BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Minocycline Aurobindo 50 och 100 mg, dragerade tabletter
minocyklin hydroklorid

Las noga hela bipacksedeln innan du tar denna medicin , eftersom detfinns viktig information
information i for dig.
Spara denna bipacksedel. Kanske har du den senare igen behover.
Har du fler fragor? Kontakta da din arts of apotekare.
Ge detta lakemedel inte till andra , eftersom det arendast till dig forskrivet . Detkan vara
skadligt for ar for andra, ocksa redan har de samma besvar som du.
Far du mycket besvar av en av de biverkningar som i avsnitt 4 star? Eller far du en
biverkning som inte i denna bipacksedel star? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar Minocycline Aurobindo och vad anvands denna medicin for?

Nar far du denna medicin inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med ar?
Hur anvander du denna medicin?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du denna medicin?

Innehall av forpackningen och ovriga information
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1. Vad ar Minocycline Aurobindo och vad anvands denna medicin for?

Minocycline ar en halv-syntetisk tetracyklin- derivat. Det ar en oral verksam antibiotikum som
anvands for behandling av infektioner , konssjukdomaroch aktinomykos ( infektion meden viss
typ av bakterie svamp).

Minocyklin ar avsett for den behandling av infektioner i luftvagarna, mag- tarmkanalen,
urinvagarna, huden, samt hals-, nasa- i oroninfektioner, orsakade av for minocyklin kansliga
mikro-organismer. Minocyklin kan ocksa anvandas vid behandling av behandling av
konssjukdomar, svampinfektioner eller mjaltbrand hos patienter som ar allergiska mot
penicillin penicillin.

2. far du denna medicin inte anvanda anvanda av maste du extra forsiktig med vara?

Nar far du denna medicin inte anvanda?
Minocyklin bor inte anvandas bli applicerad vid:
patienter som allergiska ar mot minocyklin eller mot en av de amnen i denna medicin.
Dessa amnen kan du vinden i rubrik 6
vid en allvarlig forsamring av leverfunktionen
vid graviditet och amning ge av brostmjolk
vid barn under de 8 ar.

Nar maste du extra forsiktig vara med denna medicin?
Minocyklin dragerade tabletter bor endast under noggrann medicinsk overvakning att bli
administrerad till de foljande patientgrupper:

patienter med lever- och njurfunktionstorningar
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patienter med storningar i blodkoagulationen
patienter som lider till det Méniéres sjukdom av Méniere.

Det ar mojligt att det under anvandning av minocyklin en infektion uppstar, som orsakas av
organismer organismer som inte kansliga ar for minocyklin.

Vid langre terapivaraktighet ar det att rekommendera regelbundet kontroller av blodbild ,
lever-och njurfunktion njurfunktion ut att utfora, sarskilt hos patienter med en dalig lever- eller
njurfunktion.

Vid infektioner orsakade av organismer som inte kansliga ar for minocyklin och hudproblem
(manifesterar sig som solbranna), maste administreringen avbrytas bli ..

upptradande av fran yrsel kan det onskvart vara dosen justera till att anpassa,vid det
upptradande av balansstorningar och vid symtom symtom, sdsom dubbelseende,
hallucinationer och morka flackar i synfaltet, bor behandlingen med minocyklin avbrytas .
Forsiktighet ar. Forsiktighet ar erbjuds, sarskilt hos patienter som lider av det Méniéres
sjukdom Méniéres sjukdom (vissa storningar i det balansorganet).

Vid upptradande av allvarliga diarré atfoljd med med feber under de terapin bor de terapin
avbrytas bli ..

kan kan blodkoagulationen paverka paverka. | samband med detta bor anvandning av
tetracykliner, hos patienter med storning i blodkoagulationen, forsiktigt ske .. man overkanslig
overkanslig ar for minocyklin, visar sig man detta ofta ocksa att vara for beslaktade foreningar
(t.ex. doxycyklin).

Administrering av isotretinoin bor att bli undvikas fore, under och efter behandling med
minocyklin.

Extra forsiktighet ar nodvandig vid befintlig systemisk lupus erythematosus (SLE, en viss
auto-immunsjukdom) eller nar detta utvecklas ;detta kannetecknas av hudutslag ( sarskilt
iansiktet ), ansikte), haravfall, feber, en kansla av illamaende och sjukdom och ledvark . Attta
minocyklin kan en brist pa till vitamin B, askorbinsyra och folsyra orsaka och kan
laboratorietester paverka.

Minocyklin kan paverka funktionen av skoldkorteln forandra; detta blir kannetecknas av en
svullnad vid skoldkorteln eller smarta i nacken eller halsen. Radgor

med din lakare om en av de ovanstaende varningar for du av tillampning ar eller att i det
forflutna har varit.

