PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Minocycline Aurobindo 50 y 100 mg, recubiertas comprimidos
minociclina hidrocloruro

Lea cuidadosamente todo el prospecto antes de que este medicamento vaya a usar, porque
contiene importante informacidén en para usted.
Guarde este prospecto. Quizas necesite usted mas tarde nuevamente ..
usted mas preguntas preguntas? Entonces pdngase en contacto con su médico de
farmacéutico.
No este medicamento a otras personas , porque essolo para usted prescrito . Puedeser
perjudicial para otros para otros, también ya tienen ellos los mismos sintomas que
usted.
¢Tiene usted mucho malestar por uno de los efectos secundarios que en seccion 4
estan? O recibe usted un efecto secundario que no en este prospecto aparece?
Péngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto

Qué es Minocycline Aurobindo y para qué se este medicamento utiliza?

Cuéndo no debe este medicamento usar o debe tener especial cuidado con él son?
Cémo usa usted este medicamento?

Posibles efectos secundarios

Cdémo almacena usted este medicamento?

Contenido del empaque y otros informacién

oOU AW S

1. Qué es Minocycline Aurobindo y para qué se este medicamento utiliza?

Minocycline es un semi-sintético tetraciclina derivado. Es un oral eficaz antibidtico que se
utiliza para el de tratamiento de infecciones, enfermedades de transmision sexual y
actinomicosis (infeccién con un tipo especifico hongo).

Minociclina es destinado para el tratamiento de infecciones de las vias respiratorias, el tracto
gastrointestinal, las vias urinarias, la piel, asi como garganta, nariz- en infecciones de oido,
causadas por para minociclina sensibles micro-organismos. Minociclina puede también ser
utilizada en el tratamiento de enfermedades de transmision sexual, infecciones por hongos o
antrax en pacientes que son alérgicos a la penicilina penicilina.

2. no debe este medicamento no usar usar de debe usted tener cuidado con ser?

Cuando no debe este medicamento no usar?
Minociclina debe no ser aplicado aplicado en:
pacientes que alérgicos son a minociclina o a un de los componentes en este
medicamento. Estos componentes puede usted encontrar en seccién 6
en un grave empeoramiento de la funcidn hepatica
en embarazo y la administracion de lactancia
en ninos menores de 8 ano.

Cuéndo debe tener cuidado ser con este medicamento?
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Minociclina recubiertas comprimidos deben exclusivamente bajo estricta médica supervision
a ser administrado a el siguiente grupos de pacientes:

pacientes con funcién hepatica y trastornos renales

pacientes con trastornos en la coagulacién sanguinea

pacientes que sufren a el sindrome de Méniére.

Es posible que haya durante el uso de minociclina una infeccién ocurra, que es causada por
organismos que no sensibles son a minociclina.

En tratamientos prolongados es aconsejable realizar recomendable controles periédicos del
hemograma, funcién hepatica y renal de a realizar, en particular en pacientes con una mala
funcién hepatica o renal.

En infecciones causadas por organismos que no sensibles son para minociclina y problemas
de piel (se manifiesta como una quemadura solar ),debe la administracion suspendida . En
caso de.

de actuar de mareo puede el deseado ser la dosis a ajustar ,en el aparicion de trastornos del
equilibrio trastornos del equilibrio en sintomas sintomas, como vision doble, alucinaciones y
manchas oscuras en el campo visual, debe interrumpirse el tratamiento con minociclina . ser
tener. es es proporcionado, especialmente en pacientes que sufren de el sindrome de Méniére
(cierto trastorno del el 6rgano del equilibrio).

En el caso de grave diarrea acompanado en curso con fiebre durante la terapia debe la terapia
ser suspendida ..

pueden afectar la coagulacion sanguinea influir. En relacidon con esto debe aplicaciéon de
tetraciclinas, en pacientes con trastorno en la coagulacién sanguinea, con cuidado realizarse ..
se hipersensible hipersensible es para minociclina, resulta se esto a menudo también ser ser
para compuestos relacionados (p. ej. doxiciclina).

