GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Minostad 50 mg - Kapseln
Wirkstoff: Minocyclin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Minostad und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Minostad beachten?
Wie ist Minostad einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Minostad aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Minostad und wofiir wird es angewendet?

Minostad mit dem Wirkstoff Minocyclin ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Tetracycline.

Minostad ist geeignet zur Behandlung von Infektionen bei Erwachsenen, Jugendlichen, und Kindern
ab 8 Jahren, die durch Minocyclin-empfindliche Krankheitserreger verursacht sind, insbesondere

Hauterkrankungen, auch infizierte schwere Formen der Akne vulgaris und Rosazea

Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches, wie

e akute Schiibe chronischer Bronchitis, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis),
Mittelohrentziindung (Otitis media), bestimmte Formen der Lungenentziindung (durch
Mykoplasmen und Chlamydien verursachte Pneumonie)

Infektionen der ableitenden Harnwege und Geschlechtsorgane, wie

e Harnrohrenentziindungen (durch Chlamydien und Ureaplasma urealyticum verursachte
Urethritis), Prostataentziindungen (akute Prostatitis), unkomplizierte Gonorrho
(Geschlechtskrankheit, insbesondere bei gleichzeitiger Infektion mit Chlamydien),
Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane, Syphilis (Geschlechtskrankheit) bei
Penicillin-Allergie

Infektionen und andere Evkrankungen des Magen-Darm-Traktes, wie

e Cholera, Yersinien- und Campylobacter-Infektionen, Shigellose bei Nachweis der
Empfindlichkeit, Verdauungsstérungen (Malabsorptions-Syndrome wie tropische Sprue
und Morbus Whipple), ambulante Therapie von Gallenwegsinfektionen



Bindehautentziindung durch Chlamydien und Trachom (Bindehornhautentziindung)
Borreliosen (Infektionskrankheit nach Zeckenbiss)
seltene Infektionen wie

e Brucellose (Mittelmeerfieber), Ornithose (durch Vogel iibertragene
Infektionskrankheit), Bartonellose (Katzenkratzkrankheit), Listeriose, Rickettsiose,
Melioidose, Pest (durch Tiere iibertragene Infektionskrankheiten), Granuloma inguinale
(Geschlechtskrankheit)
zur kurzzeitigen Vorbeugung bei Kontaktpersonen von Patienten mit Hirnhautentziindung
(Meningokokken-Meningitis).

Hinweis: Nachgewiesene Infektionen durch bestimmte Erreger (Staphylokokken, Streptokokken und
Pneumokokken) sollten mit Minostad nicht behandelt werden, weil die Resistenzsituation ungiinstig
ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Minostad beachten?

Minostad darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Minocyclin, andere Wirkstoffe der Gruppe der so genannten
Tetracycline oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie schon einmal auf ein anderes
Tetracyclin allergisch reagiert haben, da Sie dann auf Minocyclin ebenfalls allergisch reagieren
konnen (Kreuzallergie).

- wenn Sie unter einer schweren Storung der Leberfunktion leiden, da es sonst zu einer weiteren
Verschlechterung Threr Leberfunktion kommen kann

- wenn Sie Retinoide (Arzneimittel zur Behandlung schwerer Formen der Akne) einnehmen
- in der Schwangerschaft und in der Stillzeit (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™)

- Kinder unter 8 Jahren (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen®, Kinder und
Jugendliche)

- wenn Sie eine stark eingeschrénkte Nierenfunktion haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Minostad einnehmen.

Allergische Reaktionen

Bei schweren akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie) muss die Behandlung
mit Minostad sofort abgebrochen werden. Die entsprechenden NotfallmaBnahmen sind durch
fachkundige Personen einzuleiten (siche Abschnitt 4).

Wenn Sie bei sich wihrend der Behandlung mit Minostad schwere Hautreaktionen feststellen, wie
etwa einen schweren Hautausschlag mit Blasenbildung oder &hnliche Reaktionen, die auch mit
anderen korperlichen Symptomen einhergehen konnen, beenden Sie die Behandlung mit Minostad und
wenden Sie sich sofort zur Beratung an einen Arzt.

Falls wihrend der Behandlung mit Minostad Gelenkbeschwerden, unklares Fieber, Hautausschlag
oder ein allgemeines Krankheitsgefiihl auftreten, verstdndigen Sie bitte einen Arzt. Moglicherweise
muss die Therapie sofort abgebrochen werden.

