Prospecto: informacién para el usuario

Minocin 100 mg capsulas duras
hidrocloruro de minociclina

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar atomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Minocin y para qué se utiliza

Minocin contiene hidrocloruro de minociclina, un antibiético perteneciente al grupo de medicamentos
llamados tetraciclinas.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven paratratar infecciones
viricas como lagripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administraciény la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si unavez finalizado el tratamiento le sobra antibiotico,
devuélvalo a lafarmacia para su correctaeliminacion. No debe tirar los medicamentos porel
desague ni alabasura.

Minocin esta indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos y nifios mayores de 8

anos:

- uretritis (inflamacion de la uretra) no gonocécicas no complicadas;

- infecciones respiratorias tales como traqueobronquitis;

- infecciones oculares tales como tracoma;

- sifilis, actinomicosis (enfermedad infecciosa que causa inflamacion de los ganglios linfaticos de la
boca junto con otras complicaciones internas) o carbunco (enfermedad infecciosa que afecta a la piel,
intestino o pulmones) en pacientes alérgicos a la penicilina.

1de?7




2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Minocin

No tome Minocin

- siesalérgico al principio activo, a cualquier otra tetraciclina o a alguno de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6). Las reacciones alérgicas incluyen: erupcion, picor,
dificultad para respirar, hinchazon de la cara, labios, garganta o lengua;

- sitiene insuficiencia renal grave;

- sitiene insuficiencia hepatica grave;

- siestd embarazada o sospecha que puede estarlo;

- siestdenperiodo de lactancia.

Minocin no debe utilizarse en nifios menores de 8 afios.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Minocin.
Antes de comenzar a tomar este medicamento, comunique a su médico si tiene alguna de las siguientes
enfermedades:
- problemas renales o hepaticos;

- sindrome de Méniere (los sintomas son mareos, trastornos visuales y acufenos);

- antecedentes de reacciones alérgicas a tetraciclinas. Comuniquelo a su médico antes de iniciar el
tratamiento con minociclina.

Si usted es una mujer en edad fértil, es importante que compruebe que no estd embarazada antes de iniciar
el tratamiento con Minocin.

Se recomienda el uso de cremas solares de pantalla total y evitar la exposicion al sol o a las radiaciones
ultravioletas durante el tratamiento con Minocin. En raras ocasiones pueden aparecer erupciones cutaneas
(coloracion roja).

Durante el tratamiento a largo plazo puede producirse una carencia de vitamina B.

Si le van arealizar pruebas medicas, informe a su médico que esta tomando Minocin ya que este
medicamento puede afectar al resultado de algunas pruebas analiticas.

Pongase en contacto con su medico:

- si sufre reacciones graves de quemadura solar tras la exposicién a la luz solar o a los rayos UV.
Deje de utilizar Minocin inmediatamente;

- si, mientras utiliza Minocin, sufre otras infecciones debidas a bacterias u otros microorganismos
insensibles a la minociclina;

- si empieza a sufrir dolores de cabeza y vision doble. Esto podria deberse a un aumento de la
presion sanguinea en la cabeza;

- si, durante el tratamiento, sufre sintomas como mareos, movimientos involuntarios de los ojos,
sordera en un oido, acufenos, trastornos visuales, alucinaciones (ver cosas que no existen) o
manchas oscuras en el campo visual;

- sieltratamiento dura méas de 6 meses y padece sintomas de una enfermedad autoinmune especifica
(lupus eritematoso sistémico, LES). Los sintomas tipicos del LES son: cansancio extremo,
hipersensibilidad a la luz y al sol e inflamaciones en los vasos sanguineos, por ejemplo, en la piel;

- si padece sintomas de inflamacion hepatica. Los sintomas tipicos de la hepatitis son: dolor de
estbmago, nauseas, cansancio, picor, ictericia;

- si presenta diarrea intensa y duradera mientras esta en tratamiento con minociclina, puede que
tenga un tipo de colitis asociado al uso de antibiéticos, que puede ser grave. En estos casos debera
consultar a su médico, que decidird si se debe suspender la administracién de minociclina e
instaurar un tratamiento adecuado.
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Nifos y adolescentes

Minocin no debe utilizarse en nifios en periodo de denticion (segunda mitad del embarazo, lactancia y
nifios menores de 8 afios) porque puede producir coloracion permanente de los dientes, asi como retraso en
el desarrollo de los huesos.