Administracién de isotretinoina debe te ser evitado antes, durante y después del tratamiento
con minociclina.

Se requiere precaucion es necesaria en casos de lupus sistémico eritematoso (LES, un cierta
auto-enfermedad autoinmune) o cuando esto se desarrolla; esto se caracteriza por erupcion
cutanea (especialmente en la cara), pérdida de cabello, fiebre, una sensacion de malestar
estar y enfermedad y dolor articular. EIl consumo de minociclina puede una deficiencia de
vitamina B, acido ascdrbico y acido félico causar y puede pruebas de laboratorio afectar.
Minociclina puede la funcién de la glandula tiroides cambiar; esto se caracteriza por una
hinchazdn en la glandula tiroides o dolor en el cuello o la garganta.

Consulte a su médico si una de las advertencias mencionadas anteriormente usted de
aplicacioén es de eso en el pasado es ha sido.

Usa usted aun otros medicamentos?

Usa usted ademas de Minocycline Aurobindo aun otros medicamentos, ha usted eso
recientemente hecho o existe la posibilidad de que usted en el futuro cercano otros
medicamentos vaya a tomar usar? Diga eso entonces su médico o farmacéutico. Eso también
se aplica a medicamentos para los que no necesita receta para tener.

Un interaccién puede ocurrir con uso simultaneo de minociclina y un nimero de
otrosmedicamentos ,:
anticoagulante anticoagulantes
penicilinas
antidcidos medicamentos para el estdmago, estos reducen la absorcién de minociclina
preparados de hierro, estos reducen la absorciéon de minociclina
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carbén activo en intercambiadores de iones, estos reducen la absorcién de minociclina
isotretinoina.

Embarazo, lactancia y fertilidad

¢Estd embarazada, piensa usted embarazada a estar, desea embarazada quedar o da usted
lactancia? Entonces contacte a su médico o farmacéutico antes de que usted medicamentos
use.

Embarazo
Minociclina sirve no a ser utilizado durante embarazo.

Lactancia
Al uso de minociclina debe no lactancia ser dada.

Habilidad para conducir en el uso de maquinas
Dado el posible trastornos del equilibrio y problemas con la visién, que minociclina puede
causar, se recomienda precaucién en el manejar de vehiculos o el operar de maquinas.

Minocycline Aurobindo contiene lactosa
Si su médico le ha informado que usted ciertos azucares no tolera, pdngase en contacto con
su médico antes de que este medicamento tome.

Minocycline Aurobindo contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, que quiere decir
que en esencia

“libre de sodio” es.

3. Cémo usa usted este medicamento?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico usted que ha
dicho. s Duda usted sobre el correcto uso? Entonces contacte a su médico o farmacéutico.

Su médico le uno personal, a sus sintomas ajustada, dosis prescribir.

Dosis
Comenzar y terapia de mantenimiento: 50 mg cada 12 horas.
La terapia debe continuarse durante 4-6 semanas 4-6 En.

graves Adultos : 200 mg

comodosis inicial , seguidode 100 mg cada 12 horas por 100 mg cada 12 En. En muchos casos
puede una dosis de 200 mg en el primer dia, seguido por una dosis diaria de 100 mg, ser
suficiente .. : Ennifios nifos de 9 a 12 afnos es la habitual inicial dosis 100 a 200 mg, seguido
por una dosis de 50 a 100 mg, cada 12 horas. Esta dosificaciéon corresponde a con 2 a 4 mg/kg
por dia. Minociclina no debe ser prescrita prescrito nifios menores de 8 afios.

