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Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

ratiopharm

Minocyclin-ratiopharm®
100 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Minocyclin

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Minocyclin-ratiopharm® 100 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Minocyclin-ratiopharm® 100 mg beachten?

3. Wie ist Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Minocyclin-ratiopharm®
. 100 mg und wofiir wird es

angewendet?

Minocyclin-ratiopharm® 100 mg ist ein Antibiotikum aus
der Gruppe der Tetracycline.

Minocyclin-ratiopharm® 100 mg wird angewendet
zur Behandlung von Infektionen, die durch Minocyclin-
empfindliche Krankheitserreger verursacht sind,
insbesondere

- bei Infektionen der Atemwege und des Hals-Nasen-
Ohren-Bereiches, wie
- akute Schiibe chronischer Bronchitis
- Nebenhohlenentziindung (Sinusitis)

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

- bei bestimmten Formen der Lungenentziindung
(Pneumonie wie auch interstitielle Pneumonien durch
Mykoplasmen, Rickettsien und Chlamydien)

- bei Infektionen der ableitenden Harnwege und
Geschlechtsorgane, wie
- Harnréhrenentziindungen (Urethritis durch

Chlamydien und Ureaplasma urealyticum)

- Prostataentziindungen (akute Prostatitis)

- unkomplizierte Gonorrhoe (insbesondere bei
gleichzeitiger Chlamydieninfektion)

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane

- Syphilis bei Penicillin-Allergie

- bei Infektionen und andere Erkrankungen des
Magen-Darm-Traktes, wie
- Cholera
- Yersinien- und Campylobacter-Infektionen
- Shigellose bei Nachweis der Empfindlichkeit
- Verdauungsstérungen (Malabsorptions-Syndrome wie

tropische Sprue und Morbus Whipple)

- zur ambulanten Therapie von Gallenwegsinfektionen

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

- bei Bindehautentziindung durch Chlamydien und
Trachom

- zur Borreliose wie Erythema chronicum migrans und
Lyme-disease (vorwiegend durch Zeckenbisse
ausgeldste Infektionen)

- bei seltenen Infektionen wie Brucellose, Ornithose,
Bartonellose, Listeriose, Rickettsiose, Melioidose, Pest,
Granuloma inguinale und andere

- zur kurzzeitigen Vorbeugung bei Kontaktpersonen von
Patienten mit Himhautentziindung (Meningokokken-
Meningitis)

Hinweis

Nachgewiesene Infektionen durch Streptokokken und
Pneumokokken sollten mit Minocyclin-ratiopharm®
100 mg nicht behandelt werden, weil die Resistenz-
situation ungunstig ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
beachten?

Minocyclin-ratiopharm® 100 mg darf nicht einge-

nommen werden,

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

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

- wenn Sie unter einer schweren Stérung der Leberfunk-
tion leiden, da es sonst zu einer weiteren Verschlech-
terung lhrer Leberfunktion kommen kann.

- von Kindern unter 8 Jahren, da es wahrend der
Behandlung zu einer Verzogerung des Knochenwachs-
tums kommen kann.

Dartiber hinaus kann es durch Ablagerung von
gefarbten Calcium-Verbindungen zu bleibenden
Zahnverfarbungen und Zahnschmelzschédigungen
kommen, wenn Kinder mit Minocyclin-ratiopharm®
100 mg behandelt werden, deren bleibendes Gebiss
noch nicht voll ausgebildet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Minocyclin-ratiopharm® 100 mg einnehmen.

Sie sollten 2 bis 3 Stunden vor und nach der Einnahme
von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg keine Milch oder
Milchprodukte zu sich nehmen.

Die Einnahme sollte wegen der Gefahr von Entziindungen
bzw. Geschwiren der Speiserdhre nichtim Liegen oder
unmittelbar vor dem Schlafen erfolgen.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass Minocyclin-ratiopharm®
100 mg die empfangnisverhitende Wirkung der ,Pille*
beeintrachtigt. Sie sollten daher wéhrend der Behandlung
mit Minocyclin-ratiopharm® 100 mg zusétzlich nicht-
hormonhaltige empféangnisverhitende Mittel (z. B.
Kondome) anwenden.

