirfen Sie Doxysol nicht einnehmen. Machen Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin darauf
aufmerksam, falls Sie einmal auf Antibiotika mit Nebenwirkungen reagiert haben oder wenn Sie eine
frihere Behandlung mit Doxysol nicht gut vertragen haben.

Eine Uberempfindlichkeit dussert sich z.B. durch Atemnot (Asthma), Kreislaufbeschwerden, Schwellungen
der Haut (z.B. Nesselfieber) und der Schleimhaute, Juckreiz oder Hautausschlage.
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Bei schweren Lebererkrankungen soll Doxysol nicht angewendet werden.
Wann ist bei der Einnahme von Doxysol Vorsicht geboten?

Wenn Tetracycline wahrend der zweiten Halfte der Schwangerschaft, als Kleinkind oder im Kindesalter bis
zu 12 Jahren eingenommen werden, kann dies zu einer bleibenden gelb-grau-braunen Verfarbung der
Zahne oder einer mangelhaften Ausbildung des Zahnschmelzes flihren.

Doxysol darf deshalb von diesen Patienten und Patientinnen nur auf ausdriickliche Verordnung des Arztes
oder der Arztin eingenommen werden.

Wenn Sie unter einer Leberschadigung leiden, sollten Sie Doxysol nur einnehmen, falls Ihr Arzt oder lhre
Arztin lhnen dies ausdricklich verschrieben hat und Sie unter arztlicher Kontrolle stehen.

Falls eine Hautreaktion (wie z.B. Hautausschlag oder Juckreiz) auftritt, sollten Sie das Arzneimittel
absetzen und unverziglich Ihren Arzt oder lhre Arztin informieren.

Da Doxysol Lichtiberempfindlichkeitsreaktionen auslésen kann, sollten Sie direkte Sonnenbestrahlung
oder Hohensonne meiden. Wenn es unter direkter UV- oder Sonnenbestrahlung zu Hautrétung kommt,
sollten Sie das Arzneimittel absetzen und unverzuglich lhren Arzt oder lhre Arztin aufsuchen.

Um das Risiko einer Speiserohren-Reizung bzw. eines Speiserohren-Geschwiirs zu vermindern, sollten Sie
Doxysol Tabletten in ca. 50 ml Wasser auflésen und zusammen mit reichlich Flussigkeit einnehmen.

Bei Einnahme von Doxysol sind leichte Verdauungsstorungen moglich. Bei schweren Magen-Darm-
Stérungen mit Erbrechen und Durchfall ist das Praparat jedoch abzusetzen und lhr Arzt oder Ihre Arztin
sofort zu benachrichtigen.

Bei Auftreten von Durchfall durfen keine Arzneimittel, welche die Darmperistaltik (Darmbewegung)
hemmen, eingenommen werden.

Patienten und Patientinnen, die Praparate, welche Aluminium, Magnesium, Kalzium oder Eisen sowie
Wismutsalze enthalten, einnehmen, sollten diese nicht gleichzeitig mit Doxysol einnehmen, da diese
Arzneimittel die Resorption von Doxysol (d.h. seine Aufnahme ins Blut) ungunstig beeinflussen. Dies gilt
auch fiir medizinische Aktivkohle und Colestyramin enthaltende Arzneimittel. Doxysol soll deshalb entweder
2 Stunden vor oder 4 Stunden nach diesen Praparaten eingenommen werden.

Antibiotikakombinationen: Ein zusatzliches Antibiotikum darf zusammen mit Doxysol nur eingenommen
werden, falls der Arzt oder die Arztin dies ausdriicklich verordnet hat.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie Antikoagulantien (Mittel zur Blutverdiinnung), orale
Antidiabetika (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers), Arzneimittel zur Reduktion von Epilepsie-
Anfallen, Schlafmittel oder Mittel zur Empfangnisverhitung («Antibaby-Pille») einnehmen.

Wenn Sie ein empfangnisverhiitendes Mittel («Antibaby-Pille») einnehmen, kann dessen Wirksamkeit
wahrend einer Antibiotika-Therapie herabgesetzt sein. Deshalb kann Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin weitere Massnahmen zur Empfangnisverhitung empfehlen.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, falls Sie sich einer Operation unterziehen missen. Denn bei
gleichzeitiger Anwendung eines gewissen Anasthetikums (Methoxyfluran) kann eine fatale
Nierenschadigung auftreten.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Doxysol Tabletten keinen Alkohol konsumieren.

