Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vibramycin 200 mg — lésbare Tabletten
Doxycyclin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vibramycin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vibramycin beachten?
Wie ist Vibramycin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vibramycin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vibramycin und wofiir wird es angewendet?

Vibramycin mit dem Wirkstoff Doxycyclin ist ein Breitbandantibiotikum aus der Gruppe der
Tetracycline, welches das Wachstum zahlreicher Bakterienstimme und anderer Erreger hemmt.

Vibramycin wird angewendet bei Infektionen bei Kindern ab 8 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen,
die durch Doxycyclin-empfindliche Erreger verursacht werden, wie:

Infektionen der Atemwege
Lungenentziindung, akute Bronchitis bei Verdacht auf eine Infektion durch Bakterien, akute Schiibe
chronischer Bronchitiden.

Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich
Mittelohrentziindung, Entziindung der Rachenschleimhaut und der Nebenhohlen.

Infektionen des Magen-Darm-Traktes und der Gallenwege
Cholera, Yersinien- oder Campylobacter-Infektion; Shigellen-Infektion bei Nachweis der
Empfindlichkeit, ambulante Therapie von Gallenwegsinfektionen

Infektionen der Harnwege und Geschlechtsorgane

Entziindungen von Nieren und Nierenbecken, Harnleiter und Harnblase, Harnréhre und inneren
Geschlechtsorganen, akute Entziindung der Prostata, Harnr6hrenentziindung (insbesondere durch
Chlamydien und Ureaplasma urealyticum) sowie verschiedene Geschlechtskrankheiten wie Syphilis,
wenn eine Penicillinallergie besteht.

Infektionen der Haut und Weichteile
Eiterflechte, Furunkulose, Phlegmone, Abszess, Wundinfektion, Nagelbetteiterung.

Infektionen der Augen
Bindehautentziindung der Augen und Trachom




Borreliose

Vorwiegend durch Zeckenstich iibertragene und von Borrelien verursachte Erkrankung: Lyme-Borreliose
Stadium I (Frithstadium der Erkrankung) einschlieBlich Erythema chronicum migrans (Symptom der
Lokalinfektion).

Milzbrand
Vorbeugung und alternative Behandlung von Milzbrand, einschlieBlich Milzbrand durch Inhalation.

Weitere Infektionen

Listeriosen und Frambosie bei Patienten mit Penicillinallergie, Tulardmie, Tetanus, Pest, Rickettsiosen
(Fleckfieber, Q-Fieber usw.), Leptospirosen (Morbus Weil u.a.), Riickfallfieber, Bartonellosen
(Oroyafieber, Verruga peruana), Ornithose

Malaria tropica bei Chloroquinresistenz als alternative Therapie in Kombination mit einem anderen
Malariamittel, Prophylaxe der Malaria tropica in Gebieten mit Multiresistenzen.

Brucellosen (Maltafieber, Morbus Bang) in Kombination mit Streptomycin.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vibramycin beachten?

Vibramycin darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn bei Thnen eine schwere Leberschiddigung vorliegt.

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

- in der Schwangerschaft und Stillzeit

Bei Neugeborenen, Sduglingen, Kleinkindern und Kindern bis zu 8 Jahren darf Vibramycin grundsitzlich
nicht angewendet werden; in besonderen Ausnahmefillen kann Thr Arzt jedoch trotzdem eine
Anwendung anordnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vibramycin einnehmen.

Informieren Sie vor Beginn der Behandlung Thren Arzt iiber alle bestehenden oder fritheren Krankheiten
oder Allergien. Innerhalb der Tetracyclin-Gruppe besteht eine Parallelallergie.

Bei schweren akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie) muss die Behandlung mit
Vibramycin sofort abgebrochen werden. Die entsprechenden NotfallmaBnahmen sind durch fachkundige
Personen einzuleiten (siche Abschnitt 4).

Wenn Sie bei sich wiahrend der Behandlung mit Vibramycin schwere Hautreaktionen feststellen, wie etwa
einen schweren Hautausschlag mit Blasenbildung oder dhnliche Reaktionen, die auch mit anderen
korperlichen Symptomen einhergehen kénnen, beenden Sie die Behandlung mit Vibramycin und wenden Sie
sich sofort zur Beratung an einen Arzt.