Wahrend der Behandlung mit Minocyclin-ratiopharm®
100 mg sollten Sie auf Sonnenbéder im Freien oder in
Solarien verzichten. Da Ihre Haut wéhrend der Behand-
lung empfindlicher reagiert, kann es bei Sonnen-
bestrahlung eher als sonst zu Beschwerden wie bei
einem Sonnenbrand und gelegentlich auch zu Nagel-
ablosung und -verfarbung kommen.

Bei der Einnahme von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
konnen Unvertréaglichkeitsreaktionen unterschiedlicher
Schweregrade bis hin zu schwersten, pltzlich
einsetzenden, anaphylaktischen Reaktionen oder einem
allergischen Schock auftreten.

Falls wéhrend der Behandlung mit Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg Gelenkbeschwerden, unklares
Fieber, Hautausschlag oder ein allgemeines Krankheits-
gefihl auftreten, versténdigen Sie bitte Ihren Arzt.
Méglicherweise muss die Therapie sofort abgebrochen
und geeignete NotfallmaBnahmen durch einen Arzt
eingeleitet werden.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchféllen
wahrend oder nach der Behandlung sollten Sie Ihren Arzt
verstandigen, da sich dahinter eine ernstzunehmende
Darmerkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) ver-
bergen kann, die sofort behandelt werden muss. Nehmen
Sie in diesem Fall keine Mittel ein, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen.

Pseudomembrandse Kolitis (ernstzunehmende Darm-
erkrankung)

Anhaltende schwere Durchfélle kénnen ein Zeichen fir
eine potentiell lebensbedrohliche pseudomembrandse
Kolitis sein (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?®). Minocyclin sollte abgesetzt und eine
geeignete Behandlung eingeleitet werden.

Lupus erythematodes

Unter der Therapie mit Minocyclin kann es zum Auftreten
oder zur Verschlimmerung eines Lupus erythematodes
(schwere Allgemeinerkrankung, die mit Fieber, Gelenk-
schmerzen und -entziindung sowie mit Haut- und

Schleimhautbeschwerden einhergeht) kommen (siehe 4.
,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“). Das Risiko
nimmt mit der Dauer der Anwendung zu. Klinisch wurden
Gelenkbeschwerden (Polyarthritis und Polyarthralgie) mit
negativem Rheumafaktor, Fieber, Abgeschlagenhett,
Exanthem und Lymphadenopathie beschrieben.
Eosinophile Lungeninfiltrate sind moglich. In den
Laborbefunden kdnnen erhéhte BSG, Eosinophilie und
ein erhohter ANA-Titer auffallig sein. In diesen Fallen ist
Minocyclin sofort abzusetzen.

Leberschadigung

Unter der Therapie mit Minocyclin kann es zu einer
immunologisch bedingten Leberentziindung (Hepatitis)
kommen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?). In diesem Falle ist Minocyclin sofort abzu-
setzen. Auch nichtimmunologische Leberzell-
schadigungen kdnnen vor allem bei l&angerfristiger
Therapie auftreten.

Myasthenia gravis (schwere belastungsabhangige Muskel-
schwéche)

Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten
mit Myasthenia gravis, da das Risiko einer Ver-
schlimmerung der Erkrankung besteht (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*).

Phototoxische Reaktionen (durch Licht ausgeldste Uber-
empfindlichkeit)

Unter Sonneneinstrahlung kann es zu phototoxischen
Reaktionen der belichteten Hautareale kommen mit
Hautrotung (Erythem), Schwellung der Haut infolge ver-
mehrter Wasseransammlung (Hautédem), Blasenbildung
und seltener auch mit Nagelablosung und -verfarbung
(siehe 4., Welche Nebenwirkungen sind maglich?").
Sonnenbaden im Freien oder in Solarien sollte daher
wahrend einer Therapie mit Minocyclin vermieden werden.