Durch gleichzeitige Anwendung von Doxycyclin und Ciclosporin A kann die toxische Wirkung des
Immunsuppressivums (Ciclosporin A) erhdht werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Theophyllin und Tetracyclinen kann das Vorkommen von
Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt erhéhen.

Tetracycline einschliesslich Doxycyclin  kénnen eine gutartige Hirndrucksteigerung bewirken, die
normalerweise reversibel ist. Es wurden jedoch Falle von permanentem Sehverlust als Folge dieser
Hirndrucksteigerung unter Behandlung mit Tetracyclinen einschliesslich Doxycyclin berichtet. Informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt oder lhre Arztin, falls wahrend der Behandlung Sehstérungen auftreten.
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Es ist bekannt, dass auch der Wirkstoff Isotretinoin, der zur Akne-Behandlung eingesetzt wird, in seltenen
Fallen eine gutartige Hirndrucksteigerung bewirken kann. Deshalb soll die gleichzeitige Anwendung von
Isotretinoin und Doxycyclin vermieden werden.

Durch gleichzeitige Anwendung von Methotrexat und Doxycyclin kann die Konzentration von Methotrexat
erhoht werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie zu Hause Urinzucker-Tests durchfiihren.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen oder
Werkzeuge zu bedienen, beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Doxysol wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden méchten, sollten Sie Doxysol ausser auf ausdriickliche arztliche
Verordnung nicht einnehmen.

Wahrend einer Doxysol-Therapie sollen Sie nicht stillen.
Wie verwenden Sie Doxysol?

Doxysol sollte mindestens eine Stunde vor den Mahlzeiten und mindestens eine Stunde vor dem
Zubettgehen mit ausreichend Flussigkeit im Sitzen oder Stehen geschluckt werden.

Doxysol Tabletten kénnen als solche oder in ca. 50 ml Wasser aufgelést eingenommen werden. Wenn die
Doxysol Tabletten als solche eingenommen werden, so muss eine genigende Menge Flissigkeit
nachgetrunken werden (1 Glas). Wenn Sie die Doxysol Tabletten aufgeldst einnehmen, sollten Sie
mindestens 100 ml Wasser nachtrinken.

Sollten bei der empfohlenen Art der Einnahme erhebliche Magenbeschwerden auftreten, wird empfohlen,
Doxysol Tabletten zusammen mit Nahrung oder einem Glas Milch einzunehmen, wodurch allerdings die
Resorption (Aufnahme ins Blut) geringfligig verringert wird.

Grundsatzlich soll die vom Arzt oder der Arztin verordnete Dosierungs- und Behandlungsdauer genau
eingehalten werden, um den vollen Nutzen von Doxysol zu erhalten. Die Krankheitssymptome
verschwinden oft, bevor die Infektion vollstdndig ausgeheilt ist. Brechen Sie aus diesem Grund lhre
Therapie nicht vorzeitig ab, selbst wenn Sie sich wohler flhlen.

Falls vom Arzt oder der Arztin nicht anders verordnet, gelten die nachstehend (iblichen
Dosierungsangaben.

Erwachsene und Jugendliche tber 50 kg Koérpergewicht: Am ersten Tag 200 mg (2 Tabletten zu 100 mg
oder 1 Tablette zu 200 mg) entweder ganz schlucken mit genigend Flissigkeit oder in ca. 50 ml Wasser
geldst in einer einzigen Gabe. An den folgenden Tagen jeweils 100 mg (1 Tablette). Bei speziellen
Indikationen kann die Tagesdosis entsprechend der Verordnung des Arztes oder der Arztin héher sein.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Doxysol haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Doxysol auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
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Lichtempfindlichkeit. Nach Sonnen- oder UV-Lichtbestrahlung kann ein ausgepragter Sonnenbrand, selten
auch mit Beteiligung der Nagel (Nagelablésung und —verfarbung) entstehen (siehe «Wann ist bei der
Einnahme von Doxysol Vorsicht geboten?»). Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Ausschlage,
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschliesslich anaphylaktischer Schock, Schwellungen, Ausschléage,
niedriger Blutdruck, erschwerte Atmung und erhdhte Herzfrequenz), Entziindung des Herzbeutels,
Schwellung der Haut oder Schleimhaute (z.B. Schwellung der Augenlider, Lippen oder Zunge),
Verschlimmerung der Symptome einer Schmetterlingsflechte (der sogenannten Autoimmunkrankheit
systemischer Lupus erythematodes), verzégerte Uberempfindlichkeitsreaktion, Schwellung von Armen oder
Beinen.

