RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

MINOCIN 100 mg Comprimidos revestidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém: 100 mg de minociclina,idtato di-hidratado.
Excipientessorbitol (E420); amarelo sunset (E 110)

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. formA FARMACEUTICA

MINOCIN 100 mg apresenta-se sob a forma de congiosirevestidos

4. INFORMACOES ClinicaS
4.1 Indicacbes terapéuticas

O MINOCIN é um antibiotico de largo espectro de accao, iddicao tratamento de infeccdes
causadas por microorganismos sensiveis as tetmasichem como infec¢des causadas por algumas
estirpes de estafilococos resistentes as tetraascli

O MINOCIN esta particularmente indicado nas segsisituacdes: infeccdes do tracto respiratério -
bronquite aguda e cronica, bronquiectasias, abgegsmwnar, pneumonia; infecgdes do tracto urinario
nomeadamente prostatite; doencas sexualmente ttalasm gonorreia, uretrite ndo gonocaocica,
doenca inflamatoria pélvica; infeccbes ORL; infesGda pele e tecidos moles causadas por
organismos sensiveis a minociclina; infec¢bes dmlade bucal - periodontites, gengivites e abcesso
dentario.

Esta ainda indicado no tratamento profilactico dggulores assintomaticos de Meningococcus, e na
profilaxia da infeccéo pré e pds-operatoria.

4.2 Posologia e modo de administracao

Adultos

Indicacdes usuais da antibioterapia: 200 mg corse thicial, seguida de 100 mg de 12/12 horas.
Acne: 100 mg por dia. O tratamento da acne devensetido durante um periodo minimo de 6
semanas e, de preferéncia, ndo devera prolongen-sam periodo superior a 6 meses. A manutencao
da terapéutica para além dos 6 meses exige partegincdo para o eventual aparecimento de sinais
ou sintomas de hepatite ou Lupus Eritematoso Sisbé(hES). Em caso de suspeita a terapéutica
devera ser imediatamente suspensa.



Gonorreia:Nos homens 200 mg como dose inicial, seguida deni®@ada 12 horas, durante um
minimo de 4 dias com exames microbiologicos p@ptartica nos 2-3 dias seguintes. Nas mulheres
deve usar-se a mesma dose durante 10-14 dias.

Uretrites ndo gonocaocicas: 100 mg por dia duradig4ldias.

Profilaxia dos doentes assintomaticos portadoresatengococos: 100 mg de 12 em 12 horas, durante
pelo menos 5 dias.

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

ldosos
A seleccdo da dose para um doente idoso deveefestmada com precaucao, comecando geralmente
pelo limite inferior do intervalo posolégico.

4.3 Contra-indicacdes

Hipersensibilidade a qualquer das tetraciclinaa qualquer dos componentes da formulacdo do
produto.
Doentes com insuficiéncia hepatica.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uéiizac

Tal como acontece com outros antibidticos da fanuéis tetraciclinas, o cloridrato de minociclina
pode provocar lesfes fetais quando administradalbenes gravidas. A utilizacdo de farmacos da
familia das tetraciclinas durante o desenvolvimeia® dentes (segunda metade da gravidez, bebés e
criancas até aos 8 anos de idade), pode provocarcoforacdo permanente dos dentes (amarela-
cinzenta-castanha). Esta reaccdo adversa é maisrcdorante a utilizacdo prolongada do farmaco,
mas tem também sido observada em tratamentosdepele curta duracdo. Tém sido referidos casos
de hipoplasia do esmalte. As tetraciclinas nao rdeger utilizadas durante o desenvolvimento
dentéario, excepto nos casos em que 0s benefi@vsiveis da terapéutica compensem 0S possiveis
riscos.

Tem sido referida a ocorréncia de pseudotumorebi@s (hipertenséo intracraniana benigna)
com a utilizacdo de tetraciclinas. As suas mamifdss clinicas habituais sdo as cefaleias e a
turvacdo da visdo. Tém sido também registados aesgsoeminéncia das fontanelas com a
utilizacdo de tetraciclinas em lactentes. Emboravesfiqgue uma resolucdo de ambas as
situagbes e dos sintomas relacionados apés aupgéls da administragdo da tetraciclina,
existe a possibilidade de se verificarem sequelamgnentes.