Minocin solo debe prescribirse a nifios de entre 8 y 12 afios de edad una vez agotadas todas las demas
opciones de tratamiento.

Otros medicamentos y Minocin

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Minocin. En estos casos puede resultar necesario cambiar
la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos. Es especialmente importante que
informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:

» penicilina, ya que Minocin puede interferir en su efecto,

isotretinoina, ya que tomado junto a Minocin puede producir hipertension intracraneal benigna,
anticonceptivos orales, ya que Minocin puede disminuir la eficacia de estos,

« anticoagulantes (como warfarina) ya que Minocin puede alterar el efecto de estos,

« antiacidos (medicamentos utilizados para calmar la acidez del estdbmago) y otros medicamentos que
contengan aluminio, calcio, magnesio y medicamentos que contengan sales de hierro o sales de
bismuto, ya que pueden disminuir el efecto de Minocin,

« antiepilépticos y barbituricos (medicamentos para insomnio grave y convulsiones), ya que pueden
disminuir el efecto de Minocin,

o metoxiflurano (medicamento utilizado para anestesiar), ya que cuando se usa conjuntamente con
antibiéticos del grupo de las tetracilinas, como es Minocin, se puede producir toxicidad grave en el
rifon.

Tomade Minocin con alimentos y bebidas
 Es importante tomar Minocin en el transcurso de una comida, acompafada de un vaso grande de
agua o de leche, y dejar transcurrir al menos una hora antes de tumbarse o acostarse, para evitar
irritacion del es6fago (ver seccion 3).

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Minocin no debe utilizarse durante el embarazo, ya que puede dafiar el desarrollo de los huesos y los
dientes del feto.

Es importante que durante el tratamiento con Minocin utilice métodos anticonceptivos para evitar quedarse
embarazada. Los anticonceptivos orales (hormonales) pueden no ser eficaces, ya que la toma de Minocin
reduce el efecto anticonceptivo y, por lo tanto, se recomienda utilizar métodos barrera.

Lactancia
Minocin no debe utilizarse durante la lactancia, ya que se podrian producir trastornos en el desarrollo de los

huesos y los dientes del recién nacido/lactante. Su médico decidira si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento, tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del
tratamiento para la madre.
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Conducciény uso de maquinas
Puede sentir mareos, vértigos o que su vision o audicion se afecte con este medicamento, por lo que no se

recomienda que conduzca o maneje maquinas hasta que no compruebe que este medicamento no le afecta.

Minocin contiene amarillo anaranjado S (E-110)

Este medicamento contiene amarillo anaranjado S (E-110), lo que puede provocar reacciones de tipo
alérgico.

3. Coémo tomar Minocin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos

La dosis normal recomendada en adultos es de 200 mg (2 capsulas) el primer dia de tratamiento,
administrados en dosis Unica diaria 0 como 100 mg (1 capsula) cada 12 horas, seguido de una dosis de
mantenimiento de 100 mg (1 capsula) cada 24 horas en infecciones leves 0 100 mg (1 capsula) cada 12
horas en infecciones graves.

En el caso de uretritis (infeccion de la uretra) no gonocdcica, la dosis diaria es de 200 mg administrados
como 100 mg (1 capsula) cada 12 horas, durante 7 dias.