Osophagealulcera/Osophagitis (Geschwiire in der
Speiserohre/SpeiserGhrenentzindung)

Zur Vermeidung von Osophagealulcera/Osophagitis
sollte das Arzneimittel nicht im Liegen und nicht
unmittelbar vor dem Schlafengehen eingenommen
werden (siehe 3. “Wie ist Minocyclin-ratiopharm®

100 mg einzunehmen?*).

Laborkontrollen

Eine Therapiedauer von ldnger als 21 Tagen erfordert bei
Beginn und wahrend der Therapie Kontrollen des
Differenzialblutbildes, der Nierenretentionswerte und der
Lebertransaminasen.

Einnahme von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
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.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg?
Arzneimittel, die die Aufnahme von Minocyclin beein-
trachtigen kénnen

Aluminium-, Calcium- und Magnesium-Salze, z. B. in
speziellen Mitteln zur Behandlung eines iberséuerten
Magens (Antazida), Eisenpraparate, medizinische Kohle
und Colestyramin (Mittel zur Behandlung erhéhter Blut-
fettwerte) vermindern die Aufnahme von Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg in den Korper. Diese Arzneimittel
sollten Sie deshalb immer 2 bis 3 Stunden vor oder nach
Minocyclin-ratiopharm® 100 mg einnehmen (siehe 3.
“Wie ist Minocyclin-ratiopharm® 100 mg einzunehmen?*).

Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden

Barbiturate und andere Arzneimittel, die bei Anfallsleiden
eingenommen werden (z. B. Carbamazepin,
Diphenylhydantoin und Primidon) kénnen den Abbau von
Minocyclinin der Leber beschleunigen (durch sog.
Enzyminduktion), so dass unter Ublicher Dosierung keine
wirksamen Minocyclin-Blutspiegel erreicht werden.
Antibiotika

Die gleichzeitige Einnahme von Minocyclin-ratiopharm®
100 mg und speziellen Arzneimitteln zur Behandlung
bakterieller Infektionen (Betalaktam-Antibiotika, wie z. B.
Penicilline, Cefalosporine) sollte vermieden werden, da es
zu einer gegenseitigen Verminderung der antibakteriellen
Wirksamkeit kommen kann.

Isotretinoin

Kurz vor, wahrend und kurz nach einer Akne-Behandlung
mit Isotretinoin ist von einer Behandlung mit Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg Abstand zu nehmen, da beide
Arzneimittel in seltenen Fallen vortibergehende Druck-
steigerungen in der Schéadelhohle (Pseudotumor cerebri)
bewirken kannen.

Theophyllin

Bei gleichzeitiger Einnahme von Theophyllin (Mittel zur
Asthma-Behandlung) und Tetracyclinen kénnen vermehrt
Magen-Darm-Beschwerden auftreten.

Welche anderen Arzneimittel werden von
Minocyclin-ratiopharm® 100 mg beeinflusst?

Blutzuckersenkende und gerinnungshemmende Arznei-
mittel

Minocyclin-ratiopharm® 100 mg kann die Wirkung von
speziellen blutzuckersenkenden Mitteln (orale
Sulfonylharnstoff-Antidiabetika) und gerinnungs-
hemmenden Mitteln (Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ)
verstarken. Gegebenenfalls muss der Arzt eine Dosis-
verringerung vornehmen. Bitte informieren Sie umgehend
lhren Arzt, wenn Sie Zeichen einer Unterzuckerung bei
sich feststellen.

Giclosporin A

Die schadigende Wirkung von Ciclosporin A (Mittel zur
Minderung korpereigener Abwehrreaktionen) wird durch
Doxycyclin verstarkt. Da Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
zur gleichen Stoffklasse (Tetracycline) gehort, kann nicht
ausgeschlossen werden, dass diese Wechselwirkung
auch mit Minocyclin-ratiopharm® 100 mg auftritt.