Infecciones a el tracto urinario

En el tratamiento de infecciones a el tracto urinario en el hombre es la dosis inicial 200 mg,
seguido por 100 mg cada 12 horas, durante minimo 4 dias y seguido por un control semana 2-
3 dias después de el tratamiento. Una dosis unica de 200 a 300 mg resulté palido en mas del
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90% de los casos eficaz para ser. Para mayor comodidad o en dificultades de control puede
por lo tanto esta terapia de dosis Unica ser aplicada.

Para adultos mujeres con infecciones urinarias es a veces un mas prolongado tratamiento
necesario (10 dias).

Las tetraciclinas tienen la ventaja simultdneamente eficaz te son contra el bacterias de “no
especificas infecciones urinarias”, lo que el prevencién de post-infecciones urinarias se
reduce. La dosis para esta aguda infecciones es 100 mg por dia. La terapia debe ser
continuada durante 11 3 3 ,después de la caracteristicas sintomas o la fiebre han
desaparecido.

En pacientes con una funcién renal reducida debe ajustarse la dosis ajustada .. Pacientes con
un grave disminuida funciéon hepatica pueden, solo si no es de otra manera, minociclina
prescrita recibir.

Modo de administracion

De tabletas deben con mucho agua tomarse para evitar irritacion del es6fago para evitar.
Después de la ingestion no debe inmediatamente ir a acostarse. De comprimidos pueden
durante la comidas y posiblemente también con leche ser tomados, si la ingesta problemas
estomacales causa.

Ajustes de dosificacion
En problemas de equilibrio o dificultades al ver debe ajustarse la dosificacion de ser ajustada.

Qué sucede si se er repentinamente detenido se con el uso del medicamento
Si usted la por su médico prescrita tratamiento no completa, puede que sea que la infeccidén
no completamente desaparecido esta y vuelve a aparecer.

¢Ha usted demasiado de este medicamento tomado ?¢

Si usted sospecha una sobredosis grave, debe suspender el uso de Minocycline Aurobindo y
contactar con su médico . con su médico.

Sintomas de sobredosis que pueden ocurrir son :: con sintomas como vémitos ,fiebre ataques
de fiebreictericia ,hematomas hematomas, sangre conteniendo negro azabache heces 'y
pérdida de liquidos.

El tratamiento de una sobredosis consiste en: hacer beber, provocar vémito, lavado gastrico
(en grandes cantidades), laxar. Administrar antidcidos para reducir la absorcion reducir.

tomar este esto medicamento en tomar tomar?

Tome la dosis aun en cuando usted descubra que usted olvidd esta esta en tomar tomar, a
menos que lo haya descubierto cuando sea hora de su proxima dosis . Enese ultimo caso debe
tomar la dosis olvidada dosis no extra tomar, pero simplemente su esquema seguir seguir. Es
importante las tabletas segun esquema en que tomar. Consulte en caso de duda su médico.

Si usted deja de tomar este medicamento Su médico
ha indicado cuanto tiempo debe tomar minociclina debe usar debe usar. Detenga el

tratamiento no prematuramente sin con su médico consultar ..

usted mas preguntas sobre el uso de este esto medicamento? Entonces contacte a su
meédico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos secundarios

Como cualquier medicamento puede también este medicamento tener efectos secundarios.
No todos recibe con eso a hacer.

Deje inmediatamente con la ingestion de las tabletas y busque directamente ayuda médica, si

