GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Minocyclin Aurobindo 50 und 100 mg, uberzogene Tabletten
Minocyclinhydrochlorid

Lesen sorgfaltig die gesamte Packungsbeilage bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen ,
denn esenthalt wichtige Informationen Information in fur Sie.
Bewahren diese Packungsbeilage. Vielleicht benotigen Sie ihn spater wieder ..
Sie noch Fragen Fragenlhren Ihr Arzt oder Apotheker.
Geben Sie dieses Medikament nicht an andere, da es nur Ihnen verschrieben wurde. Es
kann schadlich sein fur anderen, auch schon haben sie dieselben Beschwerden wie Sie.
Bekommen Sie viel Beschwerden durch eine der Nebenwirkungen die in Abschnitt 4
stehen? Oder bekommen Sie eine Nebenwirkung die nicht in dieser Packungsbeilage
steht? Wenden Sie sich dann an Ihren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser diese Beipackzettel
1. Was ist Minocycline Aurobindo und wofur wird dieses Medikament verwendet?
2. Wann durfen Sie dieses Medikament nicht verwenden oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein sind?
Wie verwenden Sie dieses Medikament?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie bewahren Sie dieses Medikament?
Inhalt der Verpackung und andere Informationen
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1. Was ist Minocycline Aurobindo und wofur wird dieses Medikament verwendet?

Minocyclin ist ein halb-synthetisches Tetracyclin- Derivat. Es ist ein orales wirksam
Antibiotikum das verwendet wird fur die Behandlung von Infektionen, Geschlechtskrankheiten
und Aktinomykose (Infektion mit einem bestimmten Art Schimmel).

Minocyclin ist bestimmt fur die Behandlung von Infektionen der Atemwege, des Magen-Darm-
Trakts, der Harnwege, der Haut, sowie Hals-, Nase- in Ohrinfektionen, verursacht durch fur
Minocyclin empfindliche Mikro-organismen. Minocyclin kann ebenfalls werden angewendet
bei der Behandlung von Geschlechtskrankheiten, Pilzinfektionen oder Milzbrand bei Patienten
die allergisch sind gegen Penicillin.

2. Wann durfen Sie dieses Medikament nicht verwenden von mussen Sie besonders vorsichtig
damit sein?

Wann durfen Sie dieses Medikament nicht verwenden?
Minocyclin sollte nicht angewendet werden angewendet bei:
Patienten die allergisch sind gegen Minocyclin oder gegen eine der Substanzen in
diesem Medikament. Diese Substanzen konnen Sie finden in Rubrik 6
bei einem schweren Verschlechterung der Leberfunktion
bei Schwangerschaft und der Gabe von Stillen
bei Kindern unter de 8 Jahr.

Wann mussen Sie extra vorsichtig sein mit diesem Medikament?
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Minocyclin ummantelte Tabletten sollen ausschlieBlich unter genauer arztlicher Uberwachung
zu werden verabreicht an die folgenden Patientengruppen:

Patienten mit Leber- und Nierenfunktionsstorungen

Patienten mit Storungen in der Blutgerinnung

Patienten die leiden an dem Syndrom von Méniére.

Es ist moglich dass es wahrend der Anwendung von Minocyclin eine Infektion auftritt, die
verursacht wird durch Organismen die nicht empfindlich sind gegenuber Minocyclin.

Bei langerer Therapiedauer ist es empfehlenswert zu raten regelmafig Kontrollen des
Blutbildes, Leber- und Nierenfunktion aus zu fuhren, insbesondere bei Patienten mit einer
schlechten Leber- oder Nierenfunktion.

Bei Infektionen verursacht durch Organismen die nicht empfindlich sind fur minocyclin und
Hautprobleme (manifestiert sich als Sonnenbrand), muss die Verabreichung abgebrochen
werden.

Beim Auftreten von Schwindel kann es wunschenswert sein die Dosierung anzupassen zu
andern, bei dem Auftreten von Gleichgewichtsstorungen und bei Symptomen, wie
Doppeltsehen, Halluzinationen und dunkle Flecken im Gesichtsfeld, soll die Behandlung mit
Minocyclin abgebrochen werden .. ist ist geboten, vor allem bei Patienten leidend an dem
Syndrom von Méniére (bestimmte Storung des Gleichgewichtsorgans ).Beim

Auftreten von schweren ernst Durchfall begleitet mit mit Fieber wahrend der Therapie soll die
Therapie abgebrochen werden ..

konnen die Blutgerinnung beeinflussen beeinflussen. In Bezug hiermit sollte Anwendung von
Tetracyclinen, bei Patienten mit Storung in der Blutgerinnung, vorsichtig zu erfolgen. Falls man
uberempfindlich ist fur Minocyclin, scheint man dies oft auch zu sein fur verwandte
Verbindungen (z.B. Doxycyclin).

