FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Minocycline Aurobindo 50 e 100 mg, revestidos comprimidos
minociclina hidrocloridrato

Leia cuidadosamente todo o folheto informativo antes de utilizar este medicamento, pois
contém informagdesimportantes sobre o seu uso informag¢ado em para vocé.
Guarde este folheto. Talvez vocé precise dele mais tarde novamente ..
vocé mais perguntas ? Entre em contato comseu seu artes de farmacéutico.
Dé este medicamento nao para outros, pois éapenas para vocé prescrito . Podeser
prejudicial para outras pessoas outros, também ja tenham eles os mesmos sintomas
que Voce.
Se sentir vocé muito incbmodo com um dos efeitos colaterais mencionados na sec¢ao 4
constar? Ou tem vocé um efeito colateral que ndo neste este folheto informativo
consta? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste este folheto informativo
1. O que é Minocycline Aurobindo e para que é este medicamento usado?
2. Quando ndo deve este medicamento ser usado ou deve ter cuidado especial com ele
sao?
Como usa vocé este medicamento?
Possiveis efeitos colaterais
Como armazena vocé este medicamento?
Conteudo da embalagem e outros informagao
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1. O que é Minocycline Aurobindo e para que é este medicamento usado?

Minociclina é um semi-sintético derivado de tetraciclina derivado. E um oral eficaz antibiético
que usado é para o tratamento de infec¢des, doengas sexualmente transmissiveis e
actinomicose (infeccdo com um determinado tipo schimmel).

Minociclina é destinado para o tratamento de infec¢des das vias respiratoérias, o trato
gastrointestinal, as vias urinarias, a pele, bem como garganta, nariz- em infec¢des de ouvido,
causadas por para minociclina sensiveis micro-organismos. Minociclina pode também ser
utilizada na tratamento de tratamento doengas sexualmente transmissiveis, infec¢gdes
fungicas ou antraz em pacientes que sao alérgicos a penicilina penicilina.

2.nado deve este medicamento ndo usar usar de deve vocé deve ter extra cuidado com ser?

Quando vocé nao deve este medicamento ndo usar?
Minociclina ndo deve ser aplicada ser aplicado em:
pacientes que alérgicos sdo a minociclina ou a um dos componentes neste
medicamento .. substancias pode vocé u encontrar em se¢ao 6
em um grave deterioragao da fungao hepatica
durante gravidez e a administragdo de amamentacao
em criangas abaixo de 8 ano.

Quando deve ter cuidado especial ser com este medicamento?
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Minociclina revestidos comprimidos devem exclusivamente sob cuidadosa médica supervisao
a ser administrado a o seguinte grupos de pacientes:

pacientes com fungado hepatica e insuficiéncia renal

pacientes com disturbios na coagulagdo sanguinea

pacientes que sofrem a o sindrome de Méniére.

E possivel que haja durante o uso de minociclina uma infecgdo ocorra, que é causada por
organismos que ndo sensiveis sdo a minociclina.

Em tratamentos prolongados é aconselhavel realizar regularmente exames de hemograma,
fungdo hepaticae funcgédo renal fungao renal de realizar , especialmenteem pacientes com uma
fungdo hepatica ou renal comprometida.

Em infecgbes causadas por organismos que ndo sao sensiveis sdo para minociclina e
problemas de pele (manifesta se como queimadura solar), deve a administracéo ser
interrompida ..

ocorréncia de de tontura pode o desejavel ser a dosagem ajustar para ajustar, em o
ocorréncia de disturbios de equilibrio e em sintomas, como diplopia, alucinagdes e manchas
escuras no campo visual, deve o tratamento com minociclina ser interrompido .. Cautela é
oferecido, especialmente em pacientes sofrendo de o sindrome de Méniére (certa disfuncdo
do o aparelho vestibular).