tiene recibe del siguiente:
alérgicas reacciones (anafilaxia, hipersensibilidad): petequias, hematomas y
decoloracién de la piel (purpura), shock, moteada piel (exfoliativa dermatitis), aumento
de la cantidad de glébulos blancos y uno o mas de los siguientes sintomas: inflamacion
del higado (hepatitis), neumonia que se produce por una infeccion (neumonitis),
inflamacién de los rifiones ,inflamacion del miocardio (miocarditis) o del pericardio
(pericarditis), fiebre ,hinchazon hinchado ganglios linfaticos
similar al lupus sindrome: la presencia de anticuerpos antinucleares en la sangre, dolor
articular (artralgia), rigidez o hinchazén de las articulaciones en uno de mas de los
siguientes sintomas: fiebre, dolor muscular (mialgia), hepatitis (hepatitis), erupcién
cutanea, inflamacidn de los vasos sanguineos
similar a la enfermedad del suero sindrome: fiebre, pruriginoso erupcion cutanea,
erupcién cutanea, dolor articular (artralgia), inflamacion articular (artritis), rigidez de
hinchazdn de los articulaciones, aumento nimero glébulos blancos en la sangre
aumento presion intracraneal: dolor de cabeza, problemas con la vision, como borrosa
vision, “puntos” ciegos, vision doble, permanente pérdida de vision. En nifios puede el
craneo abombarse
crecimiento de bacterias que son resistentes a la tetraciclina: inflamacién del intestino,
inflamacién de la lengua y de la boca, inflamacién del femeninos érganos genitales
(causa picazoén), dolor al orinar irritacion en las nalgas ,reflujo estomacal desarrollo
desarrollo de exacerbacion de sistémico lupus eritematoso (SLE), sintomas incluyen
grandes areas con manchas rojas en la piel, pérdida de cabello, pérdida de peso,
doloroso articulaciones y fiebre
sintomas de dafno hepatico: fatiga, debilidad, pérdida de apetito, pérdida de peso, dolor
abdominal, fiebre
cambiado color de la piel, ufias, dientes, mucosas de la boca, huesos, tiroides, ojos,
leche materna, lagrimas de sudor (hiperpigmentacion).

Consulte su médico si los siguientes efectos secundarios ocurren:

Efectos secundarios que a veces ocurren (en 1a 10 de cada 1000 pacientes)
cambios en el numero y tipos de células sanguineas
erupcion cutadnea que puede picar con o sin palida o rojas bultos en la piel, hinchazén
de la cara, labios, lengua o garganta
fiebre.

Efectos secundarios que raramente ocurren (en 1 hasta 10 de cada 10.000 pacientes)
mas moretones ,hemorragias nasales epistaxisfaringitis faringitisinfecciones,
extremafatiga fatigadificultad para respirar al esfuerzo o de inusual palidez de la piel. Su
meédico puede pedirle que se haga un analisis de sangre para realizar
mareos, dolor de cabeza
nauseas, diarrea, vomitos, pérdida de apetito, subdesarrollo del esmalte dental,
inflamacién del es6fago
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infeccién por hongos en su nalgas, 6rganos genitales o de la boca, inflamacidén de los
masculinos érganos genitales

aumento de niveles de urea en la sangre

pérdida de cabello, reacciones cuténeas incluyendo manchas rojas (eritema
multiforme), grave reacciones cutaneas con enrojecimiento, fiebre, ampollas o Ulceras
(sindrome de Stevens-Johnson ),grave erupcién cutanea con

enrojecimiento ,descamacion descamacion hinchazdén hinchazén de la piel, que parece
a guemadura (toxica epidérmica necrdlisis), bultos rojos en las piernas (eritema
nodoso), sensibilidad a la luz solar o artificial luz (por ejemplo solarium)

dolor articular (artralgia), inflamacion articular (artritis), rigidas o hinchadas
articulaciones, dolor muscular (mialgia), sistémica lupus eritematoso (LES); si ya tiene
problemas de LES, entonces puede Minocycline Aurobindo eso empeorar

inflamacién del higado (hepatitis) o de los rifiones.

Efectos secundarios que muy raramente ocurrir (en menos de 1 de cada 10.000 pacientes)
inflamacién de la lengua, boca o intestinos, dificultad para tragar, digestion alterada de
acuosa diarrea, fiebre y calambres (pseudomembranosa colitis)
aguda insuficiencia renal
funcioén tiroidea alterada funcidn tiroidea. a su médico cuando usted u nota que tiene
molestias obtiene de un hinchazdén en la glandula tiroides o si usted dolor en el cuello o
la garganta siente
insuficiencia hepatica, ictericia (amarillo volverse de la piel o el blanco del 0jo),
inflamacién del pancreas (pancreatitis), pruebas de funcién hepatica anormales.