Tém sido observados casos de fotossensibilidadedimduos medicados com tetraciclinas.
Os doentes devem ser advertidos da possivel oc@r@a queimaduras solares exageradas
durante o tratamento com tetraciclinas, evitanda erposicao directa a luz solar.

Doentes com problemas hereditarios raros de iamdex a frutose ndo devem tomar este
medicamento.

Utilizacdo em criancas

N&o se recomenda a utilizacéo do cloridrato de cithioa em criancas com menos de 8 anos
de idade, excepto nos casos em que 0s benefigusipeis da terapéutica compensem 0s
possiveis riscos.



Utilizagdo em doentes idosos

Os estudos clinicos efectuados com o cloridraton@ciclina ndo incluiram um ndmero
suficiente de individuos com 65 ou mais anos ddeidpara determinar se a sua resposta ao
tratamento seria diferente da observada em indigichais jovens. A seleccdo da dose para um
doente idoso devera ser efectuada com precaugéegando geralmente pelo limite inferior
do intervalo posoldgico, reflectindo o grau de fitgéncia hepatica, renal ou cardiaca e ainda
outra patologia concomitante ou outra terapéutiedicamentosa.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia hepatica

A utilizacao de cloridrato de minociclina tem saksociada a casos de hepatotoxicidade; deste
modo, o cloridrato de minociclina deve ser usado poecaugéo em doentes com disfuncéo
hepatica ou em associagcdo com outros farmacosoh@pads.

Utilizagdo em doentes com insuficiéncia renal

O efeito anti-anabdlico das tetraciclinas pode auanes niveis séricos de azoto da ureia. Em doente
com um significativo grau de insuficiéncia renalyeis séricos elevados de tetraciclinas poderdo
provocar azotemia, hiperfosfatemia e acidose. Eso @ insuficiéncia renal, mesmo as doses
habituais poder&o originar uma excessiva acumulsiséiamica do farmaco e uma possivel toxicidade
hepética.

Monitorizagao dos parametros laboratoriais
No caso de uma terapéutica prolongada, devem eetuaflas monitorizacbes laboratoriais
periddicas do funcionamento dos sistemas organiao@meadamente das fungdes
hematopoiética, renal e hepética.

4.5 Interac¢cbes medicamentosas e outras formaseladcao

As tetraciclinas diminuem a actividade plasmat@&agbtrombina. No caso de uma terapéutica
anticoagulante concomitante, podera ser necessadaeducdo da dose do anti-coagulante.

Os farmacos bacteriostaticos podem interferir coafe@to bactericida da penicilina. Evite a
administracdo de farmacos da familia das tetraaglem associacdo com penicilina.

A absorc¢éao das tetraciclinas € afectada peloscatugaque contém aluminio, calcio ou magnésio
A absorc¢éao do cloridrato de minociclina é afectaelas preparacdes que contém ferro.

A absorcéo das formulacGes orais de minociclinfeéada pelos alimentos, leite e outros produtos
alimentares.

A utilizacdo simultédnea de tetraciclinas e confpiges orais pode dar origem a uma redugéo na
eficacia dos contraceptivos orais.

A administracao de isotretinoina deve ser evitadaliatamente antes, durante ou pouco tempo
apos a terapéutica com minociclina. Ambos os fansénladamente tém sido associados a
ocorréncia de pseudotumores cerebrais.

4.6 Gravidez e aleitamento
Gravidez



Tal como outros antibiéticos da familia das tetlaws, o cloridrato de minociclina atravessa a
barreira placentaria e pode provocar lesées najteitndo administrado a uma mulher gravida. Caso o
cloridrato de minociclina seja usado durante aigeavou se a doente engravidar durante o tratamento
com este farmaco, devera ser informada dos potemisieos para o feto.

A utilizacdo de tetraciclinas durante o desenvadvito dentario (segunda metade da gravidez), podera
provocar uma coloracdo permanente dos dentes. drdiven sido registados casos de hipoplasia do
esmalte.