No aparecimento de grave diarreia acompanhada em curso com febre durante a terapia deve
a terapia ser interrompida ..

podem a coagulagcdo sanguinea influenciar influenciar. In relagado a isso deve aplicagdo de
tetraciclinas, em pacientes com disturbio na coagulagao sanguinea, cautelosamente ser
realizada. Caso se hipersensivel é para minociclina, parece se isto frequentemente também
ser ser para compostos relacionados (ex. doxiciclina).

Administracéo de isotretinoina deve te ser evitado antes, durante e apds tratamento com
minociclina.

Cuidado extra é necessario em casos de lUpus sistémico eritematoso (LES, um certa auto-
imunidade) ou quando isso se desenvolve; isso é caracterizado por erupg¢do cutanea
(principalmente no rosto), queda de cabelo, febre, uma sensagdo de mal-estar estar e doenca
e dor nas articulagdes. A ingestao de minociclina pode uma deficiéncia de vitamina B, acido
ascorbico e acido fdélico causar e pode testes laboratoriais influenciar.

Minociclina pode a fungdo da glandula tireoide alterar; isto é caracterizado por um inchago na
glandula tireoide ou dor no pesco¢o ou na garganta. Consulte

seu médico se um dos acima avisos para para o de aplicagcdo é de que no passado foi esteve.

Usa vocé ainda outros medicamentos?

Usa vocé além de Minocycline Aurobindo ainda outros medicamentos, fez vocé isso
recentemente fez ou existe a possibilidade de vocé no futuro préximo outros medicamentos
vai vai usar? Informe isso entdo seu médico ou farmacéutico. Isso aplica-se também a
medicamentos para 0s quais ndo é necessario receita para obter.

Um interagdo pode ocorrer com uso simultdneo de minociclina e um nimero de outros
medicamentos, tais como:
anticoagulantes penicilinas
penicilinas
antidcidos medicamentos para o estdbmago, estes reduzem a absor¢cado de minociclina
prepara¢des de ferro, estes reduzem a absor¢ado de minociclina
carvao ativo en trocadores de ions, estes reduzem a absor¢do de minociclina
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isotretinoina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Esta gravida, acha que gravida para estar, deseja gravida ficar ou dé vocé amamentagao?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de vocé medicamentos usar.

Gravidez
Minociclina ndo deve ser usada durante a gravidez.

Amamentacgao
Ao usar minociclina ndo deve amamentar . Condugao.

veiculos en o uso de maquinas
Dado o possivel disturbios de equilibrio e problemas com a visdo, que minociclina pode
causar, € aconselhada cautela ao o conduzir de veiculos ou operar maquinas.

Minocycline Aurobindo contém lactose
Se seu médico lhe disse que vocé certos agucares agucares nao tolera, entre em contato com
seu médico antes de vocé este medicamento tomar.

Minocycline Aurobindo contém sdédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, o que quer
dizer que ele em esséncia

“isento de sédio” é.

3. Como usa vocé este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico vocé que
disse informou. Tem dulvidas sobre o correto uso? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

Seu médico ird um pessoal, para suas sintomas ajustada, dosagem prescrever.

Dosagem
Inicio e terapia de manutengado: 50 mg a cada 12 horas.
A terapia deve ser continuado durante 4-6 4-6 ..

infecgdes graves Adultos

: 200 mgcomo dose inicial dose inicialseguido por 100 mg a cada 12 horas . Em. Em muitos
casos pode uma dosagem de 200 mg no primeiro dia, seguido por uma dose diaria de 100
mg, ser suficiente .. : Emcriangas criangas de 9 a 12 anos € a habitual inicial dose 100 a 200
mg, seguida por uma dose de 50 a 100 mg, a cada 12 horas. Esta dosagem corresponde a com
2 a 4 mg/kg por dia. Minociclina ndo deve ser prescrita prescrito criangas abaixo de 8 anos.