Methotrexat
Bei gleichzeitiger Anwendung kann die schadigende
Wirkung von Methotrexat verstérkt werden.

Methoxyfluran und andere nierenschéadigende Arzneimittel
Die gemeinsame Verabreichung von Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg mit einer Methoxyfluran-Narkose
oder anderen Stoffen, die die Niere schadigen konnen,
kann zu Nierenversagen fuhren.

Hormonelle Kontrazeptiva (,Pille”)
Siehe unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

Laboruntersuchungen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Harnuntersuchungen
{iber die Einnahme von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg,
da bei speziellen Untersuchungen (Nachweis von Harn-
zucker, -eiweiB, Urobilinogen und Katecholaminen)
Storungen auftreten konnen.

Einnahme von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol

Die in Milch und Milchprodukten enthaltenen Calcium-
Salze beeintrachtigen die Aufnahme von Minocyclinin
den Korper. Nehmen Sie deshalb Minocyclin-ratiopharm®
100 mg ca. 2 bis 3 Stunden vor oder nach der Einnahme
von Milch und Milchprodukten ein.

Dies gilt auch fir die Einnahme von Nahrungsergén-
zungsmitteln, die Calcium und Magnesium enthalten.

Bei stdndigem Alkoholmissbrauch kann der Abbau von
Minocyclin in der Leber beschleunigt sein (sog.
Enzyminduktion), so dass unter tblicher Dosierung keine
wirksamen Minocyclin-Blutspiegel erreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Minocyclin-ratiopharm® 100 mg sollte wéhrend der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht eingenommen
werden, da es beim ungeborenen Kind und beim
Séugling zu einer Verfarbung der Zdhne, zu Zahn-
schmelzschadigungen und zu einer Verzogerung des
Knochenwachstums kommen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Minocyclin-ratiopharm®
100 mg konnen Bewegungsstorungen, Miidigkeit und
Schwindel sowie in Einzelféllen eine voribergehende
Kurzsichtigkeit auftreten. Bei Frauen treten diese
Erscheinungen haufiger auf als bei M&nnern.

Sie kdnnen dann auf unerwartete oder plotzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrs-
tlichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wie ist Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
. einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche tiber 50 kg Kérpergewicht
nehmen einmalig zu Beginn der Behandlung
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2 Hartkapseln Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 200 mg Minocyclin) und anschlieBend

1 Hartkapsel Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 100 mg Minocyclin) alle 12 Stunden ein.

Zur Behandlung von Kindern unter 50 kg Korpergewicht
ist das Praparat wegen seiner Dosierungsstarke nicht
geeignet.

Kinder ab 8 Jahren erhalten einmalig zu Beginn der
Behandlung 4 mg Minocyclin pro kg Korpergewicht und
anschlieBend 2 mg Minocyclin pro kg Korpergewicht alle
12 Stunden (fiir diese Altersgruppe stehen geringer
dosierte Darreichungsformen zur Verfligung).

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist
normalerweise keine Verminderung der Dosis
erforderlich.

Sonderdosierungen

- akute gonorrhoische Urethritis des Mannes
Téaglich 2 Hartkapseln Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 2-mal 100 mg Minocyclin pro Tag) iber
7 Tage.

- akute Gonokokken-Epididymitis
Taglich 2 Hartkapseln Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 2-mal 100 mg Minocyclin pro Tag) Uber
10 Tage.

- akute Gonokokkeninfektion der Frau
Téglich 2 Hartkapseln Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 2-mal 100 mg Minocyclin pro Tag) iber
mindestens 7 Tage.

- Syphilis (primére und sekundére Form bei Penicillin-
Allergie)
Zu Beginn der Behandlung 2 Hartkapseln Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg (entsprechend 200 mg Minocyclin),
dann alle 12 Stunden 1 Hartkapsel Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg (entsprechend 100 mg Minocyclin)
15 Tage lang.