Anvander du fortfarande andra lakemedel?

Anvander du forutom Minocycline Aurobindo fortfarande andra lakemedel, har du det nyligen
gjort eller finns det mojlighet att du i den nara framtiden andra lakemedel kommer att
anvanda? Beratta det da din lakare eller apotekare. Det galler ocksa for lakemedel dar du inte
recept for behover har.

En interaktion kan uppsta vid samtidig anvandning av minocyklin och ett antal andra
lakemedel, sdsom:
blodfortunnande medel
penicilliner
syreneutraliserande medel for de magen, dessa minskar upptaget av minocyklin
jarnpreparat
jarnpreparatdessa minskar upptaget av minocyklin aktivt kol
aktiv kol en jonbytare, dessa minskar upptaget av minocyklin isotretinoin
isotretinoin.
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Graviditetamning och fertilitet Ar du
gravid ,tror du du gravid att vara, vill du gravid bli eller ger du amning? Kontakta da din lakare
eller apotekare innan du lakemedel anvander.

Graviditet
Minocyklin bor inte anvandas under graviditet . Amning.

anvandning
av minocyklin bor ingen amning ske amning Korformaga givet.

Korformaga en het anvandning av maskiner

Med tanke pa de mojliga balansstorningar och problem med synen, vilka minocyklin kan
orsaka, ar forsiktighet rekommenderad vid korning av fordon eller anvandning av maskiner.
Minocycline Aurobindo

innehaller laktos Om
din lakare har informerat dig att du inte tal vissa sockerarter inte tal, kontakta da din lakare
innan du denna medicin tar.

Minocycline Aurobindo innehaller natrium

Denna medicin innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, som vill sdga att det i
verkligheten

“natriumfri” ar.

3. Hur anvander du denna medicin?

Anvand denna medicin alltid exakt som din lakare eller apotekare du att har berattat. Tvivlar du
pa den ratta anvandningen? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Din lakare kommer en personlig, till dina besvar anpassad, dosering forskriva.

Dosering
Borja och underhdlisbehandling: 50 mg var 12:e timme.
Behandlingen terapi bor att fortsattas under 4-6 4-6 ..

allvarliga infektioner Vuxna

: 200 mgsom startdos startdoseringfoljt av 100 mg var 12:e timme . Vid. | manga fall kan en
dosering av 200 mg pa den forsta dagen, foljt av en daglig dos av 100 mg, tillracklig vara.
Barn: Hos barn fran 9 till 12 ar ar den vanliga initiala dosen 100 till 200 mg, foljt av en dos pa
50 till 100 mg, var 12:e timme. Denna dosering motsvarar 2 till 4 mg/kg per dag . Minocyklin
farinte ordineras till barn under 8 ar . Infektioner.

Infektioner till urinvagarna urinvagarna

Vid behandling av infektioner till urinvagarna urinvagarna hos mannen ar startdosen 200 mg,
foljt av 100 mg var 12:e timme ,, under minimum 4 dagar och foljt av en kontroll vecka 2-3
dagar efter behandlingen . Enengangsdos dosering av 200 till 300 mg visade sig blek i mer an
90% av fallen effektiv att vara. For enkelhetens skull eller vid kontrollsvarigheter kan darfor
denna engangsdosterapi anvandas ..
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For vuxna kvinnor med akut urinvagsinfektioner ar ibland en mer langvarig terapi nodvandig
(10 dagar).

Tetracykliner har fordelen samtidigt effektiva verksam till ar mot de bakterierna av “inte
specifika urinvagsinfektioner”, vilket det forekomst av post-urinvagsinfektioner blir minskad.
Den dosering for dessa akut infektioner ar 100 mg per dag. Behandlingen terapi bor att bli
fortsatt under 1 till 3 dagar, efter den karakteristiska symptom eller feber ar forsvunna.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion maste dosen justeras . Patienter bli. Patienter med en
allvarligt nedsatt leverfunktion far, endast om det inte annars gar, minocyklin forskrivas ..

av administrering administrering

De tabletter maste med mycket vatten tas for att undvika irritation av matstrupen att undvika.
Efter intag far du inte omedelbart ga ligga. De tabletter far under de maltiderna och eventuellt
ocksa med mjolk tas ,om de intag magsmartor orsakar orsakar.

Dosjusteringar
Vid balansproblem eller svarigheter med synen bor doseringen justeras . Vad hander om.

Vad sker det som ar plotsligt stoppad blir med anvandning av medicinen
Om du av din lakare foreskrivna kur inte avslutar, kan det vara att de infektionen inte helt
forsvunnit ar och ater kommer tillbaka.

