PACKUNGSBEILAGE: INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

MINO-50 50 mg Filmtabletten
Minocyclin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MINO-50 und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MINO-50 beachten?
3. Wie ist MINO-50 einzunechmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist MINO-50 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und andere Informationen

1. Was ist MINO-50 und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein antibakteriell wirksames Antibiotikum aus der Familie der
Tetracycline (Mittel zur Bekdmpfung von Infektionen).

Es wird zu folgenden Zwecken eingesetzt:
e Behandlung von bakteriellen Infektionen,
e Behandlung von mafligen bis schweren Formen entziindlicher Akne vulgaris
(eine Form der Akne).

2. Was sollten sie vor der Einnahme von MINO-50 beachten?

Mino-50 darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Minocyclinhydrochlorid, Tetracycline oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie an einem Versagen der Leberfunktion leiden oder andere Arzneimittel
einnehmen, die fiir die Leber giftig sind,

e wenn Sie Dialyse-Patient sind (Blutreinigung);

e wenn Sie Arzneimittel aus der Familie der Penicilline oder der Isotretinoine
(siche auch den Abschnitt ,,Einnahme von Mino-50 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®) einnehmen,

e wenn Sie schwanger sind (ab dem vierten Schwangerschaftsmonat besteht die
Gefahr, dass sich die Zahne beim ungeborenen Kind dauerhaft verfarben und dass
sich sein Zahnschmelz unvollstdndig ausbildet),

e von Kindern unter 8 Jahren (es besteht die Gefahr, dass sich die Zihne
dauerhaft verfarben und dass sich der Zahnschmelz unvollstindig ausbildet),
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¢ wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevorSie Mino-50 einnehmen.

* Vor Behandlungsbeginn sollten Sie Folgendes bedenken:

Bei Schwangerschaften ist Minocyclin fiir den Fotus schidlich. Thr Arzt wird Thnen
die moglichen Risiken fiir den Fotus darlegen. In der Phase, in der die Zéhne
ausgebildet werden, kann die Einnahme von Minocyclin zu einer dauerhaften
Verfarbung der Zéhne (gelb-grau-braun) fithren. Aus diesem Grund wird der Arzt in
der letzten Schwangerschaftshilfte, bei Neugeborenen und bei Kindern unter 8
Jahren Minocyclin nicht verschreiben, es sei denn, es besteht keine andere Wabhl.
Bei Erwachsenen wurde eine gutartige Steigerung des Drucks in der Schéidelhdhle
(gutartige interkranielle Drucksteigerung) beobachtet. Mogliche Symptome sind
Kopfschmerzen und Sehstdrungen. Dieser Zustand und diese Symptome klingen in der
Regel bei Beendigung der Behandlung ab. Nachwirkungen konnen jedoch bestehen
bleiben.
Patienten, die unter der Meniére-Krankheit (eine  Stérung des
Gleichgewichtsorgans) leiden, miissen bei der Verwendung von Minocyclin besonders
vorsichtig sein.
Die Gabe von Antibiotika kann in einigen Féllen die Ausbildung resistenter Keime
verursachen. Sollten wéihrend der Behandlung neue Infektionen auftreten, sollten Sie
Ihren Arzt davon unterrichten.
Minocyclin kann sich schédlich auf die Leberfunktion auswirken:

- wenn Sic hohe Dosen einnehmen,

- wenn Sie zur selben Zeit andere leberschiidigende Arzneimittel einnehmen,

- wenn Sie an einer Leber- oder Nierenkrankheit leiden.

Bei einer gemiBigten Verringerung der Nierenfunktion kommt es nicht zu einer
Ansammlung des Arzneimittels, sofern man sich an die Behandlungsdosis hilt.

Bei der Gabe von starken Dosen sollte Thr Arzt Thre Nierenfunktion tiberwachen und
die Minocyclin-Konzentrationen im Plasma ermitteln, um die Dosierung — sofern nétig
— anzupassen.

Wenn Sie unter einer schwerwiegenden Verringerung der Nierenfunktion leiden,
konnen die iiblichen Dosen dazu fiihren, dass es zu einer libermiBigen Ansammlung
des Arzneimittels kommt und sich dieses toxisch auf die Leber auswirkt. Unter solchen
Bedingungen werden geringere Dosen verschrieben als sonst iiblich. Bei einer
Langzeitbehandlung sollte Thr Arzt regelméBig Ihre Blutuntersuchungen priifen.