Su médico le indicara la dosis a utilizar y la duracion del tratamiento en funcion del tipo de infeccion que
presente. En general, el tratamiento debe continuarse hasta al menos 24 a 48 horas tras la desaparicion de
los sintomas. No suspenda su tratamiento antes de lo indicado por su médico. No sobrepase la dosis
prescrita.

Pacientes de edad avanzada:
Su meédico le indicara la dosis que debe utilizar, empezando preferiblemente con la dosis mas baja posible.

Uso en nifos y adolescentes
La dosis normal recomendada en nifios mayores de 8 afios es:

- eninfecciones leves: 4 mg/kg de peso el primer dia de tratamiento, continuando el tratamiento con una
dosis de 2 mg/kg de peso cada 24 horas (administrado en una Unica dosis al dia).

Forma de administracion
Via oral.

Las capsulas deben tragarse enteras, sin masticarlas.

Este medicamento debe tomarse en el transcurso de una comida, acompafiado de un vaso grande de agua o
con leche, y dejando transcurrir al menos una hora antes de tumbarse o acostarse, para evitar la aparicion de
problemas digestivos, especialmente Ulceras en el eséfago.

Si tomamas Minocin del que debe
Si ha tomado méas Minocin del que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o vaya al
hospital mas cercano. Si es posible muéstreles el envase del medicamento o este prospecto.
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En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Minocin

Si esté seguro de haber olvidado la toma de una capsula, intente tomarla lo antes posible y continte con la
medicacion normalmente. Sin embargo, si es casi el momento de tomar la siguiente dosis, saltese la dosis
olvidada y tome la siguiente c&psula a la hora habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. En caso de duda, consulte con sumédico o
farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Minocin
Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Minocin. No suspenda el tratamiento antes de

tiempo, ya que podria no ejercer el efecto deseado.