Infecgdes aos os tratos urinarios

Na tratamento de infecgdes aos os tratos urinarios no homem é a dose inicial 200 mg,
seguido por 100 mg a cada 12 horas, durante minimo 4 dias e seguido por uma avaliagdo
semana 2-3 dias ap6s o tratamento. Uma dose unica de 200 a 300 mg mostrou-se palido em
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mais de 90% dos casos eficaz para ser. Para conveniéncia ou em dificuldades de controle
pode portanto esta terapia de dose Unica ser aplicada.

Para adultos mulheres com infec¢des do trato urindrio é as vezes um mais prolongada terapia
necessaria (10 dias).

Tetraciclinas tém a vantagem simultaneamente eficaz te sdo contra o bactérias de “ndo
especificas infecgdes urindrias”, reduzindo a ocorréncia de pds-infecgdes urinarias é reduzida.
A dosagem para esta aguda infec¢des € 100 mg por dia. A terapia deve ser continuada
durante 11 3 3 ,apds o de caracteristica sintomas ou a febre estdo desaparecidos.

Em pacientes com uma fungao renal reduzida deve a dose ajustada ser. Pacientes com um
grave funcdo hepatica reduzida fungdo hepatica podem, somente se ndo ndo de outra forma
puder, minociclina prescrita receber.

Modo de administragdo

De comprimidos devem com muita dgua ser tomados para evitar irritacdo do eséfago para
evitar. Apds a ingestdo vocé ndo deve imediatamente ir deitar deitar. O comprimidos podem
durante a refeicdes e eventualmente também com leite ser tomados, se a ingestdo problemas
gastricos causar.

Ajustes de dosagem
Em problemas de equilibrio ou dificuldades ao ver deve a dosagem ser ajustada . O que.

se houver er ? er de repente parado € com o uso do medicamento
Se vocé a pelo seu médico prescrita terapia ndo completa, pode ser que que a infecgdo ndo
completamente desapareceu estad e novamente retorna.

Tomou vocé demais de deste este medicamento ingerido?

Se vocé suspeitar de uma superdosagem grave, deve interromper o uso de Minocycline
Aurobindo e parar e entrar em contato com seu médico. médico.

Sintomas de superdosagem que podem ocorrer sdo :: com sintomas como vomito ,febre
crises febrisictericia ,hematomas hematomas, sangue contendo alcatrao fezes e perda de
fluidos.

O tratamento de uma superdosagem consiste em: fazer beber dgua, induzir vémito, lavagem
gastrica (em caso de grandes quantidades), laxar. Administrar antiacidos para reduzir a
absorcao . Esqueceu-se de.

este esquecido este medicamento em tomar tomar?

Tome a dose ainda em quando vocé descobrir que vocé esqueceu de este em tomar tomar, a
menos que vocé tenha acabado de descobrir quando € hora de tomar sua préxima dose. Em
tal caso vocé deve tomar a dose esquecida dose ndo extra tomar, mas simplesmente seu
esquema continuar sequir. E importante os comprimidos conforme esquema em tomar .. em
em caso de duvida seu médico.

Se vocé parar de tomar este medicamento Seu médico
indicou quanto tempo vocé deve usar minociclina deve usar quanto tempo vocé minociclina

deve usar. Pare a tratamento ndo prematuramente sem com seu médico para consultar.

Tem vocé ainda outras perguntas sobre o uso de este medicamento? Entre em contato com
seu médico ou farmacéutico.
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4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento pode também este medicamento efeitos colaterais ter. Nao
todos recebe com isso a ver.

