PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Minocycline Aurobindo 50 og 100 mg, drasjerte tabletter
minocycline hydrochloride

Les naye hele pakningsvedlegget fgr du dette legemidlet skal bruke, for det inneholder viktig
informasjon i for deg.
Oppbevar denne pakningsvedlegget. Kanskje trenger du det senere igjen ..
du flere spearsmal ? Ta da kontakt meddin din arts of apotek.
Gi dette legemidlet ikke videre til andre, fordi det er kun til deg foreskrevet. Det kan
veere skadelig for for andre, ogsa allerede har de samme plager som deg.
Far du mye ubehag fra en av de bivirkningene som i avsnitt 4 star? Eller far du en
bivirkning som ikke i denne pakningsvedlegget star? Ta da kontakt med din lege eller
apotek.

Innhold av dette pakningsvedlegg

Hva er Minocycline Aurobindo og hva brukes denne medisinen til?

Nar kan du ikke bruke denne medisinen eller ma du veere ekstra forsiktig med er?
Hvordan bruker du dette legemidlet?

Mulige bivirkninger

Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?

Innhold av pakken og andre informasjon
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1. Hva er Minocycline Aurobindo og hva brukes dette legemidlet til?

Minocycline er et halv-syntetisk tetracyklin- derivat. Det er et oralt virksom antibiotikum som
brukes for behandling av infeksjoner , kjgnnssykdommerog aktinomykose ( infeksjon meden
bestemt type bestemt type sopp).

Minocycline er beregnet for den behandling av infeksjoner i luftveiene, mage-tarmkanalen,
urinveiene, huden, samt hals-, nese- en areinfeksjoner, forarsaket av for minocycline sensitive
mikro-organismer. Minocycline kan ogsa bli brukt ved behandling av fra kjgnnssykdommer,
soppinfeksjoner eller miltbrann hos pasienter som er allergiske mot penicillin penicillin.

2. kan du dette legemidlet ikke bruke bruke av ma du veere ekstra forsiktig med veere?

Nar kan du ikke dette legemidlet ikke bruke?
Minocycline skal ikke bli brukt anvendt ved:
pasienter som allergisk er for minocycline eller for en av de stoffene i denne medisinen.
Disse stoffene kan du finne i rubrikk 6
ved en alvorlig forverring av leverfunksjon
ved graviditet og det gi av amming
ved barn under de 8 ar.

Nar ma du veere ekstra forsiktig med dette legemidlet ?Minocycline
drasjerte tabletter skal utelukkende under ngye medisinsk tilsyn tilsyn til bli administrert til de
folgende pasientgrupper:

pasienter med lever- og nyrefunksjonsforstyrrelser
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pasienter med forstyrrelser i blodkoagulasjon
pasienter som lider til det syndromet til Méniére.

Det er mulig at det i lgpet av bruken av minocycline en infeksjon oppstar, somblir forarsaket
av organismer organismer de ikke fglsomme er for minocycline.

Ved lengre behandlingsvarighet er det anbefalt a8 anbefale regelmessige kontroller av
blodbildet, lever- og nyrefunksjon ut & utfere, spesielt hos pasienter med en darlig lever- eller
nyrefunksjon.

Ved infeksjoner forarsaket av organismer som ikke falsomme er for minocycline og
hudproblemer (manifesterer seg som solbrenthet), ma administrasjonen avsluttes . Ved.

av oppsta fra svimmelhet kan det @nskelig veere doseringen justere for a tilpasse, ved
forekomst av balanseforstyrrelser balanseforstyrrelser ved symptomer symptomer, slik som
dobbeltsyn, hallusinasjoner og mearke flekker i synsfeltet, ber behandlingen med minocyklin
avsluttes . Forsiktighet er. Forsiktighet er pdbudt, szerlig hos pasienter som lider av det
syndromet Méniéres (visse forstyrrelser i det balanseorganet).

Ved forekomst av alvorlige diaré ledsaget gadende med feber under behandlingen behandling
bar behandlingen behandling a bli avbrutt.