Eingeschrdiinkte Leberfunktion



Minostad darf bei Patienten mit leichter bis méBiger Einschrinkung der Leberfunktion nur mit
Vorsicht und bei Patienten mit schwerer Einschrinkung der Leberfunktion gar nicht angewendet
werden (siehe auch ,,Minostad darf nicht eingenommen werden). Dies gilt auch in Verbindung mit
Alkohol oder anderen leberschidigenden Arzneimitteln. Unter der Behandlung mit Minocyclin kann
es zu Leberzellschidigungen (vor allem bei léngerfristiger Therapie) bzw. Leberentziindung
(Hepatitis) kommen (siehe 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich®). In diesem Fall ist Minocyclin
sofort abzusetzen. Bitte melden Sie IThrem Arzt bestehende Leberschidden, insbesondere
Gallenabflussstorungen, da es zu hohen Serumkonzentrationen kommen kann.

Autoimmune Leberschiidigung und Lupus erythematodes

Seltene Fille von autoimmuner Leberschddigung (einschlieilich akuten Leberversagens), Einzelfdlle
von systemischem Lupus erythematodes (SLE) als auch die Verschlimmerung eines bestehenden
SLEs wurden gemeldet. Wenn Sie Anzeichen von SLE (schwere Allgemeinerkrankung, die mit
Fieber, Gelenkschmerzen und —entziindung sowie mit Haut- und Schleimhautbeschwerden einhergeht)
oder Leberschiadigung entwickeln oder sich ein bestehender SLE verschlechtert, muss Minostad sofort
abgesetzt werden.

Niereninsuffizienz

Bei diesen Patienten ist eine Anhdufung von Tetracyclinen im Blut mdglich. Diese kann
moglicherweise eine Lebertoxizitét hervorrufen.

Der antianabole Effekt von Tetracyclinen filhrt moglicherweise zu einem Anstieg der
Blutharnstoftfwerte. Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz koénnen diese metabolischen
Wirkungen moglicherweise auch zu einer Ansammlung stickstoff- und phosphathaltiger
Stoffwechselprodukte im Blut sowie einer Ubersduerung des Blutes (Azotdmie, Hyperphosphatimie
oder Azidose) fithren. In Féllen schwerer Niereninsuffizienz darf Minostad nicht eingenommen
werden (siehe auch ,,Minostad darf nicht eingenommen werden®).

Orale Kontrazeptiva

Es ist moglich, dass Minostad die empfingnisverhiitende Wirkung der ,,Pille" beeintrachtigt. Sie
sollten daher wihrend der Behandlung mit Minostad zusétzlich nichthormonhaltige
empfangnisverhiitende Mittel anwenden.

Laborwerte und -kontrollen

Bei einer ldngerfristigen Behandlung (d.h. mehr als 21 Tage) oder einer wiederholten Anwendung
sollten Ihr Blut sowie Thre Leber- und Nierenfunktion regelméfig untersucht werden.

Vor Beginn und wochentlich wéhrend einer Therapie mit Tetracyclinen sollte die Nierenfunktion
(Serumkreatinin) bestimmt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Harnuntersuchungen iiber die Einnahme von Minostad, da bei
speziellen Untersuchungen (Nachweis von Harnzucker, Harneiweil und Urobilinogen,
Katecholamine, Harnstoff) Stérungen auftreten konnen.

Mpyasthenia gravis

Bei Patienten mit Myasthenia gravis ist Vorsicht geboten, da Tetracycline eine schwache
neuromuskuldre Blockade auslosen konnen und somit das Risiko einer Verschlimmerung der
Erkrankung besteht.

Erhohte Empfindlichkeit gegen Sonnenbestrahlung

Wihrend der Behandlung mit Minostad sollten Sie auf Sonnenbidder im Freien oder in Solarien
verzichten. Da Ihre Haut wihrend der Behandlung empfindlicher reagiert, kann es bei
Sonnenbestrahlung eher als sonst zu Beschwerden wie bei einem Sonnenbrand und selten auch zu



Nagelablosung und -verfirbung kommen. Bei den ersten Anzeichen von Reizerscheinungen der Haut
sollten Sie die Behandlung absetzen und den Arzt aufsuchen.

Erhohte Pigmentierung

Minocyclin kann an unterschiedlichen Korperstellen eine erhohte Pigmentierung hervorrufen. Erhohte
Pigmentierungen konnen unabhéngig von Dosis und Anwendungsdauer auftreten, sie entstehen jedoch
hdufiger bei Langzeitanwendung. Sollten Sie unter der Anwendung von Minocyclin eine
ungewohnliche Pigmentierung beobachten, wenden Sie sich bitte unverziiglich an einen Arzt und
setzen Sie Minocyclin ab.

