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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

MINOCIN COMPRIMIDOS REVESTIDOS 100 mg
(Minociclina 100 mg comprimidos revestidos)

Leia atentamente este folheto informativo antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que € Minocin e para que € utilizado
. Antes de tomar o Minocin

. Como tomar Minocin

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Minocin

. Outras informacdes
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1. O QUE E MINOCIN E PARA QUE E UTILIZADO

O MINOCIN comprimidos revestidos 100 mg é um antibitico de largo espectro de
accdo, indicado no tratamento de infec¢des causadas por microrganismos sensiveis as
tetraciclinas, bem como infec¢des causadas por algumas estirpes de estafilococos
resistentes as tetraciclinas.

O MINOCIN comprimidos revestidos 100 mg esté incluido no grupo farmacoterapéutico
dos medicamentos anti-infecciosos antibacterianos, cloranfenicol e tetraciclinas.

O MINOCIN comprimidos revestidos 100 mg est4 particularmente indicado nas seguintes
situacoes: infeccdes do tracto respiratério - bronquite aguda e crénica, bronquiectasias,
abcesso pulmonar, pneumonia; infec¢des do tracto urindrio nomeadamente prostatite;
doencas sexualmente transmitidas - gonorreia, uretrite ndo gonocdcica, doenca
inflamatéria pélvica; infeccoes ORL; infec¢des da pele e tecidos moles causadas por
organismos sensiveis a minociclina; infeccdes da cavidade bucal - periodontites,
gengivites e abcesso dentdrio.

Estd ainda indicado no tratamento profilictico de portadores assintomaticos de
Meningococcus, e na profilaxia da infec¢do pré e pds-operatoria.

2. ANTES DE TOMAR MINOCIN

Nao tome Minocin
-se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer dos outros
ingredientes do MINOCIN comprimidos revestidos 100 mg
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-se € um doente com insuficiéncia hepdtica.
-A minociclina nao devera ser usada em criancas com idade inferior a 8 anos a ndo ser
que na opinido do médico os beneficios esperados justifiquem os eventuais riscos

Tome especial cuidado com Minocin

Tal como acontece com outros antibidticos da familia das tetraciclinas, o cloridrato de
minociclina pode provocar lesdes fetais quando administrado a uma mulher gravida. A
utilizacdo de farmacos da familia das tetraciclinas durante o desenvolvimento dos dentes
(segunda metade da gravidez, bebés e criancas até aos 8 anos de idade), pode provocar
uma coloragdo permanente dos dentes (amarela-cinzenta-castanha). Esta reac¢cdo adversa
¢ mais comum durante a utilizagdo prolongada do fiarmaco, mas tem também sido
observada em tratamentos repetidos de curta duracdo. Tém sido referidos casos de
hipoplasia do esmalte. As tetraciclinas ndao devem ser utilizadas durante o
desenvolvimento dentdrio, excepto nos casos em que os beneficios previsiveis da
terapéutica compensem 0s possiveis riscos.

Tem sido referida a ocorréncia de hipertensao intracraniana benigna com a utilizagido de
tetraciclinas. As suas manifestagdes clinicas habituais sdo as cefaleias e a turvacdo da
visdo. Tém sido também registados casos de proeminéncia das fontanelas com a
utilizac@o de tetraciclinas em lactentes. Embora se verifique uma resolu¢do de ambas as
situacoes e dos sintomas relacionados apds a interrup¢do da administracio da tetraciclina,
existe a possibilidade de se verificarem sequelas permanentes.

Tém sido observados casos de fotossensibilidade em individuos medicados com
tetraciclinas. Os doentes devem ser advertidos da possivel ocorréncia de queimaduras
solares exageradas durante o tratamento com tetraciclinas, evitando uma exposicao
directa a luz solar.

Este medicamento contém amarelo sunset (E 110) que pode causar reacgdes alérgicas, e
sorbitol (E420). Se o seu médico lhe tem dito que € intolerante a determinados agucares,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Utilizagdo em doentes com insufici€éncia hepatica

Foram notificados casos de hepatotoxicidade com a utilizacdo de cloridrato de
minociclina; deste modo, o cloridrato de minociclina deve ser usado com precaucdo em
doentes com disfuncdo hepatica ou em associagdo com outros firmacos hepatotéxicos.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia renal

O efeito anti-anabdlico das tetraciclinas pode aumentar os niveis séricos de azoto da
ureia. Em doentes com um significativo grau de insufici€éncia renal, niveis séricos
elevados de tetraciclinas poderdo provocar azotemia, hiperfosfatemia e acidose. Em caso
de insuficiéncia renal, mesmo as doses habituais poderdo originar uma excessiva
acumulacdo sistémica do firmaco e uma possivel toxicidade hepatica.
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Monitorizagao dos parametros laboratoriais
Devem ser efectuadas monitorizagdes laboratoriais periddicas do funcionamento dos
sistemas organicos, nomeadamente das fun¢des hematopoiética, renal e hepética.

