GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Udima® 50 mg-Kapseln

Wirkstoff: Minocyclinhydrochlorid 2H>O

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Udima 50 mg-Kapseln und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Udima 50 mg-Kapseln beachten?
Wie sind Udima 50 mg-Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Udima 50 mg-Kapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. WAS SIND UDIMA 50 MG-KAPSELN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Udima 50 mg-Kapseln sind ein Antibiotikum mit dem Wirkstoff Minocyclin aus der Gruppe der
Tetracycline und hemmen das Wachstum von Bakterien.

Udima 50 mg-Kapseln werden eingenommen bei
verschiedenen Formen der Akne (Acne vulgaris, Rosacea), perioraler Dermatitis (um den Mund
auftretende entziindlich, knotige Hautverdnderung).

Udima 50 mg-Kapseln werden angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON UDIMA 50 MG-KAPSELN
BEACHTEN?

Udima 50 mg-Kapseln diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Minocyclin, andere Tetracycline oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine schwere Leberschdadigung haben

- wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Isotretinoin (zur Behandlung schwerer Formen der
Akne) einnehmen

- in der Schwangerschaft und in der Stillzeit (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit®)

- Kinder unter 8 Jahren (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen*, Kinder und
Jugendliche)

- wenn Sie eine stark eingeschrankte Nierenfunktion haben

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Udima 50 mg-Kapseln einnehmen.



Informieren Sie Thren Arzt auch, wenn Sie schon einmal auf ein anderes Tetracyclin allergisch reagiert
haben, da Sie dann auf Minocyclin ebenfalls allergisch reagieren (Kreuzallergie).

Allergische Reaktionen

Bei Auftreten eines Hautausschlages oder anderer allergischer Erscheinungen (z.B. Schwellungen im
Gesicht und anderen Korperstellen, Atemnot, Beklemmungsgefiihl) brechen Sie die Behandlung ab
und wenden Sie sich an einen Arzt.

Falls wéhrend der Behandlung mit Udima 50 mg-Kapseln Gelenkbeschwerden, unklares Fieber,
Hautausschlag oder ein allgemeines Krankheitsgefiihl auftreten, verstandigen Sie bitte einen Arzt.
Moglicherweise muss die Therapie sofort abgebrochen werden.

Leberschiadigung

Unter der Behandlung mit Minocyclin kann es zu Leberzellschdadigungen (vor allem bei ldngerfristiger
Therapie) bzw. Leberentziindung (Hepatitis) kommen (siehe Abschnitt 4). In diesem Falle ist
Minocyclin sofort abzusetzen. Bitte melden Sie [hrem Arzt bestehende Leberschéden, insbesondere
Gallenabflussstorungen, da es zu hohen Serumkonzentrationen kommen kann.

Pseudomembrandse Kolitis (schwere Darmerkrankung)

In seltenen Fillen kann es wiahrend und bis zu zwei Monaten nach der Behandlung zu einer
antibiotikabedingten Dickdarmentziindung kommen. Sie ist gekennzeichnet durch wéssrigen oder
mehrmals am Tag auftretenden Durchfall, Fieber und schwere Bauchkrampfe, die von Blut- und
Schleimabgang begleitet sein konnen. In diesem Fall beenden Sie bitte die Behandlung und
informieren Sie sofort Ihren Arzt, der entsprechende diagnostische und therapeutische Schritte
einleiten wird. Unter diesen Umstédnden diirfen Sie keine Arzneimittel einnehmen, welche die
Darmbewegung hemmen oder verlangsamen.

Erhohte Pigmentierung

Minocyclin kann an unterschiedlichen Korperstellen eine erhohte Pigmentierung hervorrufen. Erhohte
Pigmentierungen konnen unabhéngig von Dosis und Anwendungsdauer auftreten, sie entstehen jedoch
haufiger 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.

Lichtiiberempfindlichkeitsreaktionen

Da Tetracycline Lichtiiberempfindlichkeitsreaktionen (Ausschlag, beschleunigtes Auftreten von
Sonnenbrand) ausldsen konnen, sollten Sie Sonnenbéder und UV-Bestrahlungen vermeiden. Bei den
ersten Anzeichen von Reizerscheinungen der Haut sollten Sie die Behandlung absetzen und den Arzt
aufsuchen.