Infektionen durch andere Erreger

Bei Nichtansprechen der Behandlung oder wenn es wihrend der Behandlung zu vermehrtem
Wachstum von nicht-empfindlichen Keimen einschlielich Pilzen kommt, wird der Arzt eine
geeignete Behandlung einleiten.

Wenn bei der Behandlung einer Geschlechtskrankheit eine gleichzeitige Syphilis vermutet wird, wird
der Arzt iiber mindestens 4 Monate Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

Schwerer oder lang anhaltender Durchfall

Sollten bei Thnen schwere oder lang anhaltende Durchfille auftreten, ist an eine Dickdarmentziindung
zu denken. Diese kann wihrend und bis zu zwei Monate nach der Behandlung auftreten. Sie ist
gekennzeichnet durch wiéssrigen oder mehrmals am Tag auftretenden Durchfall, Fieber und schwere
Bauchkrdampfe die von Blut- und Schleimabgang begleitet sein konnen. In diesem Fall beenden Sie
bitte die Behandlung und informieren Sie sofort einen Arzt, der entsprechende diagnostische und
therapeutische Schritte einleiten wird. Unter diesen Umstinden diirfen Sie keine Arzneimittel
einnehmen, welche die Darmbewegung hemmen oder verlangsamen.

Magenbeschwerden

Wenn bei Thnen Magenbeschwerden auftreten, sollten Sie Minostad gemeinsam mit einer Mahlzeit
einnehmen. Achten Sie auch darauf, Minostad in aufrechter Haltung und vorzugsweise nicht vor dem
Zubettgehen einzunehmen, da sonst die Gefahr einer Schleimhautschidigung in der Speiserdhre
besteht.

Kopfschmerzen oder Sehstorungen

Sollten bei Ihnen im Laufe der Behandlung schwere Kopfschmerzen und Sehstérungen, einschlieBlich
verschwommenem Sehen, teilweisem Ausfall des Blickfelds oder Doppelsehen, auftreten,
kontaktieren Sie sofort einen Arzt. Dieser wird eine augenirztliche Abklirung bzw. Uberwachung
veranlassen. Das Auftreten von Sehstorungen wihrend der Behandlung mit Minocyclin kann
Anzeichen eines erhohten Hirndrucks (Intrakranielle Hypertonie) sein. Uber die Fortsetzung der
Behandlung mit Minocyclin entscheidet Ihr Arzt. Eine gleichzeitige Behandlung von Akne mit
Retinoiden (Arzneimittel gegen Akne) muss vermieden werden, weil Retinoide ebenfalls zu erhhtem
Hirndruck fithren kdnnen.

Milch/Milchprodukte

Sie sollten 2 - 3 Stunden vor und nach der Einnahme von Minocyclin keine Milch oder Milchprodukte
zu sich nehmen.

Kurzsichtigkeit

Vereinzelt ist {iber eine voriibergehende Myopie (Kurzsichtigkeit) unter der Gabe von Tetracyclinen
berichtet worden, die zu einer Beeintriachtigung der Sicherheit beim Steuern von Kraftfahrzeugen und



beim Bedienen von Maschinen fithren konnte (siehe Abschnitt ,,Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen® und Abschnitt 4.).

Kinder

Bei Frithgeborenen wurde ein verlangsamtes Wachstum des Wadenbeins beschrieben, das sich nach
Absetzen der Therapie wieder normalisierte.

Die Anwendung von Tetracyclinen wihrend der Zahnbildung (zweite Hilfte der Schwangerschaft und
Kindesalter bis zu 8 Jahren) kann zu bleibenden Zahnverfarbungen (gelblich-grau-braun) fiihren.
Diese Nebenwirkung wurde bei Langzeitanwendung héufiger beobachtet als bei wiederholter
Kurzzeitbehandlung. Unterentwicklung des Zahnschmelzes wurde ebenfalls beschrieben. Daher wird
der Arzt bei dieser Patientengruppe Minocyclin nur dann einsetzen, wenn keine anderen Arzneimittel
zur Verfiigung stehen bzw. wenn diese nicht eingenommen werden diirfen oder keine ausreichende
Wirksamkeit zu erwarten ist.

Einnahme von Minostad zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Zu vermeidende Kombinationen

Minostad darf nicht gleichzeitig mit systemisch verabreichten Retinoiden (z.B. Isotretinoin)
eingenommen werden. Kurz vor, wihrend oder nach einer Behandlung mit Isotretinoin ist von einer
Behandlung mit Minostad Abstand zu nehmen, da beide Arzneimittel in seltenen Féllen eine
voriibergehende Hirndrucksteigerung (Pseudotumor cerebri) bewirken konnen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Minostad?

Wenn Minostad zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln eingenommen wird, kann die
Wirkung von Minostad veréndert werden.

