NOTICE : INFORMATION POUR L'UTILISATEUR

Minocycline Aurobindo 50 et 100 mg, enrobées comprimés
minocycline chlorhydrate

Lisez attentivement toute la notice avant que vous preniez ce médicament, car ilcontient des
informations importantes information dans pour vous.
Conservez cette notice. Peut-étre aurez-vous besoin de lui plus tard a nouveau ..
encore des questions ? Contactez alorsvotre votre arts de pharmacien.
Donnez ce médicament pas a d'autres, car il estseulement a vous prescrit . llpeut étre
nocif pour étre pour autres, aussi déja ont ils les mémes symptémes que vous.
Avez-vous beaucoup de géne due a un des effets secondaires mentionnés dans la
section 4 figurent? Ou avez vous un effet secondaire qui n'est pas cette notice
mentionné? Contactez alors votre médecin ou pharmacien.

Contenu de cette notice
1. Qu'est-ce que Minocycline Aurobindo et pourquoi est ce médicament utilisé?
2. Quand ne devez-vous ce médicament pas utiliser ou devez vous faire particulierement
attention avec sont?
Comment utilisez vous ce médicament?
Effets indésirables
Comment conservez vous ce médicament?
Contenu de I' emballage et autres informations
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1. Qu'est-ce que Minocycline Aurobindo et a quoi sert ce médicament ?La minocycline est

un semi- synthétiquetétracycline dérivé . C'estun oral oral efficace antibiotique qui utilisé est
pour le traitement des infections, maladies sexuellement transmissibles et actinomycose
(infection par un certain type schimmel).

La minocycline est destiné a le traitement des infections des voies respiratoires, le tractus
gastro-intestinal, les voies urinaires, la peau, ainsi que gorge, nez- dans otites, causées par
pour minocycline sensibles micro-organismes. Minocycline peut également étre utilisée dans
le traitement de maladies sexuellement transmissibles, infections fongiques ou charbon chez
patients qui sont allergiques a la pénicilline.

2. Quand ne devez-vous pas ce médicament utiliser utiliser de doit vous devez étre
particulierement prudent avec étre?

Quand ne devez-vous pas ce médicament pas utiliser?
Minocycline ne doit pas étre appliqué appliqué chez:
patients qui allergiques sont a la minocycline ou a un des composants de ce
médicament. Ces composants pouvez vous trouver dans rubrique 6
en cas de une aggravation séveére de la fonction hépatique
pendant la grossesse et |' allaitement de nourrisson
chez les enfants de moins de de 8 an.

Quand devez vous faire attention étre avec ce médicament?
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Minocycline comprimés enrobés doivent uniquement sous surveillance médicale surveillance
a étre administré aux les groupes de patients suivants : patients

avec insuffisance hépatique et rénale patients

avec troubles de la coagulation sanguine patients

qui souffrent de a le syndrome de Méniére.

Il est possible que il pendant I' utilisation de la minocycline une infection se produise, qui est
causée par organismes qui ne sensibles sont a la minocycline.

En cas de traitement prolongé , il est conseillé de faire régulierement des contrdles de
I'hnémogramme, de la fonction hépatique et rénale de a effectuer, notamment chez les
patients avec une mauvaise fonction hépatique ou rénale.

En cas de infections causées par des organismes qui ne sont pas sensibles sont pour
minocycline et problémes de peau (se manifeste se comme coup de soleil), doit la
administration étre arrétée ..

apparition de de vertiges peut le souhaitable étre la posologie a ajuster ,en cas de le
apparition de troubles de I'équilibre troubles de I'équilibre en cas de symptdmes symptomes,
comme diplopie, hallucinations et taches sombres dans le champ visuel, le traitement par
minocycline doit étre interrompu .. est est offert, surtout chez les patients souffrant de le
syndrome de Méniére (certain trouble de le organe de I'équilibre).