Otros efectos secundarios
Otros efectos secundarios ocurrieron en en un muy pequefio numero depacientes, la
frecuencia precisa no es:
: niveles reducidos de vitamina B, acido ascorbico acido félico
delirios (alucinacién), hormigueo o punzadas en las manos y pies, sensacion de mareo y
vértigo (vértigo), disminucién sentido del gusto, convulsiones, somnolencia
vasculitis
disminucién audicién, tinnitus en el oido
inflamacién del higado, debido a que el sistema inmunoldgico se vuelve contra el
higado dirige (auto-inmunitario hepatitis)
dolor 6seo, fragilidad o debilidad de los huesos
dolorosos, nédulos azulados en la piel (eritema nodoso).

El informe de efectos secundarios

Tiene molestias de efectos secundarios, pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.
Esto también se aplica a posibles efectos secundarios que no estan en este prospecto estar.
U puede efectos secundarios también reportar a través del Neerlandés Efectos secundarios
reportar efectos secundarios informar ,ayuda usted nosotros a mas informacién informacion
te obtener sobre la seguridad de este medicamento.

5. Cémo almacena usted este medicamento?

Para este medicamento hay er ninguna especiales condiciones de almacenamiento.

Fuera de la vista y alcance de los niflos mantener.
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No use este medicamento después de la fecha de caducidad fecha de caducidad. Esta para
encontrar en el empaque después de “Exp.:". Alli aparece un mes y un afo. El ultimo dia de ese
mes es el Ultima fecha de caducidad. Consulte en caso de duda sobre la caducidad su
farmacéutico.

No tire medicamentos por el fregadero o el inodoro y deseche ellos no en la basura. Pregunte
a su farmacéutico qué hacer con medicamentos debe hacer que no mas necesarios son. Si
usted medicamentos en el correcto manera desecha sean se una correcta manera destruidos
y no se no en el medio ambiente terminen.

6. Contenido del empaque y otros informacion

¢Qué sustancias contiene este medicamento ?La
sustancia activa en este medicamento es minociclina hidrocloruro. Minociclina
Aurobindo 50 y 100 mg, comprimidos recubiertos con pelicula contienen por tableta
respectivamente 50 y 100 mg de base de minociclina.
Los otros componentes en este medicamento son: polividona, lactosa monohidrato,
celulosa microcristalina, croscarmelosa sddica, coloidal didxido de silicio, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, macrogol 6000, éxido de hierro (E172), diéxido de
titanio (E171). Como

se ve Minocycline Aurobindo Minociclina Aurobindo qué contiene en qué contiene uno
empaque?

Minocycline Aurobindo 50 mg: redonda amarillo claro, biconvexa tabletas.

Minocycline Aurobindo 100 mg: oblonga amarillo claro, biconvexa tabletas.

Minocycline Aurobindo 50 mg: 30 recubiertas tabletas en 3 empaques blister (PVC/PVDC/AI)
a 10 unidades.

Minocycline Aurobindo 100 mg: 30 comprimidos recubiertos tabletas en 3 empaques blister
(PVC/PVDC/AI) a 10 unidades.

Titular de la autorizacion de en el comercializacién introducir y fabricante Titular de la
autorizacioén

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Fabricante

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Minocycline Aurobindo 50 mg, recubiertas comprimidos esta inscrito en el registro registrado
bajo RVG 22098.

Minocycline Aurobindo 100 mg, recubiertas comprimidos esta inscrito en el registro inscrito
bajo RVG 22099.

Este prospecto fue por ultima vez aprobado en septiembre 2024
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Mas informacidn sobre este medicamento puede encontrar en el sitio web del Colegio para la
Evaluacién de medicamentos, www.cbg-meb.nl.
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