Conducao de Veiculos e Utilizacdo de Mdaquinas

Durante o tratamento com cloridrato de minociclina tém sido referidos efeitos
secundarios a nivel do sistema nervoso central, incluindo atordoamento, tonturas ou
vertigens, pelo que os doentes deverdo tomar precaucdes na conducdo de veiculos e
utilizacdo de mdquinas. Estes sintomas podem desaparecer durante a terapéutica e
geralmente desaparecem quando se suspende a administracdo do farmaco.

Ao tomar Minocin com outros medicamentos

Informe o seu medico se estiver a tomar qualquer dos medicamentos seguintes:
-anticoagulante: As tetraciclinas diminuem a actividade plasmadtica da protrombina. No
caso de uma terapéutica anticoagulante concomitante, poderd ser necessdria uma reducao
da dose do anti-coagulante

-penicilina: Os farmacos bacteriostiticos podem interferir com o efeito bactericida da
penicilina. Evite a administracdo de farmacos da familia das tetraciclinas em associa¢do
com penicilina.

-antidcidos que contém aluminio, cdlcio ou magnésio : A absorcdo das tetraciclinas é
afectada pelos antidcidos que contém aluminio, cdlcio ou magnésio

preparacdes que contém ferro: A absor¢@o do cloridrato de minociclina € afectada pelas
preparacdes que contém ferro.

-contraceptivos orais: A utilizagdo simultanea de tetraciclinas e contraceptivos orais pode
dar origem a uma reduc¢do na eficdcia dos contraceptivos orais.

-isotretinoina: A administracdo de isotretinoina deve ser evitada imediatamente antes,
durante ou pouco tempo apds a terapéutica com minociclina. Ambos os farmacos
isoladamente tém sido associados a ocorréncia de hipertensdo intracraniana benigna.

Ao tomar Minocin com alimentos e bebidas
A absor¢cdo das formulagdes orais de minociclina € afectada pelos alimentos, leite e

outros produtos alimentares.

Gravidez e aleitamento
A minociclina ndo deverd ser usada durante a gravidez ou lactacgao.

3. COMO TOMAR MINOCIN

Tomar Minocin sempre de acordo com as indicacdes médicas. Fale com o seu médico ou
o seu farmacéutico se tiver dividas.

Adultos:
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Indicagdes usuais da antibioterapia: 200 mg como dose inicial, seguida de 100 mg de
12/12 horas.

Acne:100 mg por dia. O tratamento da acne deve ser mantido durante um periodo
minimo de 6 semanas e, de preferéncia, nao devera prolongar-se por um periodo superior
a 6 meses. A manuten¢do da terapéutica para além dos 6 meses exige particular aten¢ao
para o eventual aparecimento de sinais ou sintomas de hepatite ou Lipus Eritematoso
Sistémico (LES). Em caso de suspeita a terapéutica devera ser imediatamente suspensa.
Gonorreia: Nos homens 200 mg como dose inicial, seguida de 100 mg cada 12 horas,
durante um minimo de 4 dias com exames microbiol6gicos pds-terapéutica nos 2-3 dias
seguintes. Nas mulheres deve usar-se a mesma dose durante 10-14 dias.

Uretrites nao gonococicas: 100 mg por dia durante 10-14 dias.

Profilaxia dos doentes assintométicos portadores de meningococos: 100 mg de 12 em 12
horas, durante pelo menos 5 dias.

Criangas
Criancas com mais de 8 anos: 2-4 mg/kg como dose inicial seguida de 1-2 mg/kg de 12
em 12 horas.

Idosos
A seleccio da dose para um doente idoso deverd ser efectuada com precaucio,
comec¢ando geralmente pelo limite inferior do intervalo posolégico

Se tomar mais Minocin do que deveria

Se tomou acidentalmente mais de um ou dois comprimidos, segundo a recomendacao do
seu médico, deve procurar urgentemente conselho médico.

Nao hda nenhum antidoto especifico para o MINOCIN. Em caso de sobredosagem, o
doente deve ser conduzido a um servigco de urgéncia onde serdo tomadas as medidas
adequadas

Caso se tenha esquecido de tomar Minocin
Se se esqueceu de tomar o medicamento receitado durante um ou dois dias, avise o seu
médico.