Tetracykliner kan pavirke blodkoagulasjonen pavirke. | forbindelse med dette bar bruk av
tetracykliner, hos pasienter med forstyrrelse i blodkoagulasjon, forsiktig a gjeres. Hvis man
overfglsom er for minocycline, viser man dette ofte ogsa a vaere for beslektede forbindelser
(f.eks. doxycycline).

Administrasjon av isotretinoin ber til bli unngas fer, under og etter behandling med minocyklin.
Ekstra forsiktighet er nedvendig ved eksisterende systemisk lupus erythematosus (SLE, en
bestemt auto-immunsykdom) eller nar dette utvikler seg ;dette kjennetegnes av hudutslett

( spesielt iansiktet ), ansikt), hartap, feber, en falelse av uvel veere og sykdom og leddsmerter.
Det inntak av minocycline kan en mangel pa vitamin B, askorbinsyre og folsyre forarsake og
kan laboratorietester pavirke.

Minocycline kan pavirke funksjonen av skjoldbruskkjertelen endre; dette blir kjennetegnet av
en hevelse pa skjoldbruskkjertelen eller smerte i nakken eller halsen. Kontakt

din lege hvis en av de ovennevnte advarslene for for du av anvendelse er av det i fortiden er
veert.

Bruker du fortsatt andre medisiner?

Bruker du i tillegg til Minocycline Aurobindo fortsatt andre medisiner, har du det kort siden
gjort eller finnes muligheten at du i neer fremtid andre medisiner vil ta gar bruke? Fortell det da
din lege eller apotek. Det gjelder ogsa for medisiner hvor du ikke resept for trenger har.

En interaksjon kan oppsta ved samtidig bruk av minocycline og et antall andre legemidler, slik
som:
blodfortynnende midler
penicilliner
syrengytraliserende midler for de mage, disse reduserer opptaket av minocycline
jernpreparater
jernpreparaterdisse reduserer opptaket av minocycline aktivt kull
aktiv kull en ionebyttere, disse reduserer opptaket av minocyklin isotretinoin
isotretinoin.

Svangerskapamming og fruktbarhet Er du
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gravid ,tror du du gravid & veere, ansker du gravid bli eller gir du amming? Ta da kontakt med
din lege eller apotek for du medisiner bruker.

Graviditet
Minocycline bar ikke bli brukt under graviditet graviditet.

Ved
bruk av minocycline skal ikke amming forekomme . Kjgreevne.

Kjgreevne en det bruk av maskiner

Gitt de mulige balanseforstyrrelser og problemer med synet, som minocycline kan forarsake,
er forsiktighet anbefalt ved styring av kjeretay eller betjening av maskiner. Minocycline
Aurobindo

inneholder laktose Hvis
legen din har informert deg om at du visse ikke taler, ta kontakt med din lege fer du dette
legemidlet tar.

Minocycline Aurobindo inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, som vil si at det i
vesen

“natriumfri” er.

3. Hvordan bruker du dette legemidlet?

Bruk dette legemidlet alltid ngyaktig som din lege eller apotek du det har fortalt. Er du i tvil om
riktig bruk ? Ta kontakt meddin lege eller apotek ..

lege vil skal en personlig, til dine plager tilpasset, dosering foreskrive.

Dosering
Start og vedlikeholdsbehandling: 50 mg hver 12. time.
Behandlingen terapi ber a bli fortsatt i Iapet av 4-6 uker.

Ved alvorlige infeksjoner

Voksne: 200 mg som startdose, etterfulgt av 100 mg hver 12. time. Ved mange tilfeller kan en
dosering av 200 mg pa den farste dag, etterfulgt av en daglig dose pa 100 mg, veere
tilstrekkelig .. : Hosbarn barn fra 9 til 12 ar er den vanlige initielle dose 100 til 200 mg,
etterfulgt av en dose pa 50 til 100 mg, hver 12. time. Disse dosering kommer overens med 2 til
4 mg/kg per dag. Minocycline ma ikke bli foreskrevet til barn under 8 ar.