Eine Lichtempfindlichkeit der Haut, die sich anhand iiberméBiger Reaktionen auf
Sonnenstrahlen zeigt, wurde bei einer Behandlung mit Minocyclin selten beobachtet.
Falls Sie sich direkt der Sonne oder UV-Strahlen aussetzen, muss die Behandlung mit
Minocyclin bei den ersten Anzeichen fiir eine Hautrétung abgebrochen werden.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Tetracyclinen empfehlen sich regelmédfige

biologische Tests, um die Dosierung bei schwerwiegenden funktionalen Stérungen
anpassen zu konnen.
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e Wihrend der Behandlung:

Setzen Sie das Arzneimittel ab und informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
folgende Symptome an sich feststellen:

- Fieber, Midigkeit, Gelenkschmerzen, schmetterlingsformiger roter Hautausschlag im
Gesicht, Husten, asthmatische Atmung, Kurzatmigkeit, gelbe Verfirbung der Haut,
Schwindel, Sehstorungen oder Halluzinationen. Bei Frauen tritt Schwindel héufiger auf als
bei Ménnern, ist jedoch reversibel.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn die oben beschriebenen Warnhinweise auf Sie zutreffen
oder in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen haben.

Einnahme von Mino-50 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Falls Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, miissen Sie Ihren Arzt davon

unterrichten. Er wird Thnen die notwendigen Anweisungen geben:

e Arzneimittel zur Forderung der Blutgerinnung: Metallionen (Antazida, Eisensalze),
Aktivkohle und vielleicht auch Natriumbikarbonat kénnen die Aufnahme von Mino-50
verringern, wenn auch in geringerem Maf3e als bei anderen Tetracyclinen.

e Uber den Mund einzunehmende Verhiitungsmittel: Tetracycline einschlieBlich Mino-
50 konnen die Wirksamkeit von iiber den Mund einzunehmenden Verhiitungsmitteln
verringern.

e Antibiotika, die zur Klasse der Penicilline gehoren: Mino-50 darf nicht gleichzeitig mit
Antibiotika der Klasse der Penicilline eingenommen werden.

e Isotretinoin: Eine Einnahme vor, wihrend und kurz nach der Behandlung mit Mino-50 ist
zu vermeiden. Die Kombination dieser beiden Wirkstoffe kann die Gefahr eines verstirkten
Drucks in der Schiadelhohle (interkranielle Drucksteigerung) erhdhen.

Einnahme von Mino-50 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie konnen Mino-50 mit Nahrungsmitteln oder Milch einnehmen. Die Aufnahme des
Mikrogranulats wird durch Nahrungsmittel oder Milch so gut wie nicht beeinflusst.

Schwangerschaft , Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Von einer Einnahme von Mino-50 wéhrend der Schwangerschaft wird abgeraten. Genau wie
die anderen Tetracycline dringt dieses Arzneimittel in die Plazenta ein und kann sich bei Gabe
an Schwangere schédlich auf den Fotus auswirken. In der Phase, in der sich die Zdhne ausbilden
(ab dem vierten Schwangerschaftsmonat) kann die Einnahme von Mino-50 eine dauerhafte
Verfarbung der Zéhne und eine unzureichende Ausbildung des Zahnschmelzes verursachen
(siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Werden Tetracycline im dritten Schwangerschaftsmonat verabreicht, kann dies zu
Wachstumsanomalien beim Foétus fiihren (verkiirzte GliedmaRen).

Stillzeit
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Minocyclin geht in die Muttermilch {iber. Thr Arzt entscheidet dartiber, ob Sie weiterhin stillen
diirfen. Wenn Sie sich fiir das Stillen entscheiden, muss die Behandlung mit Mino-50
abgebrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Beim Fiihren von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen ist aufgrund der Symptome, die
am zentralen Nervensystem auftreten, Vorsicht geboten.

Diese Symptome konnen wihrend der Behandlung und in der Regel ab Beendigung der
Behandlung abklingen.