Arzneimittel, die die Wirkung von Minostad beeinflussen.:

- Aluminium-, Calcium- und Magnesium-Salze in speziellen Mitteln zur Behandlung eines
ibersduerten Magens (Antazida), sowie Eisenpréparate, medizinische Kohle, Cimetidin
(Antazidum) und Colestyramin (Mittel zur Behandlung erhohter Blutfettwerte); diese
Arzneimittel sollten 2 - 3 Stunden vor oder nach Minostad eingenommen werden,

- die Psyche beeinflussende Arzneimittel (Barbiturat und andere Arzneimittel, die bei
Anfallsleiden eingenommen werden (z.B. Carbamazepin, Diphenylhydantoin und Primidon)),

- Antibiotika (Betalaktam-Antibiotika, wie z.B. Penicilline, Cephalosporine),
- Asthmamittel (Theophyllin).

Arzneimittel, die durch Minostad in ihrer Wirkung beeinflusst werden.:

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (orale Sulfonylharnstoff- Antidiabetika) und
blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ):
Minostad kann die Wirkung dieser verstirken. Bei kombinierter Verabreichung sollte eine
Kontrolle der Blutzucker- bzw. der Gerinnungsparameter erfolgen und gegebenenfalls eine
entsprechende Dosisreduktion dieser Arzneimittel vorgenommen werden.

- Arzneimittel zur Unterdriickung der korpereigenen Immunabwehr (Ciclosporin A),
- Arzneimittel zur Behandlung von Tumoren (Methotrexat),

- Narkosemittel (Methoxyfluran und andere nierenschiddigende Arzneimittel),

- Arzneistoff zur Behandlung einer Herzschwiéche (Digoxin),



- orale Kontrazeptiva (siche Abschnitt 2. “Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Einnahme von Minostad zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Nehmen Sie die Hartkapseln regelméflig morgens und abends mit reichlich Fliissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) ein. Sie konnen Minostad wéihrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Korper
wird dadurch nicht beeintréchtigt (meiden Sie jedoch Milch und Milchprodukte).

Die in Milch und Milchprodukten enthaltenen Calcium-Salze beeintrachtigen die Aufnahme von
Minocyclin in den Korper. Nehmen Sie deshalb Minostad ca. 2 -3 Stunden vor oder nach der
Einnahme von Milch und Milchprodukten ein. Dies gilt auch fiir die Einnahme von
Nahrungsergdnzungsmitteln, die Calcium und Magnesium enthalten.

Bei stidndigem Alkoholmissbrauch kann der Abbau von Minocyclin in der Leber beschleunigt sein
(sog. Enzyminduktion), so dass unter iiblicher Dosierung keine wirksamen Minocyclin-Blutspiegel
erreicht werden. AuBBerdem kann es zu Unvertriglichkeiten kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Der Eintritt einer Schwangerschaft wihrend der Behandlung mit Minostad 50 mg — Kapseln ist sofort
dem behandelnden Arzt zu melden.

Schwangeren und stillenden Miittern darf Minostad nicht verabreicht werden, da es beim ungeborenen
Kind bzw. beim Séugling ebenfalls zu Zahnverfarbungen, Zahnschmelzdefekten und verzdgertem
Knochenwachstum kommen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfidhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Minocyclin kann auch bei bestimmungsgeméafem Gebrauch das Reaktionsvermdgen soweit verdndern,
dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
voriibergehend beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstdrktem Malle im Zusammenhang mit dem Genuss
von Alkohol.

Unter der Einnahme von Tetracyclinen kann es zu einer voriibergehenden Sehstorung
(Kurzsichtigkeit) kommen!

3. Wie ist Minostad einzunehmen?

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

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche iiber 50 kg Korpergewicht




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche iiber
50 kg Korpergewicht einmalig zu Beginn der Behandlung 4 Hartkapseln Minostad (entsprechend
200 mg Minocyclin) und anschlieend 2 Hartkapseln Minostad (entsprechend 100 mg Minocyclin)
alle 12 Stunden.

Kinder ab 8 Jahren und Jugendliche unter 50 kg Korpergewicht

Kinder ab 8 Jahren erhalten einmalig zu Beginn der Behandlung 4 mg Minocyclin/kg Korpergewicht
und anschlie3end 2 mg Minocyclin/kg Korpergewicht alle 12 Stunden.

Kinder unter 8 Jahren

Bei Neugeborenen, Sduglingen, Kleinkindern und Kindern bis zu 8 Jahren darf Minostad
grundsétzlich nicht angewendet werden; in besonderen Ausnahmefillen kann Thr Arzt jedoch trotzdem
eine Anwendung anordnen.