Infeksjoner til de urinveiene

Ved behandling av infeksjoner til de urinveiene hos mannen er startdosen 200 mg, etterfulgt
av 100 mg hver 12. time ,, i lgpet av minimum 4 dager og fulgt av en kontroll uke 2-3 dager
etter behandlingen . Enengangsdose pa 200 til 300 mg viste seg 300 mg blek i mer enn 90%
av tilfellene effektiv a veere. For enkelhets skyld eller ved kontrollvansker kan derfor denne
engangsdoseterapien bli brukt.

For voksne kvinner med akutte urinveisinfeksjoner er noen ganger en mer langvarig terapi
nadvendig (10 dager).
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Tetracykliner har fordelen samtidig effektiv virksom til er mot de bakteriene av “ikke spesifikke
urinveisinfeksjoner”, hvorved det forekomsten av post-urinveisinfeksjoner blir redusert.
Doseringen for for disse akutte infeksjoner utgjer 100 mg per dag. Behandlingen terapi bar &
bli fortsatt i lgpet av 1til 3 dager, etter den karakteristiske symptomer eller feber er
forsvunnet.

Hos pasienter med en nedsatt nyrefunksjon ma dosen justeres . Pasienter. Pasienter med en
alvorlig nedsatt leverfunksjon kan, bare hvis det ikke annet kan, minocycline foreskrives fa.

Mate & administrere

De tablettene ma med mye vann tas for & unnga irritasjon av spisergret & unnga. Etter inntaket
ma du ikke umiddelbart ga ligge. De tablettene kan under maltidene tas og eventuelt ogsa
med melk tas ,hvis inntaket forarsaker mageproblemer forarsaker forarsaker.

Doseringsjusteringer
Ved balanseproblemer eller vanskeligheter med & se bar doseringen justeres a bli justert.

Hva skjer hvis det er plutselig stoppet blir med bruk av medisinen
Hvis du den av din lege foreskrevne kur ikke fullfgrer, kan det veere at de infeksjonen ikke helt
forsvunnet er og igjen kommer tilbake.

Har du for mye av dette legemidlet tatt?

Hvis du en alvorlig overdosering mistenker, ber du bruken av Minocycline Aurobindo a stoppe
og kontakte a ta med din lege.

Symptomer av overdosering som kan forekomme er :: med symptomer som

oppkast ,feberanfall feberanfallgulsott ,bldamerker blodutredelser, blod inneholdende bekmark
avfering og veesketap.

Behandlingen av en overdosering bestar av : fa til & drikkevann ,fremkalle oppkast indusere,
mageskylling (ved store mengder), avfgringsmiddel. Syrengytraliserende midler administrere
for & redusere opptaket redusere.

glemt dette dette medisini a ta?

Ta dosen dosen likevel nar nar du oppdager at du glemt har denne a ta ta, med mindre du
nettopp har oppdaget nar det er tid for din neste dose . Idet siste tilfellet ma du den glemte
dosen dose ikke ekstra ta, men bare din plan fortsette felge. Det er viktig a tablettene i
henhold til plan i a ta. Radfer deg i tilfelle av tvil din lege.

Hvis du stopper med a ta dette legemidlet medisin

Din lege har angitt hvor lenge du skal bruke minocycline ma bruke. Stopp behandlingen ikke
for tidlig uten med legen din & konsultere ..

du flere spersmal om bruken av dette legemidlet ? medisin? Ta kontakt med din lege eller
apotek.