Verabreichung von Isotretinoin sollte zu werden vermieden vor, wahrend und nach
Behandlung mit Minocyclin.

Besondere Vorsicht ist geboten bei bestehender systemischer Lupus erythematodes (SLE, ein
bestimmte Auto-immunkrankheit) oder wenn sich dies entwickelt; dies wird gekennzeichnet
durch Hautausschlag (vor allem im Gesicht), Haarausfall, Fieber, ein Gefiihl von Unwohlsein
sein und Krankheit und Gelenkschmerzen. Das Einnehmen von Minocyclin kann ein Mangel an
Vitamin B, Ascorbinsaure und Folsaure verursachen und kann Labortests beeinflussen.
Minocyclin kann die Wirkung der Schilddruse verandern; dies wird gekennzeichnet durch eine
Schwellung an der Schilddruse oder Schmerzen im Nacken oder im Hals.

Konsultieren lhren Arzt falls eine der obigen Warnungen fur Sie von Anwendung ist oder dass
in der Vergangenheit ist gewesen.

Verwenden Sie noch andere Medikamente?

Verwenden Sie neben Minocycline Aurobindo noch andere Medikamente, haben Sie das
kurzlich getan oder besteht die Moglichkeit dass Sie in der nahen Zukunft andere
Medikamente einnehmen werden verwenden? Sagen Sie dann lhrem Arzt oder Apotheker.
Das gilt auch fur Medikamente bei denen kein Rezept erforderlich ist hat.

Ein Wechselwirkung kann auftreten bei gleichzeitiger Anwendung von Minocyclin und einer
Anzahl anderer Medikamente, wie:
blutverdunnende Mittel
Penicilline
saurebindende Mittel fur den Magen, diese vermindern die Aufnahme von Minocyclin
Eisenpraparate, diese vermindern die Aufnahme von Minocyclin
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aktive Kohle en lonenaustauscher, diese verringern die Aufnahme von Minocyclin
Isotretinoin.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Sind Sie schwanger, denken Sie schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder
stillen Sie Ihr Baby? Dann kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bevor Sie Medikamente
einnehmen.

Schwangerschaft
Minocyclin dient nicht zu werden verwendet wahrend Schwangerschaft.

Stillzeit
Beim Gebrauch von Minocyclin soll keine Stillzeit werden gegeben.

Fahrtuchtigkeit en das Gebrauch von Maschinen

Angesichts der moglichen Gleichgewichtsstorungen und Problemen mit dem Sehvermogen,
welche Minocyclin verursachen kann, ist Vorsicht empfohlen bei dem Fuhren von Fahrzeugen
oder dem Bedienen von Maschinen.

Minocyclin Aurobindo enthalt Laktose
Falls Ihr Arzt Thnen mitgeteilt hat dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragt, wenden Sie sich
an lhren Arzt bevor Sie dieses Medikament einnehmen.

Minocyclin Aurobindo enthalt Natrium

Dieses Medikament enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, was bedeutet
sagen dass es in Wirklichkeit

Jnatriumfrei” ist.

3. Wie verwenden Sie dieses Medikament?

Verwenden dieses Medikament immer genau wie |hr Arzt oder Apotheker Sie dass hat gesagt.
Zweifeln Sie an der richtigen Anwendung? Kontaktieren Sie dann |hren Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt wird ein personliche, an lhre Beschwerden angepasste, Dosierung verschreiben.

Dosierung
Beginnen und Erhaltungstherapie: 50 mg alle 12 Stunden.
Die Therapie dient zu werden fortgesetzt wahrend 4-6 Wochen.

Bei schweren Infektionen

Erwachsene: 200 mg als Anfangsdosis, gefolgt von 100 mg alle 12 Stunden. Bei viele Falle
kann eine Dosierung von 200 mg am ersten Tag, gefolgt von einer taglichen Gabe von 100
mg, ausreichend sein. Kinder: Bei Kindern von 9 bis 12 Jahre betragt die Ubliche initiale Dosis
100 bis 200 mg, gefolgt von einer Dosis von 50 bis 100 mg, alle 12 Stunden. Diese Dosierung
entspricht 2 bis 4 mg/kg pro Tag . Minocyclin darfnicht verschrieben werden an Kinder unter 8
Jahren ..