Sonderdosierungen:

Hauterkrankungen (auch infizierte schwere Formen der Akne (Akne vulgaris und Rosazea))

2-mal tiglich 1 Hartkapsel Minostad (entsprechend 2-mal 50 mg Minocyclin pro Tag), in der Regel 7 -
21 Tage.

Nicht-Gonokokken-Urethritis (Harnréhrenentziindung, die nicht durch Gonokokken verursacht wird)

100 mg Minocyclin téglich wéhrend 10 - 14 Tagen, als Einzel- oder aufgeteilte Dosis.

Akute gonorrhoische Urethritis _des Mannes (Harnrohrenentziindung, die durch Gonokokken
verursacht wird)

2-mal tiglich 2 Hartkapseln Minostad (entsprechend 2-mal 100 mg Minocyclin pro Tag) iiber 7 Tage.

Akute Gonokokken-Epididymitis (Nebenhodenentziindung, die durch Gonokokken verursacht wird)

2-mal tdglich 2 Hartkapseln Minostad (entsprechend 2-mal 100 mg Minocyclin pro Tag) iiber 10
Tage.

Akute Gonokokkeninfektion der Frau

2-mal tédglich 2 Hartkapseln Minostad (entsprechend 2-mal 100 mg Minocyclin pro Tag) iiber
mindestens 7 Tage.

Der Behandlungserfolg einer Therapie gegen Gonokokkeninfektion soll durch eine kulturelle
Kontrolle 3-4 Tage nach Behandlungsende iiberpriift werden.

Syphilis (primdre und sekunddre Form bei Penicillinallergie)

Zu Beginn der Behandlung 4 Hartkapseln Minostad (entsprechend 200 mg Minocyclin), dann alle 12
Stunden 2 Hartkapseln Minostad (entsprechend 100 mg Minocyclin) 15 Tage lang.

Zur _kurzzeiticen Vorbeugung bei Kontaktpersonen von Patienten mit Hirnhautentziindung
(Meningokokken-Meningitis)

Erwachsene nehmen zu Beginn der Behandlung 4 Hartkapseln Minostad (entsprechend 200 mg
Minocyclin), dann alle 12 Stunden je 2 Hartkapseln Minostad (entsprechend 100 mg Minocyclin) tiber
3 Tage.

Kinder ab 8 Jahren erhalten einmalig zu Beginn der Behandlung 4 mg Minocyclin/kg Korpergewicht
und anschliefend 2 mg Minocyclin/kg Korpergewicht alle 12 Stunden fiir 3 Tage.



Dosierung bei Leber-, Nierenerkrankungen

Falls erforderlich, wird Ihr behandelnder Arzt die Dosis entsprechend verringern. Bei schwerer
Nieren-und/oder Leberfunktionsstérung diirfen Sie Minostad nicht einnehmen (siehe auch ,,Minostad
darf nicht eingenommen werden®).

Wie und wann sollen Sie Minostad einnehmen?

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Hartkapseln regelméflig morgens und abends mit reichlich Fliissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser, keine Milch) ein. Sie kdnnen Minostad wahrend der Mahlzeiten einnehmen. Um Geschwiire
oder Entziindungen der Speiserdhre zu vermeiden, sollen Sie Minostad nicht im Liegen und nicht
unmittelbar vor dem Schlafengehen einnehmen.

Wie lange sollen Sie Minostad einnehmen?

Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wie lange Sie Minostad einnehmen sollen.
Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt ab.

Bei den iiblichen bakteriellen Infektionskrankheiten richtet sich die Behandlungsdauer nach dem
Verlauf der Erkrankung. Normalerweise ist eine Behandlungsdauer von 5 - 21 Tagen ausreichend.
Eine Minocyclin-Therapie ist noch 2 - 3 Tage nach Riickgang der Infektionssymptome fortzufiihren.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit so genannten Beta-hdmolysierenden
Streptokokken behandelt werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spétschiden (z.B.
rheumatisches Fieber oder Glomerulonephritis (Entziindung der Niere) vorzubeugen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Minostad eingenommen haben, als Sie sollten

Obwohl Berichte iiber Vergiftungsfille mit Minostad bisher nicht vorliegen, sollten Sie einen Arzt
verstiandigen, da die Moglichkeit besteht, dass Leber- und Nierenschiadigungen sowie eine Entziindung
der Bauchspeicheldriise auftreten. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der
Arzt iiber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Weitere Informationen zu Uberdosierung finden Sie am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Minostad vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie bitte die Einnahme zum nichstmoglichen
Zeitpunkt nach. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, sollten Sie sich Threm Arzt zur
Kontrolle vorstellen, damit eine mogliche Verschlechterung der Erkrankung rechtzeitig festgestellt
werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Minostad abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Minostad nicht ohne Riicksprache mit Threm
behandelnden Arzt. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie lange die Behandlung mit Minostad dauert.