En cas de apparition de sévére diarrhée accompagnée en cours avec fievre pendant le
traitement doit le traitement étre interrompu ..

peuvent la coagulation affecter influencer. In rapport avec cela doit l'application de
tétracyclines, chez les patients avec trouble de la coagulation sanguine, prudemment étre
effectuée. Si on hypersensible est pour minocycline, semble on cela souvent aussi étre étre
pour composés apparentés (par ex. doxycycline).

Administration de isotrétinoine doit a étre évités avant, pendant et aprés traitement avec
minocycline.

Une prudence est requise en cas de lupus systémique érythémateux (LES, (Lupus
érythémateux disséminé, un certain auto-immunité) ou lorsque cela se développe; cela est
caractérisé par éruption cutanée (surtout au visage), perte de cheveux, fiévre, un sentiment
de malaise étre et maladie et douleur articulaire. La prise de minocycline peut un déficit en
vitamine B, acide ascorbique et acide folique provoquer et peut tests de laboratoire
influencer.

Minocycline peut la fonctionnement de la thyroide modifier; ceci est caractérisé par un
gonflement au niveau de la thyroide ou douleur dans le cou ou la gorge.

Consultez votre médecin si un des avertissements ci-dessus pour vous de application est ou
que dans le passé a été été.

Utilisez vous encore d'autres médicaments?

Utilisez vous en plus de Minocycline Aurobindo encore autres médicaments, avez vous cela
récemment fait ou existe la possibilité que vous dans le proche avenir autres médicaments
allez prendre utiliser? Dites le alors votre médecin ou pharmacien. Cela s'applique également
aux médicaments pour lesquels vous n'avez pas d'ordonnance pour besoin.

Un interaction peut se produire lors de I'utilisation simultanée de minocycline et un certain
autres médicaments ,tels que :

pénicillines médicaments

pénicillines
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antiacides médicaments pour I' estomac, ceux-ci réduisent |I' absorption de la
minocycline

préparations de fer, ceux-ci réduisent I' absorption de la minocycline

charbon actif en échangeurs d'ions, ces réduisent I' absorption de la minocycline
isotrétinoine.

Grossesse, allaitement et fertilité

Etes-vous enceinte, pensez-vous que vous enceinte & étre, voulez-vous enceinte devenir ou
donnez vous allaitement? Contactez alors votre médecin ou pharmacien avant de
médicaments utiliser.

Grossesse
Minocycline ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse.

Allaitement
Lors de l'utilisation de la minocycline il ne faut pas donner l'allaitement ..

Aptitude a la conduite en le usage de machines

Etant donné les possibles troubles de I'équilibre et problémes avec la vision, que la
minocycline peut provoquer, la prudence est recommandée chez le conduite de véhicules ou
la manipulation de machines.

Minocycline Aurobindo contient lactose
Si votre médecin vous a informé que vous certains sucres ne tolére, contactez votre médecin
avant de ce médicament prendre.

Minocycline Aurobindo contient sodium

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par comprimé, qui veut dire que
il en essence

“sans sodium” est.

3. Comment utilisez vous ce médicament?

Utilisez ce médicament toujours exactement comme votre médecin ou pharmacien vous que
a dit raconté. Hésitez -vous sur le bon emploi? Contactez alors votre médecin ou pharmacien.

Votre médecin va un personnalisé, a vos symptdmes adaptée, dosage prescrire.

Dosage
Commencer et thérapie d'entretien: 50 mg toutes les 12 heures.
La thérapie doit étre continué pendant 4-6 4-6 ..

infections graves Adultes

: 200 mgcomme dose initiale dose initialesuivi par 100 mg toutes les 12 heures . En. Dans de
nombreux cas peut une posologie de 200 mg le premier jour, suivie de une dose quotidienne
de 100 mg, étre suffisante .. : Chezles enfants enfants de 9 a 12 ans est la dose initiale
habituelle 100 a 200 mg, suivie par une dose de 50 a 100 mg, toutes les 12 heures. Cette
posologie correspond a 2 a 4 mg/kg par jour. La minocycline ne doit pas étre prescrite aux
enfants de moins de 8 ans.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fr

Infections aux les voies urinaires

Lors du traitement des infections aux les voies urinaires chez I'homme la dose initiale est de
200 mg, suivie de 100 mg toutes les 12 heures ,, pendant minimum 4 jours et suivi par un
contrdle semaine 2-3 jours apres le traitement. Une dose unique de 200 a 300 mg s'est avéré
pale dans plus de 90% des cas efficace a étre. Pour des raisons de commodité ou en cas de
difficultés de contrdle peut donc cette thérapie par dose unique étre appliquée.