Infektionen an dem Harnwegen
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Bei der Behandlung von Infektionen an den Harnwegen bei dem Mann betragt die
Anfangsdosis 200 mg, gefolgt von 100 mg alle 12 Stunden, wahrend minimum 4 Tagen und
gefolgt durch eine Kontrolle Woche 2-3 Tagen nach der Behandlung. Eine einmalige
Dosierung von 200 bis 300 mg erwies sich in mehr als 90% der Falle wirksam zu sein. Der
Einfachheit halber oder bei Kontrollschwierigkeiten kann daher diese
Einmaldosierungstherapie angewendet werden.

Fur Erwachsene Frauen mit akuten Harnwegsinfektionen ist manchmal eine langere
dauerhafte Therapie erforderlich (10 Tage).

Tetracycline haben den Vorteil gleichzeitig wirksam zu sind gegen die Bakterien von ,nicht
spezifische Harnwegsinfektionen”, wodurch das Auftreten von post-Harnwegsinfektionen
wird verringert. Die Dosierung fur diese akute Infektionen betragt 100 mg pro Tag. Die
Therapie soll fortgesetzt werden fur 11 3 3 ,nachdem die die charakteristische Symptome
oder das Fieber sind verschwunden.

Bei Patienten mit einer eingeschrankten Nierenfunktion muss die Dosis angepasst werden.
Patienten mit einer schwerer eingeschrankter Leberfunktion durfen, nur wenn es nicht anders
geht, Minocyclin verschrieben bekommen.

Art der Verabreichung

Die Tabletten mussen mit viel Wasser eingenommen werden um Reizung der Speiserohre zu
vermeiden. Nach der Einnahme durfen Sie nicht sofort gehen liegen. Die Tabletten durfen
wahrend der Mahlzeiten und gegebenenfalls auch mit Milch eingenommen werden, falls die
Einnahme Magenbeschwerden verursacht.

Dosierungsanpassungen
Bei Gleichgewichtsproblemen oder Schwierigkeiten beim Sehen soll die Dosierung angepasst
werden . Was.

wenn es zu kommt er plotzlich gestoppt wird mit der Anwendung des Medikaments
Falls Sie die von lhrem Arzt verschriebenen Kur nicht beenden, kann es sein dass die Infektion
nicht ganz verschwunden ist und wieder zuruckkommt.

Haben Sie zu viel von diesem Medikament eingenommen?

Falls Sie eine schwere Uberdosierung vermuten, sollten Sie die Anwendung von Minocycline
Aurobindo beenden und Kontakt mit aufnehmen lhrem Arzt . Ihr Arzt.

Erscheinungen von Uberdosierung die vor kdnnen kommen sind: Leberschadigung mit
Symptomen wie Erbrechen, Fieberschube, Gelbsucht, Blutergusse, Blut enthaltende
pechschwarzer Stuhl und Flussigkeitsverlust.

Die Behandlung einer Uberdosierung besteht aus : Wasser trinken lassentrinken ,Erbrechen
herbeifiihren anregen, Magenspiilung (bei groBen Mengen), abfiihren. Saurebindende Mittel
verabreichen um die Absorption zu verringern.

Haben Sie vergessen dies Medikament in zu nehmen?

Nehmen Sie die Dosis trotzdem ein wenn Sie entdecken dass Sie vergessen haben diese
einzunehmen zu nehmen, es sei denn Sie es gerade entdeckt wenn es Zeit ist fur lhre nachste
Dosis. In diesem letzten Fall mussen Sie die vergessene Dosis nicht extra einnehmen, aber
einfach |hr Schema weiter befolgen. Es ist wichtig die Tabletten gemaf3 Schema in zu nehmen.
Konsultieren in Fall von Zweifel Ihr Arzt.

Wenn Sie aufhoren mit der Einnahme von diesem Medikament

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/de

Ihr Arzt hat angegeben wie lange Sie Minocyclin nehmen sollen. Stoppen Sie die Behandlung
nicht vorzeitig ohne mit lhrem Arzt zu besprechen.

Haben Sie noch andere Fragen zur Anwendung von diesem Medikament? Wenden Sie sich
dann an |lhren Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie jedes Medikament kann auch dieses Medikament Nebenwirkungen haben. Nicht jeder
bekommt damit zu tun.