- Hauterkrankungen, auch infizierte schwere Formen der
Akne vulgaris und Rosacea
Téglich 1 Hartkapsel Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 1-mal 100 mg Minocyclin pro Tag), in
der Regel 7 - 21 Tage.

- zur kurzzeitigen Vorbeugung bei Kontaktpersonen von
Patienten mit Hirnhautentziindung (Meningokokken-
Meningitis)

Erwachsene nehmen zu Beginn der Behandlung

2 Hartkapseln Minocyclin-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 200 mg Minocyclin), dann alle

12 Stunden je 1 Hartkapsel Minocyclin-ratiopharm®
100 mg (entsprechend 100 mg Minocyclin) tiber

3 Tage. Kinder ab 8 Jahren erhalten einmalig zu Beginn
der Behandlung 4 mg Minocyclin pro kg Korpergewicht
und anschlieBend 2 mg Minocyclin pro kg Korper-
gewicht alle 12 Stunden fiir 3 Tage.

Der Behandlungserfolg einer Therapie gegen Gono-
kokkeninfektion sollte durch eine kulturelle Kontrolle
3 -4 Tage nach Behandlungsende tiberpriift werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln regelméBig morgens und
abends mit reichlich Fltssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Sie sollten Minocyclin-ratiopharm® 100 mg wahrend der
Mahizeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Korper wird
nicht beeintrachtigt, aber leichtere Magen-Darm-
Beschwerden lassen sich dadurch bis zu einem gewissen
Grad verringern.

Sie sollten 2 bis 3 Stunden vor und nach der Einnahme
von Minocyclin-ratiopharm® 100 mg keine Milch oder
Milchprodukte zu sich nehmen.

Die Einnahme sollte wegen der Gefahr von Entziindungen
bzw. Geschwiren der Speiserohre nicht im Liegen oder
unmittelbar vor dem Schiafen erfolgen.

Dauer der Anwendung

Bei den (iblichen bakteriellen Infektionskrankheiten
richtet sich die Behandlungsdauer nach dem Verlauf der
Erkrankung. Normalerweise ist eine Behandlungsdauer
von 5 - 21 Tagen ausreichend.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit
Beta-hdmolysierenden Streptokokken behandelt werden,
muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spét-
schéden (z. B. rheumatisches Fieber oder Glomerulon-
ephritis) vorzubeugen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Minocyclin-

ratiopharm® 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg eingenommen haben als Sie
sollten

Obwohl Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg bisher nicht vorliegen, sollten Sie
vorsichtshalber einen Arzt verstandigen, da die Mdglich-
keit besteht, dass Leber- und Nierenschédigungen sowie
eine Entzindung der Bauchspeicheldriise auftreten.
Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt iber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Minocyclin-ratiopharm®
100 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie
bitte die Einnahme zum ndchstmaglichen Zeitpunkt nach.
Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, sollten
Sie sich Ihrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit eine
magliche Verschlechterung der Erkrankung rechtzeitig
festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Minocyclin-ratiopharm®
100 mg abbrechen

Ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung mit Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg gefdhrdet den Behandlungserfolg.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

¥

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nenmen Sie Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg nicht weiter ein und suchen Sie
Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

* Allergische Reaktionen, welche mit Blutdruckabfall,
einem lebensbedrohlichen Schock,

Atemnot und Schwierigkeiten beim Schlucken und
Asthma einhergehen konnen.

» Drucksteigerung in der Schéadelhohle (Pseudotumor
cerebri), die nach Absetzen von Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg wieder voriibergeht. Sie duBert
sich durch Erbrechen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und

maglicherweise Papillenédem (Schwellung am Augen-

hintergrund an der Austrittsstelle des Sehnervs).

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

* Anzeichen und Symptome einer Erkrankung der
Leber (Hepatitis) wie Gelbfarbung der Haut und
Augen, Dunkelfdarbung des Urins, Juckreiz,
Appetitlosigkeit oder Bauchschmerzen.

o \Verstarkung des Krankheitsbildes der so genannten
Myasthenia gravis, einer seltenen Erkrankung, die
eine Muskelschwdche verursacht.