Pour adultes femmes avec des infections urinaires est parfois un plus prolongé traitement
nécessaire (10 jours).

Les tétracyclines ont I' avantage simultanément efficace a étre contre le bactéries de «non
spécifiques infections urinaires» réduisant la prévalence des post-infections urinaires est
réduite. La posologie pour ces aigués infections est 100 mg par jour. La thérapie doit étre
poursuivie pendant 11 3 3 ,aprés le de caractéristiques symptdmes ou la fiévre sont disparus.
Chez les patients avec une fonction rénale réduite doit la dose étre ajustée .. Patients avec un
grave réduite fonction hépatique peuvent, seulement si cela ne peut pas, minocycline
prescrite recevoir.

Mode d' administration

Les comprimés doivent avec beaucoup d'eau étre pris pour éviter l'irritation de I' coesophage
pour éviter. Aprés la prise vous ne devez pas immédiatement vous allonger étre allongé. Le
comprimés peuvent pendant le repas et éventuellement aussi avec lait étre pris ,si la prise
provoque des maux d'estomac cause.

Ajustements de dosage
Bij problémes d'équilibre ou difficultés de la vision la posologie doit étre ajustée ..

se passe-t-il s'il y a des er soudainement arrété est avec ' utilisation du médicament
Si vous la par votre médecin prescrite cure ne terminez pas, peut étre étre que I' infection
n'est pas complétement disparue et revient ..

Avez -vous pris trop de ce médicament ??

Si vous soupgonnez un surdosage grave, vous devez arréter l'utilisation de Minocycline
Aurobindo et contacter votre médecin. a prendre avec votre médecin.

Symptdmes de surdosage qui peuvent se produire sont: Iésions hépatiques avec symptdmes
tels que vomissements, fiévre, jaunisse, ecchymoses, sang contenant noir de jais selles et
perte de liquide.

Le traitement d'un surdosage consiste en : faireboire ,provoquer le vomissement induire,
lavage gastrique (en cas de grandes quantités), laxatif. Administrer des antiacides pour réduire
I' absorption réduire.

oublié ceci ce médicament dans prendre prendre?

Prenez la dose quand méme lorsque vous découvrez que vous oublié avez de le prendre a
prendre, sauf si vous venez de le découvrir quand il est temps de prendre votre prochaine
dose. Dans ce dernier cas vous devez prendre la dose oubliée ne pas extra prendre, mais
simplement votre schéma continuer suivre. Il est important de comprimés selon schéma en a
prendre. Consultez en cas de doute votre médecin.

Si vous arrétez de prendre ce médicament Votre médecin
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a indiqué combien de temps vous devez utiliser la minocycline devez utiliser minocycline
utiliser. Arrétez le traitement pas prématurément sans avec votre médecin consulter ..

-vous d'autres questions concernant l'utilisation de ce médicament ? ce médicament?
Contactez alors votre médecin ou pharmacien.

4. Effets indésirables

Comme tout médicament peut aussi ce médicament avoir des effets indésirables. Pas tout le
monde recoit avec cela a faire.