Stoppen sofort mit der Einnahme der Tabletten und suchen sofort medizinische Hilfe, wenn
Sie Beschwerden erhalt von dem folgenden:
allergische Reaktionen (Anaphylaxie, Uberempfindlichkeit): Petechien, Prellungen und
Verfarbung der Haut (Purpura), Schock, fleckige Haut (exfoliative Dermatitis),
Erhohung der Anzahl weiBen Blutkorperchen und ein oder mehr der folgenden
Erscheinungen: Entziindung der Leber (Hepatitis), Lungenentziindung die wird
verursacht durch eine Infektion (Pneumonitis), Entziindung der Nieren, Entziindung des
Herzmuskels (Myokarditis) oder des Herzbeutels (Perikarditis), Fieber, geschwollene
Lymphknoten
lupusartig Syndrom: die Anwesenheit von antinuklearen Antikorpern im Blut,
Gelenkschmerzen (Arthralgie), Steifheit oder Schwellung der Gelenke en eins von mehr
der folgenden Symptome: Fieber, Muskelschmerzen (Myalgie), Leberentziindung
(Hepatitis), Hautausschlag, Entziindung der BlutgefaRe
serumkrankheitsahnlich Syndrom: Fieber, juckende Hautausschlag, Hautausschlag,
Gelenkschmerzen (Arthralgie), Gelenkentziindung (Arthritis), Steifheit von Schwellung
der Gelenke, erhohte Anzahl wei3er Blutzellen im Blut
erhohter Hirndruck: Kopfschmerzen, Probleme mit dem Sehvermogen, wie
verschwommen sehen, “blinde” Flecken, doppelt sehen, permanent Verlust von
Sehkraft. Bei Kindern kann der Schadel anschwellen
Wachstum von Bakterien die unempfindlich sind gegenuber Tetracyclin: Entzundung
des Darms, Entzundung der Zunge und des Mundes, Entzundung des weibliche
Geschlechtsorgane (verursacht Juckreiz), Schmerzen beim Wasserlassen ,Reizung am
Gesal3 , aufkommendeMagen Entwicklung oder
Entwicklung von Verschlechterung von systemischem Lupus erythematodes (SLE),
Symptome umfassen groBBe Bereiche mit roten Flecken auf der Haut, Haarausfall,
Gewichtsverlust, schmerzhafte Gelenke und Fieber
Symptome von Leberschaden: Mudigkeit, Schwache, Appetitverlust von Appetit,
Gewichtsverlust, Bauchschmerzen, Fieber
veranderte Farbe der Haut, Nagel, Zahne, Schleimhaute der Mund, Knochen,
Schilddrise, Augen, Muttermilch, Tranen oder SchweiB (Hyperpigmentierung).

Konsultieren Sie |lhren Arzt wenn die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Nebenwirkungen die manchmal auftreten (bei 1 bis 10 von 1000 Patienten)
Veranderungen im Anzahl und Arten Blutzellen
Hautausschlag der jucken kann mit oder ohne blasse oder rote Knotchen in der Haut,
Schwellung des Gesichts, Lippen, Zunge oder Rachen
Fieber.
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Nebenwirkungen , die selten auftreten (bei 1 bis 10 von 10.000 Patienten)
mehr blaue Flecken, Nasenbluten, Halsentzundung, Infektionen, extreme Mudigkeit,
Atemnot bei Anstrengung oder ungewohnlich Blasse der Haut. |hr Arzt kann Sie bitten
um einen Bluttest zu machen
Schwindel, Kopfschmerzen
Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Verlust von Appetit, Unterentwicklung des
Zahnschmelzes, Entzundung der Speiserohre
Pilzinfektion auf Inrem Gesal3, Geschlechtsorgane oder der Mund, Entzundung der
mannlichen Geschlechtsorgane
erhohte Harnstoffwerte im Blut
Haarausfall, Hautreaktionen einschlieBlich rote Flecken (Erythema multiforme),
schwere Hautreaktionen mit Rotung, Fieber, Blasen oder Geschwiire (Stevens-
Johnson- Syndrom), schwere Hautausschlag mit Rotung, Schuppung und Schwellung
der Haut, die scheint auf Verbrennung (toxische epidermale Nekrolyse), rote Knotchen
an den Beinen (Erythema nodosum), Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht oder
kunstlich Licht (zum Beispiel Sonnenbank)
Gelenkschmerzen (Arthralgie), Gelenkentziindung (Arthritis), steife oder geschwollene
Gelenke, Muskelschmerzen (Myalgie), systemisch Lupus erythematodes (SLE); wenn
Sie bereits an SLE leiden, dann kann Minocyclin Aurobindo das verschlimmern
Entziindung der Leber (Hepatitis) oder der Nieren.