Pseudotumor cerebri

Wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung Sehstérungen auftreten, miissen Sie unverziiglich einen Arzt
aufsuchen, der eine augenirztliche Abklirung bzw. Uberwachung veranlassen wird. Das Auftreten
von Sehstdrungen wihrend der Behandlung mit Minocyclin kann Anzeichen eines erhdhten
Hirndrucks (Pseudotumor cerebri) sein. Uber die Fortsetzung der Behandlung mit Minocyclin
entscheidet Thr Arzt.

Eine gleichzeitige Behandlung von Akne mit Isotretinoin muss vermieden werden, weil Isotretinoin
ebenfalls zu erhdhtem Hirndruck fithren kann.

Eingeschrinkte [.eber- und/oder Nierenfunktion
Minocyclin sollte bei leichten bis moderaten Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen nur mit
Vorsicht angewendet werden.

Lupus erythematodes

Unter der Therapie mit Minocyclin kann es zum Auftreten oder zur Verschlimmerung eines Lupus
erythematodes (schwere Allgemeinerkrankung, die mit Fieber, Gelenkschmerzen und -entziindung
sowie mit Haut- und Schleimhautbeschwerden einhergeht) kommen.




Myasthenia gravis (schwere belastungsabhingige Muskelschwéche)
Vorsicht ist geboten, wenn Sie unter Myasthenia gravis leiden, da das Risiko einer Verschlimmerung
der Erkrankung besteht.

Sekundérinfektionen

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

Laborkontrollen
Thr Arzt kann Kontrollen des Blutbildes und der Leber- und Nierenfunktion durchfithren.

Milch/Milchprodukte
Sie sollten 2 bis 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 Beeintrachtigung der Sicherheit beim Steuern von Kraftfahrzeugen und
beim Bedienen von Maschinen fiihren kdnnte (siche Abschnitt ,,Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen* und Abschnitt 4.).

Storung von Laboruntersuchung

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Harnuntersuchungen iiber die Einnahme von Udima 50 mg-
Kapseln, da bei speziellen Untersuchungen (Nachweis von Harnzucker, -eiweif, Urobilinogen,
Katecholamine) Storungen auftreten konnen.

Einnahme von Udima 50 mg-Kapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Die Aufnahme von Minocyclin {iber den Magen-Darmtrakt kann durch polyvalente Kationen wie
Aluminium, Calcium (auch Milch und Milchprodukte), Magnesium in Antazida (Arzneimittel zur
Behandlung eines iibersduerten Magens) oder durch Eisenpriparate sowie durch medizinische Kohle
und Colestyramin (Arzneimittel zur Behandlung iiberhdhter Blutfette) beeintrdachtigt werden. Daher
sollten derartige Arzneimittel oder Milchprodukte in einem zeitlichen Abstand von 2 bis 3 Stunden
eingenommen werden.

Die Kombination einer Methoxyfluran-Narkose und anderer nierenschiddigender Stoffe mit einer
Minocyclin-Therapie kann zu Nierenversagen fiithren.

Minocyclin kann die Wirkung von Sulfonylharnstoffderivaten (blutzuckersenkende Arzneimittel) und
Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ (blutgerinnungshemmende Arzneimittel) verstirken. Bei
kombinierter Verabreichung sollte eine Kontrolle der Blutzucker- bzw. der Gerinnungsparameter
erfolgen und ggf. eine entsprechende Dosisreduktion dieser Arzneimittel vorgenommen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Digoxin (Arzneistoff zur Behandlung einer Herzschwiche) kann die
Wirkung von Digoxin verstirkt werden.

Krampflosend-wirksame Pharmaka wie Barbiturate, Carbamazepin, Diphenylhydantoin und Primidon
sowie langdauernder Alkoholmissbrauch kénnen den Abbau von Minocyclin beschleunigen, so dass
Minocyclin zu schwach wirkt.



Bei gleichzeitiger Einnahme mit Theophyllin (Asthmamittel) konnen dessen Nebenwirkungen
verstirkt werden.

Kurz vor, wahrend und kurz nach einer Minocyclin-Therapie darf keine Isotretinoin-Therapie
(Arzneimittel zur Behandlung von Akne) angewandt werden, da beide Arzneimittel in seltenen Féllen
bleibende Drucksteigerungen im Schédel bewirken konnen.