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

* Allergische Reaktionen mit Blasenbildung auf der
Haut, Mund, Augen und Genitalien, Hautrotungen,
Gelenkschmerzen und Schwellungen (z. B. Gesichts-
schwellung, Kehlkopfschwellung).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Allergische Hautreaktionen, wie:
- am ganzen Korper auftretender Hautausschlag
(generalisiertes Exanthem),
- Hautjucken, Hautrotung,
- Nesselfieber mit Blaschen- und Quaddelbildung
(Urticaria).
¢ Magen-Darm-Beschwerden, wie:
- Bldhungen, Durchfall und Fettsttihle,
- Brechreiz, Erbrechen, Magendruck, Sodbrennen und
Ubelkeit.

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

* Nierenfunktionsstorungen, vor allem bei langer-
fristiger Therapie evtl. einhergehend mit einer
Verminderung der Kalium- und Phosphatwerte im
Blut (Hypokalidmie, Hypophosphatémie).

o Schwérzliche Verfarbungen von Z&hnen und Knochen
bei Erwachsenen nach langerer hoch dosierter
Behandlung mit Minocyclin-ratiopharm® 100 mg.

¢ Bei Verabreichung von Minocyclin an Kinder unter
8 Jahren: Irreversible Zahnverfarbung und
Zahnschmelzschédigung sowie reversible Knochen-
wachstumsverzogerung.

» Vorlbergehende Kurzsichtigkeit (Myopie).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
* Allergische Erscheinungen, wie:
- Asthma,
- Serumkrankheitsahnliche Reaktion mit Fieber,
Gelenkschmerzen und Kopfschmerzen.

* Drucksteigerung in der Schadelhohle (Pseudotumor
cerebri), die nach Absetzen von Minocyclin-
ratiopharm® 100 mg wieder voribergeht. Sie duBert
sich durch Erbrechen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
maoglicherweise Papillenddem (Schwellung am Augen-
hintergrund an der Austrittsstelle des Sehnervs).

» \erschlechterung des Gehorsinns, Tinnitus.

» Bestimmte Blutbildverdnderungen, die sich nach
Beendigung der Behandlung von selbst zuriickbilden:
Verminderung der Zahl der roten Blutkdrperchen und
der Zahl der Blutplattchen (Andmie inkl. hamolytischer
Anamie, Thrombopenie), Verminderung oder Erhéhung
der Zahl der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie,
Neutropenie, Leukozytose, Agranulozytose), Erhéhung
der Zahl der sog. eosinophilen Blutkorperchen
(Eosinophilie) sowie Verénderungen einiger Zelltypen
(atypische Lymphozyten und toxische Granulation der
Granulozyten).

* Verminderung der Beriihrungs- und Drucksensibilitat
der Haut (Hypéasthesie).

* Missempfindungen, wie z. B. Kribbeln und Taubhett,
an Teilen des Korpers (Pardsthesie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

* Schwere, anhaltende Durchfélle wahrend oder nach
der Behandlung. Dahinter kann sich eine ernst-
zunehmende Darmerkrankung (pseudomembrandse
Enterokolitis) verbergen, die sofort behandelt werden
muss (siehe 2. unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

* Heiserkeit, Mund- und Rachenschleimhaut-
entzlindungen sowie Schluckbeschwerden.