In seltenen Fillen kann es wihrend und bis zu zwei Monaten nach der Behandlung zu einer
antibiotikabedingten Dickdarmentziindung kommen. Sie ist gekennzeichnet durch wéssrigen oder mehrmals
am Tag auftretenden Durchfall, Fieber und schwere Bauchkrampfe, die von Blut- und Schleimabgang
begleitet sein konnen. In diesem Fall beenden Sie bitte die Behandlung und informieren Sie sofort einen Arzt,
der entsprechende diagnostische und therapeutische Schritte einleiten wird. Unter diesen Umsténden diirfen
Sie keine Arzneimittel einnehmen, welche die Darmbewegung hemmen oder verlangsamen.

Wenn bei Thnen Magenbeschwerden auftreten, sollten Sie Vibramycin gemeinsam mit einer Mahlzeit
einnehmen. Achten Sie auch darauf, Vibramycin in aufrechter Haltung und vorzugsweise nicht vor dem
Zubettgehen einzunehmen, da sonst die Gefahr einer Schleimhautschadigung in der Speiserdhre besteht.



Da Tetracycline Lichtiiberempfindlichkeitsreaktionen (Ausschlag, beschleunigtes Auftreten von
Sonnenbrand) ausldsen konnen, sollten Sie Sonnenbédder und UV-Bestrahlungen vermeiden. Bei den
ersten Anzeichen von Reizerscheinungen der Haut sollten Sie die Behandlung absetzen und den Arzt
aufsuchen.

Wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung Sehstorungen auftreten, miissen Sie unverziiglich einen Arzt
aufsuchen, der eine augenirztliche Abklirung bzw. Uberwachung veranlassen wird. Das Auftreten von
Sehstérungen wihrend der Behandlung mit Vibramycin kann Anzeichen eines erhdhten Hirndrucks
(Pseudotumor cerebri) sein. Uber die Fortsetzung der Behandlung mit Vibramycin entscheidet Thr Arzt.
Eine gleichzeitige Behandlung von Akne mit Isotretinoin muss vermieden werden, weil Isotretinoin
ebenfalls zu erhdhtem Hirndruck fiihren kann.

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

Bei einer lang andauernden Behandlung mit hohen Dosen wird der Arzt Thre Leber- und Nierenwerte
sowie Ihr Blutbild iiberpriifen.

Wenn bei der Behandlung einer Geschlechtskrankheit eine gleichzeitige Syphilis vermutet wird, wird der
Arzt iber mindestens 4 Monate Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

Bei Nichtansprechen der Behandlung oder wenn es wihrend der Behandlung zu vermehrtem Wachstum
von nicht-empfindlichen Keimen einschlieBlich Pilzen kommt, wird der Arzt eine geeignete Behandlung
einleiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn wéhrend der Behandlung eine Erkrankung des
Immunsystems auftritt oder sich verschlimmert. Diese Krankheit verursacht Gelenkschmerzen,
Hautausschldge und Fieber (systemischer Lupus erythematodes). Der Zustand kann durch die Einnahme
von Vibramycin verschlechtert werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Friihgeborenen wurde ein verlangsamtes Wachstum des Wadenbeins beschrieben, das sich nach
Absetzen der Therapie wieder normalisierte.

Die Anwendung von Tetracyclinen wiahrend der Zahnbildung (zweite Hélfte der Schwangerschaft und
Kindesalter bis zu 8 Jahren) kann zu bleibenden Zahnverfarbungen (gelblich-grau-braun) fiihren. Diese
Nebenwirkung wurde bei Langzeitanwendung hiufiger beobachtet 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
Verfligung stehen bzw. wenn diese nicht eingenommen werden diirfen oder keine ausreichende
Wirksamkeit zu erwarten ist.

Einnahme von Vibramycin zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Vibramycin kann bei gleichzeitiger Einnahme mit einer Reihe anderer Arzneimittel wie Schlafmittel,
Mittel gegen Epilepsie, anderer Antibiotika, Antidiabetika, Migrdnemittel (sogenannte Sekale-Alkaloide),
Methotrexat und Ciclosporin in seiner Wirkung verdndert werden bzw. die Wirkung dieser Arzneimittel
beeinflussen.

Es gibt Arzneimittel bzw. Substanzen, welche die Aufnahme von Vibramycin verschlechtern und deshalb
nicht gleichzeitig eingenommen werden diirfen. Dazu gehdren Arzneimittel bzw. Préparate, die
Aluminium, Kalzium oder Magnesium (z. B. Mittel gegen Mageniibersduerung, sogenannte Antacida),
Wismutsalze oder Eisen (Fe++) enthalten, sowie bestimmte Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin
wie z.B. Colestyramin oder Colestipol. Vibramycin muss daher zumindest 2 Stunden vor diesen
Arzneimitteln bzw. Praparaten eingenommen werden.