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
auftreten miissen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Minocyclin nicht weiter ein und suchen Sie einen Arzt méglichst umgehend auf (siche auch im
Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*):

Plotzlich auftretende schwere allergische Reaktionen, die sich z.B. als Blutdruckabfall bis
hin zu bedrohlichem Schock, Gesichtsschwellung, Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung mit
Atemnot, Zungenschwellung duflern.

Drucksteigerung in der Schidelhéhle (Intrakranielle Hypertonie), die nach Absetzen von
Minocyclin wieder voriibergeht. Sie &duflert sich durch Erbrechen, Kopfschmerzen, Ubelkeit
und moglicherweise durch Sehstoérungen.

Schwerer, anhaltender oder blutiger Durchfall mit Bauchschmerzen oder Fieber, der ein
Zeichen fiir eine schwere Darmentziindung sein kann und sehr selten im Rahmen einer
Behandlung mit Antibiotika auftreten kann.

Anzeichen einer Erkrankung der Leber (Hepatitis) wie Gelbfiarbung der Haut, der Augen,
Dunkelfdrbung des Urins, Juckreiz, Appetitlosigkeit oder Bauchschmerzen.

Verstirkung des Krankheitsbildes der so genannten Myasthenia gravis, einer seltenen
Erkrankung, die eine Muskelschwiéche verursacht.

Verschlimmerung eines bereits bestehenden systemischen Lupus erythematodes oder
Auftreten eines Arzneimittel-bedingten Lupus erythematodes (schwere Allgemeinerkrankung
mit  Fieber,  Gelenkschmerzen und -entziindung sowie mit Haut- und
Schleimhautbeschwerden).

Allergische Reaktionen mit Blasenbildung auf der Haut, Mund, Augen und Genitalien,
Hautrétungen,  Gelenkschmerzen und  Schwellungen (z.B.  Gesichtsschwellung,
Kehlkopfschwellung).

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Allergische Reaktionen wie Schwellungen (Angioddem) und schwerwiegendere
Hautverdnderungen (Erythema exsudativum multiforme) sowie fixe Arzneimittelexantheme
(langwierige medikamentenbedingte Hautverdnderung an einer bestimmten Kdorperstelle) und
Reaktionen mit Fieber, Kopfschmerzen und Gelenkschmerzen (Serumkrankheit-dhnliche
Reaktionen).

Berichte iiber besondere Einlagerung von Blutkérperchen in der Lunge (eosinophile
Lungeninfiltrate), Herzbeutelentziindung (Perikarditis), Muskelbeschwerden sowie {iber eine
Verschlimmerung eines systemischen Lupus erythematodes (einer Erkrankung des
rheumatischen Formenkreises).

Allergische Reaktionen unter Minocyclin sind hdufig beobachtet worden. Dazu gehdren
Hautverdnderungen (Exantheme, Erytheme), Hautjucken, Quaddelbildung und Asthma.

Nebenwirkungen, die das zentrale Nervensystem betreffen: Schwindel, Ubelkeit,
Bewegungsstorungen, Miidigkeit, Konzentrationsstorungen, Benommenheit, Kopfschmerzen,
Horstérungen und Kurzsichtigkeit. Frauen weisen hohere Serumspiegel auf als Ménner und
sind daher héufiger von diesen Nebenwirkungen betroffen.

Magen-Darm-Storungen in Form von Sodbrennen, Magendruck, Erbrechen, Bldhungen,
Fettstiihlen und leichten bis schweren Durchfillen. Die Einnahme der Substanz nach oder mit
den Mabhlzeiten kann diese unerwiinschten Wirkungen zu einem gewissen Grad vermindern.
Milchprodukte und Magensdurehemmer (Antazida) sind zu vermeiden, da sie durch



gegenseitige Reaktion (Komplexbildung) die Aufnahme hemmen koénnen (siehe auch
Abschnitt ,,Einnahme von Minostad zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Entziindungen @ der Mund- und  Zungenschleimhaut, = schwarze  Haarzunge,
Speiserdhrenentziindung (Osophagitis) und Juckreiz des Afters (Pruritus ani). Unter einer
Therapie mit Minocyclin kann es durch ungehemmte Sprosspilzvermehrung zu einer
Sprosspilz-Besiedelung der Schleimhiute (insbesondere der Mund- und Darmschleimhéute)
kommen mit Beschwerden wie Mund- und Rachenschleimhautentziindung (Glossitis,
Stomatitis) sowie Juckreiz des Afters (Pruritus ani).