Si ha tomado este medicamento durante un largo periodo de tiempo (como por ejemplo seis meses 0 mas)
consulte a sumédico si debe seguir tomandolo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos en pacientes que han tomado tetraciclinas, incluida la
minociclina, ordenados segun sus frecuencias de aparicion:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Disminucién del nimero de plaquetas (trombocitopenia), alteracion del ndmero de globulos blancos:
disminucion del nimero de neutrdfilos (neutropenia) o aumento del nimero de eosindfilos (eosinofilia),
reacciones alérgicas (incluyendo edema de la piely las mucosas (angioedema), lesiones de la piel rojizas y
con picor (urticaria).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Fiebre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Elevada destruccion de glébulos rojos (anemia hemolitica), dolor en las articulaciones, reacciones alérgicas
graves (anafilaxia), purpura anafilactoide, inflamacion alrededor del corazén (pericarditis) que puede
producir fiebre y dolor en el pecho, empeoramiento de la condicion llamada lupus eritematoso sistémico
cuyos sintomas incluyen: erupcién en la piel, pérdida de pelo, fiebre, dolor de las articulaciones o pérdida
de peso, infiltrados pulmonares con eosinéfilos, sindrome transitorio similar al lupus, reaccion similar a la
enfermedad del suero e inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis), abombamiento de las fontanelas
(espacio sin osificar del craneo de los nifios de corta edad) en nifios, aumento de la presion dentro del
craneo (hipertension intracraneal benigna) en adultos, acompafiado de dolor de cabeza (sintomas
reversibles), hormigueo, convulsiones y sedacién, anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, inflamacion del
esofago, ulceras esofagicas, lesiones inflamatorias en la zona anogenital, prurito anal, lengua negra,
estomatitis, alteraciones en resultados de analisis (aumento de los niveles de enzimas hepaticas), dafio en el
higado, inflamacion del higado (hepatitis), alopecia, prurito, erupciones de la piel (maculopapulares y
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eritematosas), inflamacion extendida de la piel con descamacion (dermatitis exfoliativa), lesiones
enrojecidas y abultadas en la piel con forma de diana (eritema multiforme), inflamacién de la piel y las
mucosas que puede ser muy grave (sindrome de Stevens-Johnson), reaccion exagerada de la piel a luz solar
0 a las radiaciones ultravioleta, cambios en el color de la piel, ufias y membranas mucosas (generalmente
reversible), decoloracién de los huesos, elevacion de la urea en sangre, elevacion de compuestos
nitrogenados como creatinina y urea en sangre (azotemia) en pacientes con alteraciones de la funcion renal.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Coloraciones marron-negro de la glandula tiroides, cambios en la funcion de la glandula tiroidea,
incluyendo inflamacion de las células tiroideas (tiroiditis), ndédulos tiroideos, bocio y carcinoma de tiroides,
inflamacion de la lengua (glositis), dolor en la zona del estomago (dolor epigastrico), dispepsia, dificultad
para tragar (disfagia), enterocolitis, incluida enteritis estafiloccica, inflamacion del pancreas (pancreatitis),
alteracion en el volumen o fluidez de las heces (colitis pseudomembranosa), dafio en el higado,
ocasionalmente acompafado de pancreatitis, o disfuncion hepatica o renal; insuficiencia hepatica en
tratamientos prolongados y disfuncion renal aguda reversible.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles):
Aumento de microorganismos no sensibles, incluidos los hongos, disminucion de glébulos blancos
(leucopenia, pancitopenia y agranulocitosis), reduccion de la actividad de protrombina, sindrome de
hipersensibilidad a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS), inflamacién del
musculo cardiaco (miocarditis) y reacciones inmunolégicas pulmonares como disnea, tos, fiebre,
disminucion de los valores de vitamina B, &cido ascoérbico y acido folico, alucinaciones, alteraciones
visuales (escotoma, vision doble), pigmentacion de la cérnea, la esclerdtica y la retina, alteraciones
vestibulares, vértigo, problemas de audicion o zumbido de oidos, inflamacion de los vasos sanguineos
(poliarteritis nodosa), tos, disnea, dificultad para respirar o sibilancias (broncoespasmo), exacerbacion de
asma y eosinofilia pulmonar, disminucién o ausencia del flujo de bilis desde el higado hasta el duodeno
(colestasis hepatica), hiperbilirrubinemia e ictericia, erupcion de la piel, urticaria, eritema nodoso,
vasculitis y necrodermitis toxica, artritis e inflamacion y rigidez de las articulaciones, cambio en la
coloracion de los dientes o mal desarrollo del esmalte dental, que normalmente aparece en tratamientos
durante largo tiempo, nefritis intersticial, flujo vaginal, inflamacion de la vagina (vaginitis) y del pene
(balanitis) debido a infeccion por levaduras (Candida albicans) y decoloracion de las secreciones.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:

https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Minocin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Minocin

- El principio activo es minociclina en forma de hidrocloruro. Cada capsula contiene 100 mg de
minociclina (como hidrocloruro).

- Los demas componentes son: almidén de maiz gelatinizado y estearato magnésico. Los componentes
de la capsula son: gelatina, amarillo anaranjado S (E-110), eritrosina (E-127), azul brillante FCF (E-
133) y dioxido de titanio (E-171). La composicion de la tinta de impresion es: goma laca (E-904) y
dioxido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Minocin se presenta en forma de capsulas duras de color naranja y azul marino.

Minocin se envasa en blisteres de PVVC/Aluminio.

Envase normal de 12 capsulas.
Envase clinico de 100 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de laautorizacion de comercializaciény responsable de la fabricacion
Titular de laautorizacion de comercializacion

Teofarma S.r.l.

Via Fratelli Cervi, 8
27010 Valle Salimbene

Pavia — Italia

Responsable de lafabricacion
Teofarma S.r.l.

Viale Certosa, 8/A
27100 Pavia, Italia

Fechade la dltima revisidn de este prospecto: marzo 2023

Otras fuentes de informacién

La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)} (http//www.aemps.gob.es/)
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