Es liegen Berichte iiber eine Verlédngerung der Prothrombinzeit bei Patienten vor, die gleichzeitig den
Gerinnungshemmer Warfarin und Vibramycin verabreicht erhielten. Sogenannte Tetracycline wie
Vibramycin vermindern die Prothrombin-Aktivitit und verstirken so die Wirkung von
Gerinnungshemmern. Bei gleichzeitiger Gabe sollte eine Dosisreduktion des Gerinnungshemmers
erwogen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit oralen Kontrazeptiva (" Anti-Baby-Pille") kann die
empfingnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein. Daher empfiehlt es sich, wihrend der Behandlung
mit Vibramycin eine andere, nicht-hormonelle Verhiitungsmethode anzuwenden.

Vibramycin darf nicht gleichzeitig mit anderen Wirkstoffen, die die Niere schadigen konnen, angewendet
werden.

Kurz vor, wihrend oder nach einer Isotretinoinbehandlung der Akne darf Vibramycin nicht verabreicht
werden, da beide Wirkstoffe in seltenen Fillen riickbildungsféhige Drucksteigerungen in der
Schidelhohle (Pseudotumor cerebri) verursachen kénnen.

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

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

Unter Vibramycin ist eine Verfdlschung von Harntests moglich.

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

Auch chronischer Alkoholkonsum kann die Wirkung von Vibramycin verdndern.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da es beim ungeborenen Kind und beim Sédugling zu Zahnverfarbung und voriibergehender
Knochenwachstumsverzogerung kommen kann, darf Vibramycin wihrend der Schwangerschaft nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwigung durch den Arzt angewendet werden und auch nur, wenn andere
Antibiotika nicht gegeben werden konnen.

Wihrend der Schwangerschaft besteht erhohte Gefahr von Leberschéiden.

Vibramycin darf bei stillenden Miittern nicht verwendet werden. Falls eine solche Behandlung in der
Stillzeit nicht ausgeschlossen werden kann, soll die Milch wihrend der Behandlungsdauer abgepumpt und
verworfen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vibramycin kann wegen der moglichen Nebenwirkungen die Aufmerksamkeit beeintrichtigen. Deshalb
ist bei Teilnahme am Stralenverkehr und beim Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.

Vibramycin enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 16sbarer Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Vibramycin einzunehmen?

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

Vibramycin 16sbare Tabletten konnen entweder unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (ausgenommen
Milch und Milchprodukte) oder in einem Glas Wasser geldst eingenommen werden. Achten Sie auch
darauf, Vibramycin in aufrechter Haltung und vorzugsweise nicht vor dem Schlafengehen einzunehmen,
da sonst die Gefahr einer Schleimhautschiddigung in der Speiserohre besteht.

Die Einnahme wiéhrend einer Mahlzeit beeintrachtigt die Aufnahme von Doxycyclin nicht, kann aber die
Haufigkeit von Magen-Darm-Stérungen verringern.

Fiir die individuelle Dosierung stehen die teilbaren Vibramycin 100 mg bzw. 200 mg 16sbaren Tabletten
zur Verfiigung.

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

Erwachsene iiber 70 ke Korpergewicht
Tagesdosis 200 mg.

Erwachsene unter 70 kg sowie Jugendliche und Kinder ab 8 Jahren iiber 45 kg Korpergewicht
Am 1. Tag 200 mg Vibramycin, anschlieBend 100 mg 1 x téglich. Bei schweren Infektionen 200 mg 1 x
téglich wiahrend der ganzen Behandlungszeit.

Kinder ab 8 Jahren mit weniger als 45 kg Korpergewicht

(hierfiir stehen Vibramycin 100 mg 18sbare Tabletten mit Bruchrille zur Verfiigung)

Am 1. Tag 4,4 mg/kg Korpergewicht als Finzeldosis oder aufgeteilt auf zwei Gaben, dann tiglich 2,2
mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis oder aufgeteilt auf zwei Gaben. Bei schweren Infektionen 4,4
mg/kg Korpergewicht wihrend der ganzen Behandlungszeit.

Kinder unter 8 Jahren
Bei Sduglingen und Kindern bis zu 8 Jahren darf Vibramycin grundsétzlich nicht angewendet werden; in
besonderen Ausnahmefillen kann Thr Arzt jedoch trotzdem eine Anwendung anordnen.

Spezielle Behandlungen
- Lyme-Borreliose Stadium I: 200 mg taglich fiir 14 bis 60 Tage abhidngig vom klinischen Bild und von
den Beschwerden.