Pare imediatamente com o consumo dos comprimidos e procure imediatamente ajuda
meédica, se vocé sentir recebe do seguinte:
alérgicas reacdes (anafilaxia, hipersensibilidade): petéquias, hematomas e descoloragdo
da pele (purpura), choque, manchado pele (exfoliativa dermatite), aumento do nimero
de glébulos brancos e um ou mais dos seguintes sintomas: inflamagao do figado
(hepatite), pneumonia que é causada por uma infecgdo (pneumonite), inflamagdo dos
rins, inflamag&o do miocardio (miocardite) ou do pericardio (pericardite), febre, inchado
ganglios linfaticos
semelhante ao lupus sindrome: de presencga de anticorpos antinucleares no sangue, dor
nas articulagées (artralgia), rigidez ou inchago das articulagées em um de mais do
seguinte sintomas: febre, dor muscular (mialgia), hepatite (hepatite), erupcdo cutanea,
inflamagdo do vasos sanguineos
semelhante a doenca do soro sindrome: febre, coceira erupgao cutanea, erupgao
cutanea, dor nas articulagdes (artralgia), inflamacéo das articulagdes (artrite), rigidez de
inchago dos articulagdes, aumento nimero glébulos brancos no sangue aumento
pressao intracraniana pressao intracraniana: ,problemas com a visado visao, como
embacado visao, “pontos” cegos, visdo dupla, perda permanente de visdo. Em criangas
pode ocorrer inchago craniano
crescimento de bactérias que sado resistentes a tetraciclina: inflamagao dos
intestinos ,inflamacao da lingua da lingua da boca ,inflamagao da do femininos érgaos
genitais (causa coceira), dor ao urinar ,irritacdo nas naddegas , aziaestdbmago
desenvolvimento ou
desenvolvimento de agravamento de Itpus sistémico eritematoso (LES), sintomas
incluem grandes areas com manchas vermelhas na pele, queda de cabelo, perda de
peso, doloroso articulagdes e febre
sintomas de lesdo hepatica: fadiga, fraqueza, perda de apetite, perda de peso, dor
abdominal, febre
alterada cor da pele, unhas, dentes, mucosas da boca, 0ssos, tireoide, olhos, leite
materno, lagrimas de suor (hiperpigmentacao).

Consulte seu médico se os seguintes efeitos colaterais ocorrerem:

Efeitos colaterais que as vezes ocorrem (em 1a 10 em 1000 pacientes)
alteragdes no nimero e tipos de células sanguineas
erupg¢ao cutanea que pode cogar com ou sem palida ou vermelhas nédulos na pele,
inchago do rosto, labios, lingua ou garganta
febre.

Efeitos colaterais que raramente ocorrem (em 1 até 10 em 10.000 pacientes)
mais azul manchas, sangramentos nasais, faringite, infecgdes, extrema fadiga, falta de
ar ao esfor¢co ou incomum palidez da pele. Seu médico pode lhe pedir para um exame
de sangue fazer tontura
tonturador de cabeca ndusea
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nausea, diarreia, vomito, perda de apetite, subdesenvolvimento do esmalte dentario,
inflamacéo do eséfago

infec¢do fungica no seu gluteo, érgaos genitais ou a boca, inflamag¢ao dos masculinos
6érgaos genitais

aumentados niveis de ureia no sangue

gueda de cabelo, reagbes cutdneas incluindo manchas vermelhas (eritema multiforme),
grave reagdes cutaneas com vermelhid&o, febre, bolhas ou Ulceras (sindrome de
Stevens-Johnson ),grave erupgdo cutdnea com vermelhiddo ,descamacgdo descamacaio
inchago inchaco da pele, que parece com queimadura (téxica epidérmica necrélise),
vermelhas protuberancias nas pernas (eritema nodoso), sensibilidade & luz solar ou
artificial luz (por exemplo solério)

dor nas articulagdes (artralgia), inflamacao das articulagées (artrite), rigidas ou
inchadas articulagdes, dor muscular (mialgia), sistémica lGpus eritematoso (LES); se
voceé ja tem problemas com LES, entdo pode Minocycline Aurobindo isso agravar
inflamacé&o do figado (hepatite) ou dos rins.