4. Mulige bivirkninger

Som enhver medisin kan ogsa denne medisinen bivirkninger ha. lkke alle far dermed a gjere.
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Stopp umiddelbart med a ta tablettene og sek straks medisinsk hjelp ,hvis du har ubehag far
av feglgende:
allergiske reaksjoner (anafylaksi, overfglsomhet): petekkier, blamerker og misfarging av
huden (purpura), sjokk, flekkete flekkete hud (eksfoliativ dermatitt), akning av antall
hvite blodceller og en eller flere av de falgende symptomer: betennelse i leveren
(hepatitt), lungebetennelse som blir forarsaket av en infeksjon (pneumonitt),
betennelse i nyrene, betennelse i hjertemuskelen (myokarditt) eller hjerteposen
(perikarditt), feber, hovne lymfeknuter
lupuslignende syndrom: de tilstedeveerelse av antinuklegere antistoffer i blodet,
leddsmerter (artralgi), stivhet eller hevelse i leddene en én av mer av de felgende
symptomer: feber, muskelsmerter (myalgi), leverbetennelse (hepatitt), hudutslett,
betennelse av de blodarer
serumsyke-lignende syndrom: feber, klgende hudutslett, hudutslett, leddsmerter
(artralgi), leddbetennelse (artritt), stivhet av hevelse av ledd, okt antall hvite blodceller i
blodet
okt intrakranielt trykk: hodepine, problemer med synet, som uklart syn, “blinde” flekker,
dobbelt syn, permanent tap av syn. Hos barn kan hodeskallen bule ut oppblast
vekst av bakterier som ufalsomme er for tetracyklin: betennelse i tarmene, betennelse i
tungen og i munnen, betennelse i kvinnelige kjgnnsorganer (forarsaker klge), smerte
ved vannlating ,irritasjon pa setet , oppblussendemage utvikling eller
utvikling av forverring av systemisk lupus erythematosus (SLE), symptomer inkluderer
store omrader med rade flekker pa huden, hartap, vekttap, smertefulle ledd og feber
symptomer av leverskade: tretthet, svakhet, tap av appetitt, vekttap, magesmerter,
feber
endret farge av huden, negler, tenner, slimhinne i munnen, bein, skjoldbruskkjertel,
ayne, morsmelk, tarer eller svette (hyperpigmentering).

Radfer deg med din lege hvis de fglgende bivirkninger oppstar:

Bivirkninger som noen ganger oppstar (ved 1til 10 av 1000 pasienter)
endringer i antall og typer blodceller
hudutslett som kan kla med eller uten bleke eller rade knuter i huden, hevelse i ansiktet,
lepper, tunge eller hals
feber.

Bivirkninger som sjelden oppstar (hos 1 til 10 av 10.000 pasienter)
mer bld merker, neseblod, halsbetennelse, infeksjoner, ekstrem tretthet, kortpustethet
ved anstrengelse eller uvanlig blekhet av huden hud. Din lege kan deg spgrre om en
blodprave a ta
svimmelhet, hodepine
kvalme, diaré, oppkast, tap av appetitt, underutvikling av tannemalje, betennelse i
spisergret
soppinfeksjon pa din bakdel, kjgnnsorganer eller munn, betennelse av de mannlige
kjgnnsorganer
forhgyede ureaverdier i blodet
hartap, hudreaksjoner inkludert rade flekker (erythema multiforme), alvorlige
hudreaksjoner med redhet, feber, blemmer eller sar (Stevens-Johnson syndrom),
alvorlig hudutslett med radhet, flassing og hevelse av hud, som ligner pa forbrenning
(toksisk epidermal nekrolyse), rede kuler pa ben (erythema nodosum), falsomhet for
sollys eller kunstig lys (for eksempel solarium)
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leddsmerter (artralgi), leddbetennelse (artritt), stive eller hovne ledd, muskelsmerter
(myalgi), systemisk lupus erythematosus (SLE); hvis du allerede har har av SLE, sa kan
Minocycline Aurobindo det forverre

betennelse i leveren (hepatitt) eller nyrene.