Har du for mycket av denna medicin tagit?

Om du misstanker en allvarlig overdosering ,bor du sluta anvanda Minocycline Aurobindo och
kontakta din lakare. kontakt pa till ta med din lakare.

Symtom av overdosering som kan uppsta ar :: med symtom som krakningar ,feberattacker
feberanfallgulsot ,bldmarken bldmarken, blod innehallande kolsvart avforing och vatskeforlust.
Behandlingen av en overdos bestar av : lata drickavatten ,framkalla krakning framkalla,
magpumpning (vid stora mangder), laxera. Syrabindande medel administrera for att
absorptionen minska minska.

glomt detta detta medicin i att ta?

Ta dosen dosen anda i nar du upptacker att du glomt har denna i att ta, om inte du just har
upptackt nar det ar dags for din nasta dos . Idet senaste fallet maste du den glomda dosen
inte extra ta, men bara din schema fortsatta folja. Det ar viktigt att tabletter enligt schema att
ta. Radfragai fall av tvivel din lakare.

Om du slutar med att ta detta lakemedel Din

lakare har angett hur lange du ska anvanda minocyklin maste anvanda anvanda. Stoppa inte
behandlingen inte i fortid utan med din lakare att radgora.

Har du ytterligare frdgor om anvandningen av denna detta medicin? Kontakta da din lakare
eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Som varje medicin kan ocksa denna medicin biverkningar ha. Inte alla far darmed att gora.
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Sluta omedelbart med att ta tabletterna och sok direkt medicinsk hjalp ,om du har besvar far

av foljande:
allergiska reaktioner (anafylaxi, 6verkanslighet): petechier, blamarken och missfargning
av huden (purpura), chock, flackig flackiga hud (exfoliativ dermatit), okning av antalet
vita blodkroppar och en eller flera av de foljande symtomen: inflammation i levern
(hepatit), lunginflammation die blir orsakad av en infektion (pneumonit), inflammation
av njurarna, inflammation av hjartmuskeln (myokardit) eller hjartsacken (perikardit),
feber, svullna lymfkortlar
lupusliknande syndrom: de narvaro av antinukleara antikroppar i blodet, ledvark
(artralgi), stelhet eller svullnad av lederna en ett av flera av de foljande symtom: feber,
muskelvark (myalgi), leverinflammation (hepatit), hudutslag, inflammation av de
blodkarl
serumsjuka-liknande syndrom: feber, kldda hudutslag, hudutslag, ledvark (artralgi),
ledinflammation (artrit), stelhet av svullnad av leder, forh6jt antal vita blodkroppar i
blodet
forhojt intrakraniellt tryck: huvudvark, problem med synen, sdsom suddig syn, “blinda”
flackar, dubbelseende , permanentforlust av syn . Hosbarn kan skallen bula ut skalle
svullna
tillvaxt av bakterier som okansliga ar for tetracyklin: inflammation av tarmarna,
inflammation av tungan och munnen ,inflammation av av kvinnliga konsorgan (orsakar
klada), smarta vid urinering ,irritation pa skinkorna , uppblossandemage utveckling eller
utveckling av forsamring av systemisk lupus erythematosus (SLE), symtom omfattar
stora omraden med roda flackar pa huden, haravfall, viktnedgang, smartsamma leder
och feber
symtom av leverskada: trotthet, svaghet, forlust av aptit, viktnedgang, buksmarta, feber
forandrad farg av huden, naglar, tander, slemhinnor i munnen, ben, skoldkortel, ogon,
brostmjolk, tarar eller svett (hyperpigmentering).

Radfraga din lakare om de foljande biverkningar uppstar:

Biverkningar som ibland uppstar (vid 1 till 10 av 1000 patienter)
forandringar i antalet och typer blodceller
hudutslag som kan klia med eller utan bleka eller roda knolar i huden, svullnad i ansiktet,
lappar, tunga eller hals
feber.

Biverkningar som sallan upptrader (hos 1 till 10 av 10.000 patienter)
mer bld marken, nasblod, halsont, infektioner, extrem trotthet, andfaddhet vid
anstrangning eller ovanlig blekhet av huden huden. Din lakare kan dig be om ett
blodprov att gora
yrsel, huvudvark
illamaende, diarré, krakningar, forlust av aptit, underutveckling av tandemalj,
inflammation av matstrupe
svampinfektion pa din sittplats, konsorgan eller mun, inflammation av de manliga
konsorgan
forhojda ureavarden i blodet
haravfall, hudreaktioner inklusive roda flackar (erythema multiforme), allvarliga
hudreaktioner med rodnad, feber, blasor eller sar (Stevens-Johnsons syndrom),
allvarligt hudutslag med rodnad, fjalining och svullnad av huden, som liknar en
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brannskada (toxisk epidermal nekrolys), réda knodlar pa benen (erythema nodosum),
kanslighet for solljus eller konstgjort ljus (till exempel solarium)

ledvark (artralgi), ledinflammation (artrit), stela eller svullna leder, muskelvark (myalgi),
systemisk lupus erythematosus (SLE); om du redan har problem med SLE, d& kan
Minocycline Aurobindo det forvarra

inflammation i levern (hepatit) eller njurarna.