Efeitos colaterais que muito raramente ocorrer (em menos de 1 em 10.000 pacientes)
inflamacgdao da lingua, boca ou intestinos, dificuldade em engolir, indigestao digestdo de
aquosa diarreia, febre e célicas (pseudomembranosa colite)
aguda insuficiéncia renal
funcdo tireoidiana alterada fungao da tireoide. seu médico quando vocé u percebe que
vocé tem problemas com um inchago na glandula tiredide ou se vocé dor no pescogo
Ou ha garganta sente
insuficiéncia hepatica, ictericia (amarelo ficar da pele ou a esclerética), inflamagéo do
pancreas (pancreatite), testes de funcdo hepatica anormais.

Outros efeitos colaterais
Outros efeitos colaterais ocorreram em em um muito pequeno numero de pacientes, o
preciso frequéncia é ndo conhecido:
niveis reduzidos de vitamina B, acido ascérbico e acido félico
delirios (alucinacdo), formigamento ou pontadas nas maos e pés, sensacdo de tontura e
vertigem (vertigem), reduzida paladar, convulsées, sonoléncia
vasculite
reduzida audi¢ao, zumbido no ouvido
inflamacdao do figado, devido a o sistema imunoldgico se contra o figado direciona
(auto-imune hepatite)
dor 6ssea, fragilidade ou fraqueza dos 0ssos
dolorosos, nédulos azul-avermelhados na pele (eritema nodoso).

O relato de efeitos colaterais

Sente algum desconforto devido a efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou
farmacéutico. Isto aplica-se também a possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste
folheto ficar. U pode efeitos colaterais também relatar via o Holandés Efeitos colaterais
efeitos colaterais relatar , ajudavocé nos a mais informagado mais informacao te obter sobre a
seguranga do este medicamento.

5. Como armazenar vocé este medicamento?

Para este medicamento ha ou nenhum especial condi¢des de armazenamento.
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Fora da vista e alcance de criangas manter.

Use este medicamento ndo mais apoés a data de validade data de validade. Ela esta a
encontrar na embalagem apés “Exp.:". La estd um més e um ano. O ultimo dia desse més é o
ultima data de validade. Consulte em caso de duvida sobre a validade seu farmacéutico.

Nao descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitédrio e jogue fora eles ndo na lixeira.
Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos deve fazer que ndo mais
necessarios sao. Se vocé medicamentos no certo maneira descarta ser elas em uma correta
maneira destruidas e ndo elas ndo no meio ambiente acabam.

6. Conteudo da embalagem e outros informagéao

Quais substancias estdo em este medicamento?
A substancia ativa neste medicamento medicamento € cloridrato de minociclina.
Minociclina Aurobindo 50 100 mg, comprimidos revestidos comprimidos contém por
comprimido respectivamente 50 e 100 mg de base de minociclina.
Os outros componentes neste medicamento sao :: lactose monoidratada lactose
monoidratadocelulose microcristalina, celulose, croscarmelose sddica, coloidal didxido
de silicio, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, macrogol 6000, amarelo
oxido de ferro (E172), diéxido de titanio (E171).

Como é Minocycline Aurobindo e o que contém o que esta dentro um embalagem?
Minocycline Aurobindo 50 mg: redondo amarelo claro, arredondado comprimidos.
Minocycline Aurobindo 100 mg: oblongo amarelo claro, arredondado comprimidos.
Minocycline Aurobindo 50 mg: 30 comprimidos revestidos em 3 em 3 blisteres
(PVC/PVDC/AI) & 10 unidades.

Minocycline Aurobindo 100 mg: 30 comprimidos revestidos em 3 blisteres (PVC/PVDC/ Al)
al010..

da autorizagdo de comercializagdo no comercializagao colocar e fabricante Titular da
Autorizagao

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Fabricante

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Minociclina Aurobindo 50 mg, revestidos comprimidos esta no registro inscrito sob RVG
22098.

Minocycline Aurobindo 100 mg, revestidos comprimidos esta registrado inscrito sob RVG
22099.

Este folheto informativo é para o uUltima aprovado em setembro 2024
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Mais informacgao sobre este medicamento pode encontrar no site do College ter Avaliagdo de
medicamentos , www.cbg-meb.nl.Minocycline Aurobindo 50
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