Bei den ersten Anzeichen einer Hautreaktion sollten Sie das Arzneimittel absetzen und unverzuglich lhren
Arzt oder lhre Arztin informieren.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Verdauungsstérung, Rachen- und Mundschleimhautentziindung, Heiserkeit, schwarze Haarzunge, Jucken,
Blutgerinnungsstoérungen, Blut im Urin.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Bauchspeicheldrisenentzindung (Pankreatitis, gekennzeichnet durch: pldtzlich auftretende, heftige
Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit und Erbrechen), Durchfall (siehe «Wann ist bei der Einnahme von
Doxysol  Vorsicht  geboten?»),  Zungenentzindung, Verfarbung der bleibenden  Zahne,
Schluckbeschwerden, verminderter  Appetit, Hirndrucksteigerung  (mdgliche  Anzeichen  sind
Kopfschmerzen, Schwindel, Maudigkeit, Sehstérungen [Doppelbilder]), Herzklopfen, Unruhe und
Angstzustande, Empfindungsstérungen (z.B. Kribbeln etc.), Vorwoélbung der Fontanellen bei Kleinkindern,
Roétungen im Gesicht, schwere entzlindliche Reaktionen der Haut, Arzneimittelausschlag, Symptome einer
Jarisch-Herxheimer-Reaktion (mdgliche Anzeichen dafir sind hohes Fieber, Kopf-, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Ubelkeit und Hautausschlag), Leibschmerzen, entziindliche Lasionen im After- und
Genitalbereich, Entziindung der Speiseréhre (Oesophagitis), Geschwire der Speiserdhre (siehe «Wann ist
bei der Einnahme von Doxysol Vorsicht geboten?»), Stérung oder Verlust der Geruchs- und
Geschmacksempfindung, welche nur in einigen Fallen und auch nur teilweise reversibel sind,
Veranderungen des Blutbildes, Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung (Hepatitis), Lebertoxizitat,
Ohrensausen, vermehrte Pigmentation der Haut, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Nierenschadigung.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)
Krampfanfalle.

Auftretende leichte Unvertraglichkeitserscheinungen wie Appetitlosigkeit, Schluckbeschwerden, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall lassen sich meistens vermeiden, indem Doxysol zusammen mit einem Glas Milch,
Joghurt oder nach einer leichten Mahlzeit eingenommen wird.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin unverziglich

e falls Zeichen einer UberempfindIichkeitsreaktion auftreten wie z.B. Juckreiz, Hautausschlag,
Schwellung im Gesicht, Geflihl von verstarktem Herzschlag, Atemnot, geschwollene Glieder;

e bei gelblicher Verfarbung der Haut oder des weissen Teils der Augen;

e bei plétzlich einsetzenden Bauchschmerzen oder Erbrechen, schweren blutigen oder anhaltenden
Durchfallen;

o falls Sehstérungen auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin, oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C), vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt und
ausser Reichweite von Kindern lagern.

Weitere Hinweise

Nach Beendigung der Behandlung die Packung mit dem restlichen Inhalt Ihrer Abgabestelle (Arzt oder
Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin) zum Vernichten bringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Doxysol enthalten?
Wirkstoffe
1 Doxysol Tablette enthalt als Wirkstoff 100 mg bzw. 200 mg Doxycyclin als Doxycyclinmonohydrat.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), hydriertes Rizinusél, Povidon K 25,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Zulassungsnummer

50748 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Doxysol? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Doxysol 100: Packungen mit 8 Tabletten (mit Bruchrille, teilbar).

Doxysol 200: Packungen mit 8 Tabletten (mit Bruchrille, teilbar).
Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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