Mino-50 enthilt Laktose.

Bitte nehmen Sie Mino-50 erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Mino-50 enthilt 2,5 mg Sorbitol pro Tablette entsprechend 0,035 mg/kg.

3. Wie ist MINO-50 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die normale Mino-50-Dosis bei der Behandlung von Akne in der entziindlichen Phase ist zwei

Mal téglich eine Tablette. Bei unzureichendem Ansprechen in den ersten Wochen sollte die
Behandlung nicht fortgesetzt werden.

Nach Abklingen der Entziindungsphase erfolgt der Wechsel zu einer Erhaltungstherapie mit
einer Mino-50-Tablette am Tag. Die Erhaltungstherapie wird mindestens 4 bis 6 Wochen
fortgesetzt.

Altere Patienten

Es nahmen nicht geniigend Patienten, die 65 Jahre und &dlter waren, an den klinischen Studien
mit Minocyclinhydrochlorid teil, um ermitteln zu kénnen, ob diese Patienten anders auf die
Behandlung reagieren als jiingere Patienten.

Bei dlteren Patienten muss das Arzneimittel vorsichtig dosiert werden. Dabei wird in der Regel
mit der schwéchsten Dosierung begonnen, da diese Patienten hdufiger an einer verringerten
Leber-, Nieren- oder Herzfunktion leiden und/oder andere Erkrankungen bzw. andere
Behandlungen vorliegen.

Hinweise zur und Art der Anwendung Dieses Arzneimittel kann mit einer ausreichenden Menge
Wasser iiber den Mund eingenommen werden.

Mino-50 kann wihrend der Mahlzeiten und/oder mit Milchprodukten eingenommen werden.
Das Arzneimittel sollte nicht im Liegen eingenommen werden.

Dauer der Behandlung
Ihr Arzt informiert Sie dariiber, wie lange Sie Mino-50 einnehmen sollten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Mino-50 eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Mino-50 eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Es gibt kein spezielles Gegenmittel, aber folgende MaBBnahmen konnen ergriffen werden:
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- Magenspiilung,
- Gabe von Arzneimitteln zur Neutralisierung der Magenséure (Antazida) iber den Mund.

Wenn Sie die Einnahme von Mino-50 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Fiir Mino-50 gilt dasselbe wie fiir alle anderen Arzneimittel: Eine regelmiflige Einnahme tiber
den gesamten Behandlungszeitraum ist wichtig. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen,
sollten Sie die Behandlung so schnell wie mdoglich fortsetzen. Andern Sie jedoch nicht die
Menge oder die Anzahl der Einnahmen.

Wenn Sie die Einnahme von Mino-50 abbrechen
Die Behandlung sollte nicht plotzlich abgebrochen werden, da mdglicherweise nicht alle
Bakterien abgetotet wurden und die Symptome erneut auftreten konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Patienten auftreten miissen.

Nicht erwiinschte Nebenwirkungen, die bei einer Behandlung mit Minocyclin auftreten konnen,
dhneln jenen, die auch bei anderen Tetracyclinen beobachtet werden.

Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet:

- Hamolytische Andmie (Verringerung des Himoglobinspiegels im Blut durch Zerstérung der
roten Blutkdrper);

- Thrombozytopenie (Verringerung des Blutpldttchen-Spiegels);

- Neutropenie (mehr oder weniger starke Verringerung der Anzahl neutrophiler weiler
Blutkorper);

- Leukopenie (Verringerung der Anzahl sensibilisierter weiler Blutkorper);

- Panzytopenie (Verringerung der Anzahl aller Blutkorper: rote und weifle Blutkdrper und
Blutpléttchen);

- Agranulozytose (Verringerung der Granulozyten im Blut);

- Eosinophilie (Erhohung der Anzahl der Leukozyten und der eosinophilen weillen Blutkorper);

- Hautausschlag mit Juckreiz, Hautddem mit Juckreiz (angioneurotisches Odem);

- Schmerzen in mehreren Gelenken;

- Muskelschmerzen;

- schwerwiegende systemische allergische Reaktionen, gelegentlich mit todlichem Ausgang
(anaphylaktischer Schock);

- Hautverletzungen, die durch das Austreten roter Blutkdrper aus den Blutgefdflen infolge von
allergischen Reaktionen verursacht werden;