Biverkningar som mycket sallan upptrada (hos farre an 1 av 10.000 patienter)
inflammation av tungan, mun eller tarmar, svarigheter med att svalja, stord
matsmaltning av vattnig diarré, feber och kramper (pseudomembrands kolit)
akut njursvikt
forandrad skoldkortelfunktion. Beratta din lakare nar du marker att du har besvar far av
en svullnad pa skoldkorteln eller om du smarta i nacken eller halsen kanner leversvikt
,ulsot ( (gul bli av huden eller 6gonvitan), inflammation i bukspottkorteln (pankreatit),
avvikande leverfunktionstester.

Ovriga biverkningar
Ovriga biverkningar uppstod vid vid en mycket liten antal patienter, de exakta frekvensen ar
inte kand:
sankta nivaer av vitamin B, askorbinsyra och folsyra
vanférestallningar (hallucination), stickningar eller smartsamma stick i handerna och
fotterna, kansla av yrsel och svindel (vertigo), minskad kansel, anfall, sdmnighet
vaskulit
nedsatt horsel, ringning i orat
inflammation i levern, pa grund av att immunsystemet vander sig mot levern rikt (auto-
immun hepatit)
bensmarta, skorhet eller svaghet i benen
smartsamma, blaroda kndlar i huden (erythema nodosum).

Att rapportera av biverkningar

Far du besvar av biverkningar, kontakta da din lakare eller apotekare. Detta galler ocksa for
mojliga biverkningar som inte i denna bipacksedel sta. Du kan biverkningar ocksa rapportera
via Nederlandska Biverknings Centrum Lareb, webbplats www.lareb.nl. Genom biverkningar
att rapportera, hjalper du oss att mer information te fa over sakerheten av detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

For detta lakemedel finns det inga speciella forvaringsanvisningar.

Forvara utom synhall och rackhall for barn ..

denna medicin inte efter utgangsdatumet na de yttersta utgdngsdatum. Den finns att hitta pa
forpackningen efter “Exp.:". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
yttersta hallbarhetsdatum. Radfraga vid tvivel om hallbarheten din apotekare.

Spola mediciner inte genom avloppet eller toaletten och slang dem inte i soptunnan. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner som inte langre behovs . Om du mediciner pa

rattsatt . ar nodvandiga satt bortskaffas bli de pa en korrekt satt forstorda och kommer de
inte i miljon hamnar.
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6. Innehall av forpackningen och ovriga information

Vilka amnen finns det i denna medicin?
Den aktiva substansen i denna medicin ar minocyklin-hydroklorid. Minocycline
Aurobindo 50 och 100 mg, filmdragerade tabletter innehaller per tablett respektive 50
och 100 mg minocyklinbas.
De andra amnen i denna medicin ar: polyvidon, laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, kroskarmellosnatrium, kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat,
metylhydroxipropylcellulosa, makrogol 6000, gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171).

Hur ser Minocycline Aurobindo ut och vad innehaller en forpackning?
Minocycline Aurobindo 50 mg: runda ljusgula, konvexa tabletter.

Minocycline Aurobindo 100 mg: avlanga ljusgula, konvexa tabletter.

Minocycline Aurobindo 50 mg: 30 filmdragerade tabletter i 3 blisterforpackningar
(PVC/PVDC/AI) & 10 stycken.

Minocycline Aurobindo 100 mg: 30 overdragna tabletter i 3 blisterforpackningar
(PVC/PVDC/AI) & 10 stycken.

Innehavare av tillstdndet for i handel satta och tillverkare Tillstandshavare
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Tillverkare

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Minocycline Aurobindo 50 mg, overdragna tabletter ar registrerad i registret under RVG
22098.

Minocycline Aurobindo 100 mg, overdragna tabletter ar registrerad i registret under RVG
22099.

Denna bipacksedel ar senast godkand i september 2024 Mer 2024

Mer information om detta lakemedel kan du hitta pa webbplatsen for Lakemedelsverket
Bedomning av lakemedel, www.cbg-meb.nl.
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