Die gleichzeitige Einnahme von Minocyclin und Betalaktam-Antibiotika (z.B. Penicillin) sollte
vermieden werden, da es zu einer verminderten Wirkung der Antibiotika kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Tumoren) kann es
zu vermehrten Nebenwirkungen kommen.

Die schiadigende Wirkung von Ciclosporin A (Arzneimittel zur Schwéchung korpereigener
Abwehrreaktion) wird durch Doxycycline verstéirkt. Da Minocyclin zur gleichen Stoffklasse
(Tetracycline) gehort, kann nicht ausgeschlossen werden, dass diese Wechselwirkung auch mit Udima
50 mg-Kapseln auftritt.

Einnahme von Udima 50 mg-Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Sie kénnen Udima 50 mg-Kapseln wahrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Korper
wird dadurch nicht beeintrachtigt (meiden Sie jedoch Milch und Milchprodukte).

Die in Milch und Milchprodukten enthaltenen Calcium-Salze beeintriachtigen die Aufnahme von
Minocyclin in den Korper. Nehmen Sie deshalb Udima 50 mg-Kapseln ca. 2-3 Stunden vor oder nach
der Aufnahme von Milch und Milchprodukten ein. Dies gilt auch fiir die Einnahme von
Nahrungsergénzungsmitteln, die Calcium und Magnesium enthalten.

Alkoholgenuss sollte in Zusammenhang mit der Einnahme von Minocyclin vermieden werden, da er
bisweilen zu Unvertraglichkeitserscheinungen fiihren kann.

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 wahrend der Behandlung mit Udima 50 mg-Kapseln ist sofort dem
behandelnden Arzt zu melden.

Schwangere und stillende Frauen diirfen Minocyclin nicht einnehmen, da es beim ungeborenen Kind
und Séugling zu einer Verfirbung der Zahne, Zahnschmelzdefekten und zur Verlangsamung des
Knochenwachstums kommen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen!

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen, weil es unter der Einnahme von
Tetracyclinen zu einer voriibergehenden Kurzsichtigkeit kommen kann.

Minocyclin kann auch bei bestimmungsgeméafSem Gebrauch das Reaktionsvermogen soweit verdandern,
dass die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstiarktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

3.  WIE SIND UDIMA 50 MG-KAPSELN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen.




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche:

Therapie der Akne vulgaris und Rosacea: 2mal tdglich (morgens und abends) eine Kapsel mit reichlich
Fliissigkeit einnehmen.

Therapie der perioralen Dermatitis: 2mal tiglich (morgens und abends) eine Kapsel mit reichlich
Fliissigkeit fir eine Dauer von etwa 2 Wochen einnehmen. Danach Reduktion auf 1mal tdglich eine
Kapsel fiir weitere 1-3 Wochen.

Da die Resorption von Minocyclin durch die gleichzeitige Einnahme einer Mahlzeit praktisch nicht
beeinflusst wird, konnen die Kapseln zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Therapie ist als Langzeitbehandlung {iber mindestens 4 - 6 Wochen durchzufiihren, iiber eine
langere Behandlung entscheidet Thr Arzt.

Kinder:
Die Anwendung von Minocyclin kann nicht empfohlen werden, da fiir die Dosierung fiir Kinder ab 8
Jahren keine klinischen Daten vorliegen.

Minocyclin darf nicht bei Kindern unter 8 Jahren angewendet werden (siehe 2. ,,Udima 50 mg-
Kapseln diirfen nicht eingenommen werden®).

Dosierung bei Leber-, Nierenerkrankungen:

Falls erforderlich, wird Ihr behandelnder Arzt die Dosis entsprechend verringern. Bei schwerer Leber-,
Nierenfunktionsstorung diirfen Sie Udima 50 mg-Kapseln nicht einnehmen (siehe auch ,,Udima 50
mg-Kapseln diirfen nicht eingenommen werden®).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Udima 50 mg-Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten
Folgende Beschwerden konnen auftreten: Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen. Des Weiteren besteht die
Gefahr einer Leber- und Nierenschddigung bzw. Entziindung der Bauchspeicheldriise. Sollten zu viele
Kapseln eingenommen worden sein, setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung. Er wird die
notwendigen Malinahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Udima 50 mg-Kapseln vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fiihren
Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Einnahme von Udima 50 mg-Kapseln abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden
Arzt. Thr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange die Behandlung mit Udima 50 mg-Kapseln dauert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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, selten bis sehr selten auftretenden

Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Minocyclin nicht weiter ein und suchen Sie Ihren

Arzt moglichst 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 dulern.