Arrétez immédiatement de prendre les comprimés et cherchez immédiatement une aide

meédicale ,si vous ressentez un probleéme recoit de la suivant:
allergigues réactions (anaphylaxie, hypersensibilité): pétéchies, ecchymoses et
décoloration de la peau (purpura), choc, tachetée peau (exfoliative dermatite),
augmentation du nombre globules blancs et un ou plusieurs des symptomes
symptémes: du foie (hépatite), pneumonie pneumonie qui est causée par une infection
(pneumonite), inflammation des reins ,inflammation du myocarde (myocardite) ou du
péricarde (péricardite), fievre ,gonflement gonflé ganglions lymphatiques
lupus-like syndrome: le présence de anticorps antinucléaires anticorps dans le sang,
douleurs articulaires (arthralgie), raideur ou gonflement des articulations en un de
plusieurs des suivants symptémes: fiévre, douleurs musculaires (myalgie), hépatite
(hépatite), éruption cutanée, inflammation du vaisseaux sanguins
semblable a la maladie sérique syndrome: fievre, démangeaisons éruption cutanée,
éruption cutanée, douleur articulaire (arthralgie), inflammation articulaire (arthrite),
raideur de gonflement des articulations, augmentation nombre globules blancs dans le
sang
pression intracranienne élevée pression intracranienne: ,problémes de la vision vision,
comme flou voir, «taches» aveugles, double vision, perte permanente de vue. Chez les
enfants, le crane peut se bomber
croissance de bactéries qui insensibles sont a la tétracycline : inflammation des
intestins, inflammation de la langue et de la bouche, inflammation de la féminins
organes génitaux (provoque démangeaisons), douleur lors de la miction, irritation au
siége ,estomac ballonné développement
ou de aggravation de lupus systémique érythémateux (SLE), symptdmes incluent
grandes zones avec des taches sur la peau, perte de cheveux, perte de poids,
douloureux articulations et fiévre
symptomes de lésions hépatiques: fatigue, faiblesse, perte d' appétit, perte de poids,
douleur abdominale, fievre
changé couleur de la peau, ongles, dents, muqueuses de la bouche, os, thyroide, yeux,
lait maternel, larmes ou sueur (hyperpigmentation).

Consultez votre médecin si les suivants effets secondaires se produisent:

Effets secondaires qui parfois se produisent (chez 1a 10 sur 1000 patients)
changements dans le nombre et types de cellules sanguines
éruption cutanée qui peut démanger avec ou sans pale ou rouge nodules dans la peau,
gonflement du visage, lévres, langue ou gorge
fievre.
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Effets secondaires qui rarement surviennent (chez 1 jusqu'a 10 sur 10.000 patients)
plus bleus plaies, saignements de nez, angine, infections, fatigue extréme,
essoufflement a I'effort ou inhabituel paleur de la peau. Votre médecin peut vous
demander de faire un test sanguin pour faire
vertiges, maux de téte
nausées, diarrhée, vomissements, perte de l'appétit, sous-développement de |' émail
dentaire, inflammation de I' cesophage
infection fongique sur votre fessier, organes génitaux ou de la bouche, inflammation
des masculins organes génitaux
augmentation des taux d'urée dans le sang
perte de cheveux, réactions cutanées y compris taches rouges (érythéme polymorphe),
graves grave réactions cutanées avec rougeur, fiévre, ampoules ou ulcéres (syndrome
de Stevens-Johnson ) éruption cutanée sévére avec rougeur , desquamationet
gonflement en gonflement de la peau, qui ressemble a une brdlure (nécrolyse
épidermique toxique), des boutons sur les jambes (érythéme noueux), sensibilité a la
lumiére du soleil ou artificielle lumiére (par exemple solarium)
douleur articulaire (arthralgie), inflammation articulaire (arthrite), raide ou gonflés
articulations, douleur musculaire (myalgie), systémique lupus érythémateux (SLE); si
vous souffrez déja avez de SLE, alors peut Minocycline Aurobindo cela aggraver
inflammation du foie (hépatite) ou des reins.

Effets secondaires qui trés rarement survenir (chez moins de 1 sur 10 000 patients)
inflammation de la langue, bouche ou intestins, difficulté a avaler, digestion perturbée
de aqueuse diarrhée, fiévre et crampes (pseudomembraneuse colite)
aigue insuffisance rénale
fonction thyroidienne altérée fonction thyroidienne. votre médecin lorsque vous vous
remarque que vous souffrez d'une d'un gonflement de la thyroide ou si vous ressentez
douleur dans le cou ou la gorge sentez
insuffisance hépatique, jaunisse (jaune devenir de la peau ou le blanc de I'ceil),
inflammation du pancréas (pancréatite), anomalies des tests de la fonction hépatique.