- Ureaplasma urealyticum-Infektion des ménnlichen Genitaltrakts mit ungeklérter Unfruchtbarkeit:
200 mg téglich 4 Wochen lang (Partnerbehandlung!).

- Akute Infektion des Hodens und des Nebenhodens durch Chlamydien:
200 mg téglich 10 Tage lang.

- Syphilis (bei Patienten mit Penicillinallergie): 300 mg téglich mindestens 14 Tage lang.

- Akute Infektionen der inneren Geschlechtsorgane der Frau (Akute Adnexitis und Endometritis):
200 mg taglich 10 - 14 Tage lang in Kombination bzw. im Anschluss an eine vom Arzt eingeleitete
Antibiotikabehandlung.

- Cholera: 300 mg als Einzelgabe

- Vorbeugung und Behandlung von Milzbrand durch Inhalation:
Erwachsene: 100 mg zweimal téglich durch 60 Tage.
Kinder unter 45 kg KGW: 2,2 mg/kg KGW zweimal téglich durch 60 Tage.
Kinder ab 45 kg KGW erhalten die Erwachsenendosis.

- Rickettsiosen (Fleckfieber, Q-Fieber etc.): Doxycyclin ist Mittel der Wahl fiir Erwachsene und
Kinder jeden Alters:
Erwachsene: 100 mg zweimal téglich (alle 12 Stunden).
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Kinder unter 45 kg KGW: 2,2 mg/kg KGW zweimal tiglich

Kinder ab 45 kg KGW erhalten die Erwachsenendosis (siche Abschnitt 4.4)

Die Patienten sind mindestens 3 Tage nach Abklingen des Fiebers weiterzubehandeln, bis eine
Besserung klinisch nachweisbar ist. Die Behandlung hat mindestens 5-7 Tage zu dauern.

- Malaria tropica durch chloroquinresistentes Plasmodium falciparum: 200 mg téglich iiber mindestens
7 Tage

- Malariaprophylaxe
Erwachsene: 100 mg tdglich
Kinder unter 45 kg KGW: 2 mg/kg KGW tiglich
Kinder ab 45 kg KGW erhalten die Erwachsenendosis.

Dauer der Behandlung

Die Behandlungsdauer wird vom Arzt je nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung festgesetzt. Die
Behandlung soll mindestens 24 bis 48 Stunden nach Abklingen der Krankheitszeichen und des Fiebers
fortgesetzt werden. Bei Streptokokken-Infektionen soll die Behandlung mindestens 10 Tage dauern.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion ist keine Dosisverringerung erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Patienten mit schwerer Leberschiddigung diirfen Vibramycin nicht einnehmen.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vibramycin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als verschrieben eingenommen haben, oder wenn jemand anderer Thr Arzneimittel
genommen hat, verstindigen Sie umgehend einen Arzt.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal

Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Vibramycin 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 Vibramycin abbrechen

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder eine Beschwerdefreiheit eintritt, darf die
Behandlung keinesfalls ohne &rztliche Anweisung gedndert oder abgebrochen werden, um eine erneute
Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die angefiihrten Nebenwirkungen wurden bei Patienten unter einer Behandlung mit Tetracyclinen,
einschlieBlich Vibramycin, beobachtet.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
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Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Bei folgenden Nebenwirkungen miissen Sie sofort einen Arzt informieren:

— plotzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag oder Blasenbildung oder Ablosung der Haut
mit Fieber und Gelenkschmerzen (siche Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen®)

— schwere allergische Reaktion verbunden mit plotzlich einsetzender und zunehmender Atemnot,
Schwellung im Bereich des Kopfes (Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung) und
Korpers, Hautausschlag, Kreislaufstorungen, Blutdruckabfall, Bewusstlosigkeit (siche Abschnitt 2
unter ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*)

— schwerer, anhaltender wissriger oder blutiger Durchfall mit Bauchschmerzen oder Fieber (siche
Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®)

Hiiufige Nebenwirkungen

Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen (hdufig einhergehend mit Blutdruckabfall,
Schwindel, Ubelkeit und mdglicherweise Atemnot) einschlieBlich Kreislaufkollaps und/oder Atemnot
(anaphylaktischer Schock), allergischer, schmerzhafter Schwellung von Haut- und Schleimhaut, vor
allem im Gesichtsbereich (Angioddem), Verschlechterung eines systemischen Lupus erythematodes,
Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis), Serumkrankheit, Entziindung der kleinen Blutgefd3e
(Henoch-Schénlein Purpura), Blutdruckabfall, Atemnot, beschleunigtem Herzschlag/Herzrasen,
Schwellung von Kndcheln/Unterschenkeln durch Wassereinlagerung, Nesselsucht, Asthma
Lichtempfindlichkeitsreaktionen wie Hautrétung, Hautschwellung und Blasenbildung
Kopfschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Fettstiihle