- Drucksteigerung in der Schidelhéhle (Pseudotumor cerebri), die nach Absetzen von
Minocyclin wieder voriibergeht. Sie duBert sich durch Erbrechen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
moglicherweise durch Sehstérungen.

- 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 Gelbfarbung der Haut, der Augen,
Dunkelférbung des Urins, Juckreiz, Appetitlosigkeit oder Bauchschmerzen.

- Verstérkung des Krankheitsbildes der so genannten Myasthenia gravis, einer seltenen
Erkrankung, die eine Muskelschwéche 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 koénnen auftreten:

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

Unter einer Therapie mit Minocyclin treten hdufiger zentralnervose Nebenwirkungen auf als bei
anderen Tetracyclinen. Dabei kommt es zu voriibergehenden Beschwerden wie Schwindel,
Kopfschmerzen, Konzentrationsstorungen, Benommenheit, Ubelkeit, Ataxie (Storung des geordneten
Zusammenwirkens der Muskeln), verminderte Reizempfindlichkeit, Empfindungsstérungen der Haut
und Miidigkeit.

Storungen im Magen-Darm-Bereich in Form von Sodbrennen, Magendruck, Erbrechen, Bldhungen,
Fettstiihlen, leichte Durchfille, Mund- und Rachenschleimhautentziindungen, Entziindung der Zunge,
Schluckbeschwerden, Appetitlosigkeit. Die Einnahme der Kapseln mit den Mahlzeiten kann diese
unerwiinschten Wirkungen reduzieren.

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

Verminderung der Zahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie) und Verminderung

oder Erhéhung der Zahl der weilen Blutkdrperchen (Eosinophilie, Leukozytopenie, Neutrozytopenie)
Allergische Reaktionen: Hautausschldge (DRESS-Syndrom), Hautrétungen und -jucken, Nesselsucht,
Angioddem (Allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut

und Schleimhaut v.a. im Gesichtsbereich), Asthma, Arzneimittelausschlag und eine Serumkrankheit-
dhnliche Reaktion mit Fieber, Lymphknotenschwellungen, Blutbildverdnderungen mit Leber- und
Nierenbeteiligung, Kopfschmerzen und Gelenkschmerzen.

Voriibergehende Sehschwiche (Myopie), Pigmentablagerungen in der Bindehaut des Auges.

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

Verminderung der Zahl der roten Blutkorperchen (hdmolytische Andmie), Erhdhung der Zahl der
weillen Blutkorperchen (Leukozytose) sowie Verdnderungen an einigen Blutzelltypen (atypische
Lymphozyten und toxische Granulationen der Granulozyten), Verminderung der Zahl aller
Blutzelltypen (Panzytopenie),

bestimmte Lungenerkrankung (eosinophile Lungeninfiltrate), Muskelbeschwerden, Verschlimmerung
eines bestehenden Lupus erythemathodes (schwere Allgemeinerkrankung, die mit Fieber,
Gelenkschmerzen und -entziindung sowie mit Haut- und Schleimhautbeschwerden einhergeht),
Gelenksentziindung, Gelenksteife, geschwollene Gelenke, toxische epidermale Nekrolyse (schwere
Hauterkrankung mit R6tung, ausgedehnter Blasenbildung und Ablésung der Haut und auch
Schleimhaut) und Lymphknotenschwellung.

Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen sind méglich. Sie kénnen sich duBern als:
Gesichtsodem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Herzjagen, Atemnot, Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock. Beim Auftreten dieser
Erscheinungen ist sofort drztliche Hilfe erforderlich.




Bauchspeicheldriisenentziindung, Gelbsucht, Gallenstauung, Leberversagen, Nierenentziindung
(interstitielle Nephritis), Nierenversagen, Ohrensausen, Horstorungen, Herzbeutelentziindung,
Herzmuskelentziindung, Husten und Heiserkeit.