Es gibt klinische Berichte von Gelenksbeschwerden (Polyarthritis und Polyarthralgie) mit
negativem Rheumafaktor, Fieber, Miidigkeit, Hautausschlag und Schwellung der
Lymphknoten.

Bestimmte Laborwerte konnen durch die Einnahme von Minostad verdndert sein (BSG,
Eosinophile und erh6hte ANA Titer).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Voriibergehende Sehschwiche (Myopie), Pigmentablagerungen in der Bindehaut des Auges
Erhohter Harnstoffwert im Blut

Fieber

Bei Verabreichung von Minocyclin  an Schwangeren in den letzten drei
Schwangerschaftsmonaten oder Kindern unter 8 Jahren ist gelegentlich eine bleibende
Zahnverfarbung und Zahnschmelzschiadigung sowie eine voriibergehende
Knochenwachstumsverzogerung bei den Kindern beobachtet worden.

Auch bei Erwachsenen sind nach lédngerer hoch dosierter Therapie mit Minocyclin
gelegentlich schwirzliche Verfarbungen von Zéhnen, Négeln, Knochen und der Schilddriise
beschrieben worden.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Wie bei jeder Tetracyclin-Therapie konnen folgende voriibergehende Verédnderungen im Blut
auftreten: Verminderung oder Erhohung der Zahl von Blutkérperchen (Leukopenien,
Neutropenien, Thrombopenien, Andmien, Leukozytosen, Agranulozytosen, Eosinophilie) und
das Vorkommen untypischer Blutkorperchen (atypische Lymphozyten, toxische
Granulationen der Granulozyten). Diese Nebenwirkungen treten vorwiegend bei
Langzeittherapie auf.

Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen sind selten moglich. Sie kénnen sich
duBern als: Gesichtsodem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Herzjagen, Luftnot, (Atemnot), Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock.
Beim Auftreten dieser Erscheinungen ist die Therapie abzubrechen und eine sofortige
arztliche Hilfe erforderlich.

Drucksteigerung im Kopf (Intrakranielle Hypertonie), die sich durch Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und mdéglicherweise eine Fliissigkeitsansammlung im Augenbereich
duBert und sich nach Ende der Therapie wieder zuriickbildet.

Eine vorbestehende Muskelschwiche (Myasthenie) kann durch Tetracycline verstiarkt werden.
Beeintrachtigtes Horen, Tinnitus

Husten, erschwerte Atmung

Anstieg von Leberenzymen, Leberentziindung (Hepatitis): In diesem Fall ist Minocyclin
abzusetzen. Auch nichtimmunologische Leberzellschddigungen konnen vor allem bei
langerfristiger Therapie auftreten.

Unter Sonneneinstrahlung kann es zu schédlichen (phototoxischen) Reaktionen der belichteten
Hautareale kommen mit Rétung, Hautschwellung und Blasenbildung. Sonnenbaden im Freien
oder in Solarien sollte daher wihrend einer Therapie mit Minocyclin vermieden werden.

Nagelablosung und —verfirbung, Haarausfall, Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht



Gelenkschmerzen (Arthralgie), Lupus-dhnliches Syndrom, Muskelschwéche
Erhohter Harnstoffwert im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Pilzinfektion des Mundes und der Genitalien, Entziindung der weiblichen Geschlechtsorgane
Verédnderte Schilddriisenfunktion, braunlich-schwarze Verfarbung der Schilddriise
Gewdlbte Fontanelle

Bronchialkrampfe, Verschlimmerung  von  Asthma, pulmonale Eosinophilie
(Lungenerkrankung)

Heiserkeit, Schluckbeschwerden

Bei Riickfluss von Magen-Darm-Sekret (gastro-6sophagealem Reflux) und Einengung in der
Speiserohre (6sophageale Passagebehinderung) wurden Defekte der Speiserohrenschleimhaut
(Osophagealulzera) durch haftende Kapseln oder Tabletten ausgelost. Daher sollten
Tetracycline nicht abends vorm Schlafengehen und nicht im Liegen eingenommen werden.
AulBlerdem sollte nach der Einnahme mit viel Fliissigkeit nachgespiilt werden.

Beim Auftreten von schweren und anhaltenden Durchfillen wiahrend oder nach der Therapie
sollte der Arzt verstidndigt werden, weil sich dahinter eine ernstzunehmende Darmerkrankung
(pseudomembrandse Enterokolitis) verbergen kann, die sofort behandelt werden muss.