Bivirkninger som sveert sjelden oppsta (hos mindre enn 1 av 10.000 pasienter)
betennelse av tungen, munn eller tarmer, vanskeligheter med & svelge, forstyrret
fordgyelse av vannaktig diaré, feber og kramper (pseudomembrangs kolitt)
akutt nyresvikt
endret skjoldbruskfunksjon. Fortell din lege nar du merker at du har ubehag far av en
hevelse pa skjoldbruskkjertelen eller hvis du smerte i nakken eller halsen faler leversvikt
,gulsott ( (gul bli av hud eller det hvite i gyet), betennelse i bukspyttkjertelen
(pankreatitt), unormale leverfunksjonstester.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger oppstod ved ved en sveert liten antall pasienter, de presise frekvensen er
ikke kjent:
reduserte nivaer av vitamin B, askorbinsyre og folsyre
vrangforestillinger (hallusinasjon), prikking eller stikkende smerter i hendene og fattene,
folelse av svimmelhet og grhet (vertigo), nedsatt bergringssans, anfall, desighet
blodarebetennelse
nedsatt hersel, ringing i gret
betennelse i leveren, fordi immunsystemet angriper leveren mot leveren rettet (auto-
immun hepatitt)
beinsmerter, skjorhet eller svakhet i beinene
smertefulle, blarade knuter i huden (erythema nodosum).

Det rapportere av bivirkninger

Far du plager av bivirkninger, ta kontakt med din lege eller apotek. Dette gjelder ogsa for
mulige bivirkninger som ikke i denne pakningsvedlegget sta. Du kan bivirkninger ogsa
rapportere via Nederlandsk Bivirkninger Senter Lareb, nettsted www.lareb.nl. Ved &
bivirkninger rapportere ,hjelper du oss med mer informasjon informasjon te fa over de
sikkerheten av dette legemidlet.

5. Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?

For dette legemidlet er det ingen spesielle lagringsbetingelser.

Utenfor syn og rekkevidde av barn holdes.

Bruk denne medisinen ikke mer etter den siste holdbarhetsdato. Den er & finne pa emballasjen
etter “"Exp.:". Der star en maned og et ar. Den siste dagen i den maneden er den ytterste
holdbarhetsdato. Radfer ved tvil om holdbarhet din apotek.

Skyll medisiner ikke i vasken eller toalettet og kast dem ikke i sgppelbgtta. Sper din apotek hva
du skal gjgre med medisiner ma gjere som ikke lenger nadvendig er. Hvis du medisiner pa den

riktige mate fjerner bli de pa en riktig mate destruert og kommer de ikke i miljget inn.

6. Innhold av emballasjen og andre informasjon
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Hvilke stoffer finnes det i denne medisinen?
Det virkestoffet i denne medisinen medisin er minocyclinhydroklorid. Minocycline
Aurobindo 50 100 mg, drasjerte tabletter tabletter inneholder per tablett henholdsvis
50 og 100 mg minocyklinbase.
De andre stoffene i denne medisinen er: polyvidon, laktosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, kolloidal silisiumdioksid,
magnesiumstearat, metylhydroksypropylcellulose, makrogol 6000, gul jernoksid (E172),
titandioksid (E171).

Hvordan ser Minocycline Aurobindo ut og hva inneholder en emballasje?

Minocycline Aurobindo 50 mg: runde lysegule, konvekse tabletter.

Minocycline Aurobindo 100 mg: avlange lysegule, konvekse tabletter.

Minocycline Aurobindo 50 mg: 30 drasjerte tabletter i 3 blisterpakninger (PVC/PVDC/AI) a 10
stykker.

Minocycline Aurobindo 100 mg: 30 drasjerte tabletter i 3 blisterpakninger (PVC/PVDC/AI) a 10
stykker.

Innehaver av tillatelsen for i handel bringe og produsent Innehaver av markedsferingstillatelse
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Produsent

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Minocycline Aurobindo 50 mg, drasjerte tabletter er i registeret registrert under RVG 22098.
Minocycline Aurobindo 100 mg, overtrukne tabletter er i registeret registrert under RVG
22099.

Denne pakningsvedlegget er for den sist godkjent i september 2024

Mer informasjon om dette legemidlet kan du finne pa nettsiden til Legemiddelverket
Vurdering av legemidler, www.cbg-meb.nl.
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