Se parar de tomar Minocin
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, 0 Minocin pode causar efeitos secunddrios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

As tetraciclinas podem causar uma coloracdo amarelo-acastanhada dos dentes e
hipoplasia do esmalte, no feto em desenvolvimento ou na crianga até aos 8 anos. Por isso,
a minociclina sé deve ser administrada a mulheres gravidas ou em fase de aleitamento,
bem como a criancas com idade inferior a 8 anos, quando considerada imprescindivel.
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Tal como acontece com todos os antibidticos, podem ocorrer perturbagcdes
gastrintestinais, nomeadamente diarreia, nduseas, vomitos e ainda casos muito raros de
dispepsia, disfagia, esofagite, wulceracdo esofigica, pancreatite e colite
pseudomembranosa. Poderd também verificar-se o aparecimento de microrganismos
resistentes que podem causar glossite, estomatite, vulvovaginite, candidiase oral e
anogenital ou enterocolite.

Tal como com as outras tetraciclinas, tem ocorrido aumento nos valores dos testes da
funcdo hepdtica e alguns casos de hepatite, colestase hepdtica, hiperbilirrubinemia,
ictericia e insuficiéncia hepdtica.

Sao raras as reaccoes dermatoldgicas associadas a utilizacdo da minociclina. No entanto
tém sido referidos alguns casos de alopécia, eritema multiforme, eritema nodoso, erup¢ao
medicamentosa, hiperpigmentacdo da pele, fotossensibilidade, prurido, erupc¢io cutanea,
dermatite exfoliativa, hiperpigmentacdo das unhas, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica téxica e vasculite.

Por terem sido relatados alguns casos de proeminéncia das fontanelas na crianca e
hipertensdo intracraneana benigna no adulto, o tratamento deverd ser interrompido se
houver evidéncia de tais manifestacdes.

Foram também relatadas algumas reaccdes de hipersensibilidade: urticdria, edema
angioneurdtico, reac¢do anafildctica, miocardite, pericardite, exacerbacdo do Lupus
Eritematoso Sistémico e, raramente, infiltrados pulmonares com eosinofilia.

Foram também relatados casos raros de aparecimento de insuficiéncia renal aguda,
incluindo nefrite intersticial e ainda aumento do azoto da ureia.

Quando administrada por longos periodos, a minociclina pode produzir descoloragdo
preta-acastanhada da tiréide, tendo sido relatados casos muito raros de alteracdo da
funcdo tiroideia.

Tém ainda ocorrido com o uso da minociclina casos de febre, cefaleias, hipestesias,
parestesias, tonturas, vertigens, tosse, dispneia, broncospasmo e exacerbacdo da asma.
Tém sido também observados casos raros de eosinofilia, leucopenia, neutropenia,
trombocitopenia, anemia hemolitica e pancitopenia.

Observaram-se ainda casos raros de diminui¢do da audicdo, zumbidos, descoloracdo das
secrecdes, anorexia, artralgias, sindrome tipo ldpus, mialgias, artrite, descoloracio éssea,
rigidez articular, edema nas articulacdes e balanite.

Tém sido notificadas as sindromes mencionadas em seguida. Foram referidos alguns
casos fatais que envolveram estas sindromes. Tal como acontece com outras reac¢des
adversas graves, se for identificada qualquer destas sindromes, o tratamento com o
farmaco deve ser imediatamente interrompido:

[J Sindrome de hipersensibilidade que consiste numa reac¢do cutanea (como erupgao
cutanea ou dermatite exfoliativa), eosinofilia e um ou mais dos seguintes efeitos: hepatite,
pneumonite, nefrite, miocardite, pericardite. Poderd também verificar-se febre e
linfadenopatia;
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[J Sindrome tipo lipus que consiste na presenca de anticorpos antinucleares positivos;
artralgias, artrite, rigidez articular ou edema articular e ainda um ou mais dos seguintes
efeitos: febre, mialgias, hepatite, erupcao cutinea e vasculite;

[J Sindrome tipo doenca do soro que consiste na presenca de febre; urticdria ou erupc¢ao
cutdnea; e artralgias, artrite, rigidez articular ou edema articular. Pode também verificar-
se a ocorréncia de eosinofilia.

Em caso de agravamento de qualquer dos efeitos secunddrios ou se apresentar algum
efeito indesejavel que nio estd mencionado neste folheto informativo, avise o seu médico
ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR MINOCIN

Os comprimidos devem ser conservados a temperatura inferior a 25°C, em local seco e
protegido da luz.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Minocin apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo
de validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

Nao utilize o Minocin se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Minocin

A substancia activa é o minociclina, cloridrato di-hidratado; equivalente a 100 mg de
minociclina

-Os outros ingredientes sdo: Estearato de magnésio, 4cido alginico, sorbitol, etilcelulose,
dcido estedrico, povidona, amido pré-gelificado, amido de milho, vaselina liquida e
OPADRY OY-S-5687

Qual o aspecto de Minocin e conteido da embalagem
Minocin comprimidos revestidos 100 mg apresenta-se em embalagens contendo 16 e 30
comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Teofarma S.r.1.
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Pavia — Italia

Tel. +39 0382 422 008

Contacto em Portugal: +351 213 964 319

Fax. +39 0382 525 845
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