In seltenen Fillen ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer Tetracyclin-Therapie iiber schwere
Hauterscheinungen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen (wie z.B. exfoliative Dermatitis,
Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom) berichtet worden. Ein
ursdchlicher Zusammenhang ist bisher nicht bewiesen.

Drucksteigerung im Schédel, die sich nach Ende der Behandlung zuriickbilden kann. Sie duf3ert sich
durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und mdglicherweise durch eine Verinderung im Auge
(Papillenodem).

Unter Einwirkung von UV-Strahlen (z.B. Sonnenbaden, Solarien) kann es in seltenen Féllen zu
schadlichen (phototoxischen) Reaktionen der belichteten Hautarealen kommen, mit Nagelablosung
und -verfarbung, Haarausfall, blaugraue bzw. schwirzliche Hyperpigmentierungen (Verfarbungen) der
Haut, der Schleimhéute und der Négel bei Langzeittherapie.

Selten sind bei Erwachsenen schwérzliche Verfarbungen von Ziahnen, Zunge, Knochen sowie
Schilddriise beschrieben worden. Funktionsstérungen der Schilddriise sind dabei nicht bekannt
geworden.

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

GefaBentziindung. Beim Auftreten von schweren und anhaltenden Durchfillen und Koliken wéhrend
(oder auch nach) der Therapie sollte das Préparat abgesetzt und der Arzt verstéindigt werden, weil sich
dahinter eine ernstzunehmende Darmerkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) verbergen kann,
die sofort behandelt werden muss.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Abfall bestimmter weiller Blutkdrperchen (Granulozyten) im Blutkreislauf (Agranulozytose),
Krémpfe, Benommenbheit, Pilzbesiedlung (Candida) der Haut oder Schleimhéute (insbesondere des
Genitaltraktes und der Mund- und Darmschleimhéute) mit Beschwerden wie Mund- und
Rachenschleimhautentziindungen (Glossitis, Stomatitis), akute Entziindungen der dufleren
Geschlechtsorgane und der Scheide bei der Frau (Vulvovaginitis) sowie Afterjucken (Pruritus ani),
Auftreten eines arzneimittelbedingten Lupus erythematodes (schwere Allgemeinerkrankung, die mit
Fieber, Gelenkschmerzen und -entziindung sowie mit Haut- und Schleimhautbeschwerden
einhergeht),

Unter Einwirkung von UV-Strahlen (z.B. Sonnenbaden, Solarien) kann es zu schiadlichen
(phototoxischen) Reaktionen der belichteten Hautareale kommen, mit Beschwerden wie bei einem
Sonnenbrand (z.B. Rétung, Schwellung, Blasenbildung).

Bei Langzeitanwendung kann es zu einem Anstieg von Nierenfunktionswerten (BUN, harnpflichtige
Stoffe) und Leberwerten (Transaminasen) kommen. Bei Uberdosierung besteht die Gefahr von
Leberschiden.

Bei Anwendung wihrend der Zahnbildung (letztes Drittel des Schwangerschaft, Zeit nach der Geburt
und Kindheit bis 8 Jahren) kann es zu nicht mehr riickbildungsfahigen Zahnverfarbungen,
Zahnschmelzschiddigungen und Knochenwachstums—verzégerungen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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: www.basg.gv.at/




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

5.  WIE SIND UDIMA 50 MG-KAPSELN AUFZUBEWAHREN?
Nicht iiber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
«Verw./Verwendbar bis» 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 Udima 50 mg-Kapseln enthalten
- Der Wirkstoff ist Minocyclinhydrochlorid 2H20O.

1 Kapsel enthélt 57,92 mg Minocyclinhydrochlorid 2H20 (entsprechend 50 mg Minocyclin).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Maisstdrke, Magnesiumstearat,
Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Chinolingelb (E 104), Eisenoxidrot (E 172).

Wie Udima 50 mg-Kapseln aussehen und Inhalt der Packung

Hartkapseln

Udima 50 mg-Kapseln sind in Packungen (PVC/PVDC-Blisterpackung mit Aluminiumfolie) zu 10
und 30 gelben Kapseln erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Dermapharm GmbH

Kleeblattgasse 4/13

1010 Wien

E-Mail: office@dermapharm.at

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna
Deutschland

Z.Nr.: 1-20149

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im M:irz 2020.