Nebenwirkungen die sehr selten auftreten (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten)
EntzUundung der Zunge, Mund oder Darm, Schwierigkeiten beim Schlucken, gestorte
Verdauung von wassrige Durchfall, Fieber und Krampfe (pseudomembrandse Kolitis)
akutes Nierenversagen
veranderte Schilddrusenfunktion. Sagen Sie lhrem wenn Sie bemerkt dass Sie
Beschwerden bekommen von einer Schwellung an der Schilddruse oder wenn Sie
Schmerzen im Nacken oder im Hals fuhlen
Leberversagen, Gelbsucht (gelb werden der Haut oder das Augenweif3), Entziindung
der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), abnormale Leberfunktionstests.

Weitere Nebenwirkungen
Weitere Nebenwirkungen traten auf bei einer sehr kleinen Anzahl Patienten, die genaue
Haufigkeit ist nicht bekannt:
verringerte Spiegel von Vitamin B, Ascorbinsaure und Folsaure
Wahnvorstellungen (Halluzination), Kribbeln oder stechende Schmerzen in den Handen
und FiiBen, Geflihl von Schwindel und Drehschwindel (Vertigo), verminderte Tastsinn,
Anfalle, Schlafrigkeit
BlutgefaBentzundung
vermindertes Horvermogen, Klingeln im Ohr
Entziindung der Leber, weil das Immunsystem sich gegen die Leber richtet (auto-
immun Hepatitis)
Knochenschmerzen, Bruchigkeit oder Schwache der Knochen
schmerzhafte, blaurote Knoten in der Haut (Erythema nodosum).

Das Melden von Nebenwirkungen

Bekommen Sie Beschwerden von Nebenwirkungen, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur mogliche Nebenwirkungen die nicht in diesem Beipackzettel
stehen. Sie konnen Nebenwirkungen auch melden uber das Niederlandische Nebenwirkungs
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Zentrum Lareb, Website www.lareb.nl. Durch Nebenwirkungen zu melden, helfen Sie uns um
mehr Informationen zu erhalten uber die Sicherheit von diesem Medikament.

5. Wie bewahren Sie dieses Medikament?
Fur dieses Medikament gibt es keine besonderen Lagerungsbedingungen.
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verwenden dieses Medikament nicht mehr nach dem Verfallsdatum Haltbarkeitsdatum. Diese
ist zu finden auf der Verpackung nach ,Exp.:". Dort steht ein Monat und ein Jahr. Der letzte
Tag dieses Monats ist der auBerste Haltbarkeitsdatum. Konsultieren bei Zweifel uber die
Haltbarkeit Ihren Apotheker.

Spulen Medikamente nicht durch das Spulbecken oder die Toilette und werfen sie nicht in der
Mulltonne. Fragen Sie lhren Apotheker was Sie mit Medikamenten tun sollen die nicht mehr
benotigt werden. Wenn Sie Medikamente auf die richtige Methode entsorgt werden sie auf
eine richtige Weise vernichtet und gelangen sie nicht in die Umwelt gelangen.

6. Inhalt der Verpackung und andere Informationen

Welche Stoffe sind in diesem Medikament?
Der wirkstoff in diesem Medikament Medikament ist Minocyclinhydrochlorid.
Minocyclin Aurobindo 50 100 mg, uberzogene Tabletten Tabletten enthalten pro
Tablette beziehungsweise 50 und 100 mg Minocyclin-Basis.
Die anderen Stoffe in diesem Medikament sind: Polyvidon, Lactosemonohydrat,
mikrokristalline Cellulose, Croscarmellosenatrium, kolloidales Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Methylhydroxypropylcellulose, Macrogol 6000, gelbes Eisenoxid
(E172), Titandioxid (E171).

Wie sieht Minocyclin Aurobindo aus und was ist enthalten ein Verpackung?
Minocycline Aurobindo 50 mg: runde hellgelbe, konvexe Tabletten.
Minocycline Aurobindo 100 mg: langliche hellgelbe, konvexe Tabletten.
Minocycline Aurobindo 50 mg: 30 uberzogene Tabletten in 3 Blisterpackungen
(PVC/PVDC/AI) a 10 Stiick.

Minocyclin Aurobindo 100 mg: 30 Uberzogene Tabletten in 3 Blisterpackungen
(PVC/PVDC/AI) a 10 Stiick.

Inhaber der Zulassung fur in der Handel bringen und Hersteller Zulassungsinhaber
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Hersteller

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
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Minocyclin Aurobindo 50 mg, uberzogene Tabletten ist im Register eingetragen unter RVG
22098.

Minocyclin Aurobindo 100 mg, Uberzogene Tabletten ist im Register eingetragen unter RVG
22099.

Dieser Beipackzettel ist zuletzt im September genehmigt worden September 2024

Mehr Information Uber dieses Medikament konnen Sie finden auf der Website des College ter
Beurteilung von Medikamenten, www.cbg-meb.nl.
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