- Entziindung des bindegewebigen Herzbeutels;

- Entziindung des Herzmuskels;

- ein Syndrom, das einer Lupus-Erkrankung gleicht und reversibel ist (mit Fieber, Miidigkeit,
Gelenkschmerzen und schmetterlingsformigem, rotem Hautausschlag im Gesicht, der Nase
und Wangen bedeckt);
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- bei Erwachsenen gutartige Steigerung des Drucks in der Schidelhohle (gutartige interkranielle
Drucksteigerung), der sich in Form von Kopfschmerzen und Sehstorungen duBlert; die
Kopfschmerzen kénnen auch allein auftreten;

- starker Riickgang des Appetits, Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen, Durchfall,
Entziindungen an der Zunge oder im Mund, Verdauungsstorungen, Schluckbeschwerden,
Entziindung der Bauchspeicheldriise, Entziindung des Dickdarms, entziindliche Verletzungen
im After- und Genitalbereich.

Selten:

- Entziindung und Geschwiirbildung an der Speiseréhre bei Patienten, die Antibiotika der
Klasse der Tetracycline in Form von Gelatinekapseln oder Tabletten einnahmen; die
meisten dieser Patienten nahmen ihr Arzneimittel direkt vor dem Schlafengehen oder ohne
Fliissigkeit ein.

- Husten und Kurzatmigkeit;

- Entziindung der Leber und akute Verringerung der Leberfunktion (gelegentlich mit
todlichem Ausgang), Blockade des Gallenabflusses, Gelbsucht;

- Hautausschlag mit Zell- und Haarverlust (Dermatitis exfoliativa) und stidndiger
Hautausschlag; Entziindungen durch Verletzungen an der Eichel des Penis;

- Stevens-Johnson-Syndrom;

- Lichtempfindlichkeit der Haut, die sich in einer Unvertrdglichkeit von Sonnenstrahlen
aullert;

- auch eine spezielle Pigmentierung der Haut und der Schleimhéute sowie eine Farbung der
Négel kann auftreten.

Sehr selten:

- Krampfe der Bronchen, eine voriibergehende Verschlimmerung von asthmatischen
Beschwerden, Lungenentziindung infolge einer erhdhten Zahl weiBler Blutkdrper im Blut;

- Erhohung der Nierenparameter im Blut;

- akute Verringerung der Nierenfunktion, die reversibel ist, und eine Verringerung der
Nierenfunktion einschlieBlich interstitieller Nephritis;

- Verringerung der Schilddriisenfunktion;

- Verfirbung der Zéhne und unzureichende Ausbildung von Zahnschmelz bei Erwachsenen;

- anormale Stuhlfirbung;

- Verringerung des Horvermodgens bei Patienten, die mit Minocyclinhydrochlorid behandelt
wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
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Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in
Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist MINO-50 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung oder auf der Umverpackung
nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mino-50 enthilt

- Der Wirkstoff ist: Minocyclinhydrochlorid. Er wird in Form von Minocyclinhydrochlorid
(53,98 mg) dargereicht. Dies entspricht 50 mg Minocyclin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstirke, Alginsdure, Sorbitol, Magnesiumstearat,
Povidon, vorgelierte Stirke, Stearinsiure. Der Uberzug der Tabletten hat folgende
Bestandteile: Hypromellose 2910, Eisenoxid (E 172), Titandioxid (E 171), Polyethylenglycol
und Laktose.

Wie Mino-50 aussieht und Inhalt der Packung

Mino-50 wird in Form von runden, beigefarbenen Filmtabletten dargereicht, die sich nach

aullen wolben.

Eine Umverpackung enthilt 20, 42 oder 84 Filmtabletten in Blisterpackung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber: Hersteller:

Teofarma Srl Teofarma Srl

Via F.1li Cervi, 8 Viale Certosa 8/A
27010 Valle Salimbene (PV) - Italien 27100 Pavia — Italien
E-Mail: servizioclienti@teofarma.it

Zulassungsnummer:
Belgien:
BE135493

Luxemburg:
2002116889
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Verkaufsabgrenzung:
Verschreibungspflichtig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im: 01/2026
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