¢ Schwarzliche Verfarbungen der Nagel nach langerer
hoch dosierter Behandlung mit Minocyclin

¢ Schilddriisenpigmentierung ohne Funktionsbeein-
trachtigung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschétzbar): )

* Plotzlich auftretende schwere Uberempfindlichkeits-
erscheinungen, die sich z. B. als Blutdruckabfall bis
hin zu lebensbedrohlichem Schock, Gesichts-
schwellung (Gesichtsddem), Herzjagen, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege
(Atemnot), Zungenschwellung duBern (siehe 2. unter
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

* Uberempfindlichkeitssyndrom (DRESS, in einigen
Fallen todlich), das sich in Hautreaktionen,
Anreicherung bestimmter weiBer Blutkdrperchen im
Gewebe (Eosinophilie) und einem oder mehreren der
folgenden Symptome duBert: Leberentziindung
(Hepatitis), allergisch bedingte Lungenentziindung
(Pneumonitis), Nierenentziindung (Nephritis), Herz-
muskelentziindung (Myokarditis), Herzbeutel-
entziindung (Perikarditis). Fieber und Schwellung der
Lymphknoten (Lymphadenopathie) konnen ebenfalls
vorkommen. )

¢ Lichtsensibilisierung (durch Licht ausgeldste Uber-
empfindlichkeitsreaktion), die zu einer Schadigung der
Haut (phototoxische Reaktion) bei Sonneneinstrahlung
flhren kann, die mit Rotung (Erythem), Schwellung
der Haut infolge vermehrter Wasseransammlung
(Hautodem), Blasenbildung, auch mit Nagelablosung
und -verfarbung einhergehen kann (siehe 2. unter
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

* Auftreten einer allergisch bedingten Lungen-
entziindung (eosinophile Lungeninfiltrate) und Leber-
entziindung (Hepatitis) mit evtl. Gelbfarbung der Haut
und Augen sowie Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz,
Appetitlosigkeit oder Bauchschmerzen.

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

* Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis).

* Pankreatitis, Stomatitis, Glossitis, schwarze Haar-
zunge, Osophagitis und Pruritus ani.

* Am ganzen Korper auftretende, u. U. mit Gelenk-
beschwerden einhergehende flachenhafte
Hautrotung, vor allem an Hand, FuB, Gesicht, Nacken
(Erythema exsudativum multiforme), Stevens-
Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse,
fixes Arzneimittelexanthem an den Genitalien und
anderen Korperregionen, AngioGdem.

¢ \erschlimmerung einer Muskelschwache (Myasthenie).

¢ Blaugraue Hautverfarbungen (Hyperpigmentierung)
bei einer Langzeitbehandlung im Bereich voraus-
gegangener entziindlicher Hautveranderungen.

¢ Unter einer Behandlung mit Minocyclin-ratiopharm®
100 mg treten bedeutend haufiger Nebenwirkungen
des zentralen Nervensystems auf als bei anderen
Tetracyclinen. Frauen sind von diesen Neben-
wirkungen haufiger als Manner betroffen. Dabei
kommt es zu Beschwerden wie Bewegungsstérungen
(Ataxie), MUdigkeit, Schwindel und Ubelkeit. Krdmpfe
(Konvulsionen).

* Besiedelung der Haut oder Schleimhdute (vor allem
des Genitaltraktes und der Mund- und Darm-
schleimhdute) mit Hefepilzen (Candida). Dabei
konnen die folgenden Beschwerden auftreten:
Mund- und Rachenschleimhautentziindungen
(Glossitis, Stomatitis), akute Entziindungen der
duBeren Geschlechtsorgane und der Scheide bei
der Frau (Vulvovaginitis) sowie Juckreiz in der
Analgegend (Pruritus ani).

* Pigmenteinlagerungen in Hornhaut, Lederhaut und
Netzhaut des Auges wurden beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Minocyclin-ratiopharm®
. 100 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Qg

Was Minocyclin-ratiopharm® 100 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist Minocyclin.
Jede Hartkapsel enthélt 108 mg Minocyclinhydrochlorid,
entsprechend 100 mg Minocyclin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Gelatine, Indigocarmin, Titandioxid,
Eisenoxide und -hydroxide.

Wie Minocyclin-ratiopharm® 100 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Hartkapseln mit griinem Kapseloberteil und dunkelrosa
-unterteil.

Minocyclin-ratiopharm® 100 mg ist in Packungen mit
10, 20 und 50 Hartkapseln erhaltlich.
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