Ausschlége, einschlieBlich flecken- und kndtchenartiger sowie gerdteter und groBschuppiger
Ausschlige

Gelegentliche Nebenwirkungen

Blutgerinnungsstorungen

Verdauungsstorungen (Sodbrennen / Entziindung der Magenschleimhaut), Entziindung der Mund-
und Rachenschleimhaut, Heiserkeit, schwarze Haarzunge

Knochenwachstumsverzogerungen bei Anwendung wihrend der Schwangerschaft und bei Kindern
unter 8 Jahren

Blut im Harn

Seltene Nebenwirkungen

Blutbildverédnderungen (starke Verminderung der Blutpléttchen, Blutarmut durch Zerfall der roten
Blutkorperchen, Verdanderungen in der Anzahl, Form und Funktion der weilen Blutkérperchen),
krankhafte Schwellung der Lymphknoten

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf die Anwendung eines Arzneimittels (DRESS-Syndrom)
Mikroskopische braunlich-schwarze Verfarbung der Schilddriise

Verminderter Appetit

Unruhe, Angstzustinde

Hirndrucksteigerungen bei Erwachsenen (Pseudotumor cerebri) Vorwdlbung der Fontanellen bei
Kleinkindern (rasche Riickbildung nach Absetzen der Behandlung). Zu den moglichen Anzeichen
einer gutartigen Hirndrucksteigerung zihlen Kopfschmerzen, Erbrechen, Sehstorungen einschlielich
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
Fillen auch dauerhaft.

Nervenschiden, die sich als Taubheitsgefiihl, Schmerzen, Kribbeln oder Brennen in den Handen oder
Fiien duBern kdnnen, Stérung bzw. Verlust der Geruchs- und Geschmacksempfindung
Ohrengerdusche

Hautrétung mit Hitzegefiihl



- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Aantibiotikabedingte Durchfille, Schleimhautentziindung des Dickdarms, Entziindungen und
Geschwiire der Speiserdhre, entziindliche Veranderungen (mit Candida-Besiedelung) im
Anogenitalbereich (Entziindung der duBleren Geschlechtsorgane der Frau und Juckreiz am After),
Bauchschmerzen, Durchfall, Schluckbeschwerden, Entziindung der Zunge, reversible oberflachliche
Zahnverfarbung!

- Leberschadigung, Leberentziindung, erhdhte Leberfunktionswerte

- Schwere Hautreaktionen, teilweise mit Schleimhautbeteiligung (Erythema multiforme, Dermatitis
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

- Krampfanfille

- Voriibergehende Kurzsichtigkeit

- Nierenschiddigungen (interstitielle Nephritis, akutes Nierenversagen, stark verminderte
Harnausscheidung)

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

- die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber, Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen
und Hautausschlag fiihrt und iiblicherweise selbstbegrenzend ist. Sie tritt kurz nach Beginn der
Behandlung mit Doxyxyclin gegen Spirochéteninfektionen wie z. B. Lyme-Borreliose auf.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie ist Vibramycin aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

! Bleibende Zahnverfarbungen mit Schmelzdefekten bei Anwendung wihrend der Zahnbildung wurden als
Klasseneffekt fiir Tetracycline berichtet.

2 im Rahmen der Doxycyclin-Behandlung von Spirochiten-Infektionen.

3 bei chronischer Anwendung von Doxycyclin.



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vibramycin enthiilt

- Der Wirkstoff ist Doxycyclin. 1 16sbare Tablette enthélt 200 mg Doxycyclin als Monohydrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylcellulose-Natrium (siche Anschnitt 2 ,,Vibramycin enthélt Natrium*),
Magnesiumstearat, Chinolingelb Farblack E-104, Indigotin Farblack E-132.

Wie Vibramycin aussieht und Inhalt der Packung

Teilbare, griine bis braunliche ldngliche Tabletten, die dunkelgriin gepunktet sein kdnnen, zur Herstellung

einer Suspension zum Einnehmen mit Pragung ,,VB 200 auf einer Seite und Bruchrillen auf beiden

Seiten in Alu/PVC Blisterstreifen zu je 5 Stiick

Packungen mit 5 und 10 I8sbaren Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien

Hersteller: Fareva Amboise, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankreich

Z.Nr:: 1-19796

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Uberdosierung:

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

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