Hepatische Cholestase (Behinderung des Abflusses von Gallensekret), Leberversagen,
Hyperbilirubindmie, Gelbsucht

Schwerwiegende Hautreaktionen wie exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom,
Lyell-Syndrom oder eine Verschlechterung eines systemischen Lupus erythemathodes, toxisch
epidermale Nekrolyse, GefiBentziindung, Verfarbung der Négel, Haut und Schleimhéute

Gelenksentziindung (Arthritis), Knochenverfarbungen, Fille einer Verschlechterung eines
systemischen Lupus erythematodes, Steifheit der Gelenke, Gelenksschwellung

Akutes Nierenversagen, Entziindung der Niere (interstitielle Nephritis)
Entzlindung am Penis

Bei kurzzeitiger Anwendung bei Erwachsenen sind die schwarzgrauen Auflagerungen sehr
selten an den Zahnen und voriibergehend.

Verfarbung der Korperfliissigkeiten

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéitzbar):

In einem Fall wurden bosartige Verdanderungen der Rachenmandeln (Tonsillenkarzinom) unter
Langzeittherapie mit Minocyclin beschrieben.

Krampfe, Sedierung
Entziindung des Herzmuskels, Herzbeutelentziindung
Entziindliche Verdnderung der Lunge

Die folgenden Krankheitszeichen wurden berichtet. Bei einigen Féllen, die diese Fille
involvieren, wurde von Tod berichtet. Wie bei anderen schweren Nebenwirkungen, sollte das
Arzneimittel sofort abgesetzt werden, wenn eines dieser Krankheitszeichen auftritt:
Uberempfindlichkeitssyndrom (DRESS) bestehend aus Hautreaktionen wie Ausschlag oder
exfoliative Dermatitis (schwere Entziindung der Haut), Eosinophilie (Erhdhung der Zahl
eosinophiler Granulozyten (bestimmte weille Blutkdrperchen)) und eines oder mehrere der
folgenden  Syndrome:  Leberentziindung,  Lungenentziindung,  Nierenentziindung,
Herzmuskelentziindung, Herzbeutelentziindung, Fieber und Lymphknotenschwellung kénnten
auftreten.



Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfallen wihrend oder nach der Behandlung sollten Sie
einen Arzt verstindigen, da sich dahinter eine ernstzunehmende Darmerkrankung (pseudomembrandse
Enterokolitis) verbergen kann, die sofort behandelt werden muss. Nehmen Sie in diesem Fall keine
Mittel ein, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen. Leichtere Magen-Darm-Beschwerden lassen
sich bis zu einem gewissen Grad verringern, indem Sie Minostad wihrend der Mahlzeiten einnehmen.

Nehmen Sie Minostad zunéchst nicht weiter ein, wenn allergische Erscheinungen bei Thnen auftreten,
und wenden Sie sich an einen Arzt.

Bei plétzlich auftretenden schweren Uberempfindlichkeitserscheinungen sollten Sie umgehend einen
Arzt aufsuchen, da Sie unter Umsténden sofortige édrztliche Hilfe bendtigen.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5.  Wie ist Minostad aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung 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 [hren 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 Minostad enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Minocyclin. Eine Kapsel enthélt 57,93 mg Minocyclinhydrochlorid-
Dihydrat, entsprechend 50 mg Minocyclin.



- Die sonstigen Bestandteile sind: Kapselinhalt: Maisstirke, Magnesiumstearat; Kapselhiille:
Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172), Eisenoxid rot (E 172), gereinigtes
Wasser.

Wie Minostad aussieht und Inhalt der Packung

Orangefarbene Hartgelatine-Kapseln gefiillt mit hellgelbem Pulver in Blisterpackungen zu 10 oder 30
Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, A-1190 Wien

Z.-Nr.: 1-22027

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Minocyclin ist bei einmaliger oraler Aufnahme in mehrfachen therapeutischen Dosen nicht akut
toxisch. Akute Minocyclin-Intoxikationen sind in der Literatur bisher nicht beschrieben. Bei
Uberdosierung besteht jedoch die Gefahr von parenchymatdsen Leber- und Nierenschidigungen sowie
einer Pankreatitis.

Bei einer oralen Uberdosis von Minocyclin sollte durch eine Magenspiilung versucht werden, die noch
nicht resorbierten Anteile der Substanz aus dem Magen zu entfernen. Die noch verbleibenden Reste
von Minocyclin kénnen durch Gabe von Antazida oder Calcium- und Magnesium-Salzen zu nicht
resorbierbaren Chelatkomplexen gebunden werden. Minocyclin ist nicht ausreichend dialysabel, so
dass eine Haimo- oder Peritonealdialyse wenig effektiv ist.