Autres effets secondaires
Autres effets secondaires sont survenus sur chez un tres petit nombre de patients, le
fréquence précise est inconnue ::
réduits de vitamine B, acide ascorbique et en acide folique
délires (hallucination), picotements ou douleurs aigués dans les mains et pieds,
sensation de vertiges et étourdissements (vertige), réduit sens du godt, convulsions,
somnolence
inflammation des vaisseaux sanguins
diminution audition, bourdonnement dans |' oreille
inflammation du foie, en raison du systéme immunitaire se contre le foie dirige (auto-
immun hépatite)
douleur osseuse, fragilité ou faiblesse des os
douloureux, nodules bleu-rouge dans la peau (érythéme noueux). Le

signalement signaler de effets secondaires

Avez-vous des effets secondaires, contactez alorsvotre médecin ou pharmacien .
Celas'applique également pour d'éventuels effets secondaires qui ne sont pas dans cette
notice se trouvent. Vous pouvez effets secondaires également signaler via le Néerlandais
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Effets secondaires signalant les effets secondaires , vous aideza nous a obtenir plus
d'informations informations te obtenir sur la sécurité de ce médicament.

5. Comment conservez -vous ce médicament?
Pour ce médicament il y a ou aucune spéciales conditions de conservation.
Hors de la vue et portée des enfants garder.

N'utilisez ce médicament plus aprés la date limite date de péremption. Elle est a trouver sur I
emballage aprés « Exp.: ». [l y a un mois et une année. Le dernier jour de ce mois est le ultime
date de péremption. Consultez en cas de doute sur la péremption votre pharmacien.

Ne jetez médicaments pas dans I' évier ou les toilettes et jetez les ne dans le poubelle.
Demandez votre pharmacien ce que vous devez faire avec médicaments devez faire qui ne
plus nécessaires sont. Si vous médicaments de la bonne maniére évacue étre elles sur un
correcte maniére détruites et n'entrent elles pas dans I'environnement finalement.

6. Contenu de |' emballage et autres informations

Quelles substances contiennent ce médicament ?La
substance active dans ce médicament est le minocycline chlorhydrate. Minocycline
Aurobindo 50 et 100 mg, comprimés enrobés hommage comprimés contenir par
comprimé respectivement 50 et 100 mg de base de minocycline.
Les autres substances dans ce médicament sont: povidone, lactose monohydraté,
cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, colloidal silice, stéarate de
magnésium, hypromellose, macrogol 6000, jaune oxyde de fer (E172), dioxyde de
titane (E171).

Comment se présente Minocycline Aurobindo et que contient que contient-il un emballage?
Minocycline Aurobindo 50 mg : rond jaune clair, biconvexe comprimés.

Minocycline Aurobindo 100 mg : oblongs jaune clair, biconvexe comprimés.

Minocycline Aurobindo 50 mg : 30 comprimés enrobés dans 3 dans 3 plaquettes
thermoformées (PVC/PVDC/AI) & 10 piéces.

Minocycline Aurobindo 100 mg : 30 comprimés enrobés comprimés en 3 plaquettes
thermoformées (PVC/PVDC/AI) & 10 piéces.

Titulaire de I' autorisation de dans le commercialisation mettre et fabricant Titulaire de
l'autorisation

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Fabricant

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
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Minocycline Aurobindo 50 mg, comprimés enrobés est inscrit au registre enregistré sous RVG
22098.

Minocycline Aurobindo 100 mg, enrobées comprimés est inscrit au registre enregistré sous
RVG 22099.

Cette notice a été pour la derniére approuvée en septembre 2024

Plus information sur ce médicament pouvez vous trouver sur le site web du Collége pour
I'évaluation des médicaments, www.cbg-meb.nl.
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