As tetraciclinas administradas durante o Ultimméstre da gravidez formam um complexo estavel de
calcio no esqueleto dos fetos humanos. Tem sidenadda uma diminuicdo da taxa de crescimento do
peronio em bebés humanos prematuros com dosesrdg/R§ de tetraciclinas administradas por via
oral de 6 em 6 horas. Verificou-se que estas afiesana taxa de crescimento do perénio eram
reversiveis apos a suspensao da administracaondacia

Na experiéncia pos-comercializacdo foram referiaésracdes congénitas incluindo reducbes dos
membros.

Aleitamento

O cloridrato de minociclina & excretado no leiteterao; deste modo devera decidir-se entre a
suspensao do aleitamento ou a interrupcao do gatarmmom a minociclina.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir eartiidaquinas

Durante o tratamento com cloridrato de minocict#&a sido referidos efeitos secundarios a nivel do
sistema nervoso central, incluindo atordoamentautas ou vertigens, pelo que os doentes deveréo
tomar precaucdes na conducdo de veiculos e ufibizate maquinas. Estes sintomas podem
desaparecer durante a terapéutica e geralmenteadesam quando se suspende a administracdo do
farmaco.

4.8 Efeitos indesejaveis
A lista das reaccbes adversas seguinte esta omgangor sistema corporal e de acordo com a
frequéncia como:

Frequentes: >1%

Pouco frequentes=0,1% e <1%
Raras: >0,01% e <0,1%
Muito raras: <0,01%

Perturbacdes a nivel do sistema circulatério aticd
Raras: eosinofilia, leucopenia, neutropenia, trasitbpenia
Muito raras: anemia hemolitica, pancitopenia

AlteracOes cardiacas
Muito raras: miocardite, pericardite

Perturbagdes auriculares e vestibulares
Raras: diminuicdo da audicédo, zumbidos

Alteragdes enddcrinas



Muito raras: alterac@o da funcéo tiroideia, desegio preta-acastanhada da tirdide

Perturbagdes gastrintestinais

Raras: diarreia, nduseas, estomatite, descolodagadentes, vomitos

Muito raras: dispepsia, disfagia, hipoplasia do a&tem enterocolite, esofagite, ulceragéo
esofagica, glossite, pancreatite, colite pseudonmemba

Perturbacdes generalizadas
Pouco comuns: febre
Muito raras: descoloracdo das secrecoes

Alteracfes hepatobiliares
Raras: aumento das enzimas hepéticas, hepatite
Muito raras: colestase hepéatica, faléncia hepdtiparbilirrubinemia, ictericia

Alteracdes do sistema imunitario
Raras: reaccdes anafilacticas

Infeccdes e infestagbes
Muito raras: candidiase oral e anogenital, vulvovieg

AlteracGes metabdlicas e nutricionais
Raras: anorexia

Alteracdes musculo-esqueléticas, do tecido comjomtiosseas

Raras: artralgias, sindrome tipo lUpus, mialgias

Muito raras: artrite, descoloracdo éssea, exac&obdQ IUpus eritematoso sistémico (LES),
rigidez articular, edema nas articulacdes

Alteracdes a nivel do sistema nervoso

Frequentes: tonturas (atordoamento)

Raras: cefaleias, hipestesia, parestesia, pseudiot@nebral, vertigens
Muito raras: proeminéncia das fontanelas

Alteracdes renais e urinarias
Raras: aumento do azoto urémico
Muito raras: faléncia renal aguda, nefrite interati

Alteragbes do aparelho reprodutor e da mama
Muito raras: balanite

Perturbacdes respiratorias, toracicas e do mewasti
Raras: tosse, dispneia
Muito raras: broncospasmo, exacerbacdo da asniag#aspulmonar

Alteracfes cutaneas e dos tecidos subcutaneos

Raras: alopécia, eritema multiforme, eritema nodoserupcdo medicamentosa,
hiperpigmentacéo da pele, fotossensibilidade, gwugrupcdo cutanea e urticaria

Muito raras: edema angioneurdtico, dermatite eatioh, hiperpigmentacdo das unhas,
Sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidéraxitate vasculite



Tém sido notificadas as sindromes mencionadas goidse Foram referidos alguns casos
fatais que envolveram estas sindromes. Tal comatem® com outras reaccdes adversas
graves, se for identificada qualquer destas sinelspm tratamento com o farmaco deve ser
imediatamente interrompido:

Sindrome de hipersensibilidade que consiste nuatgdie cutanea (como erup¢ao cutanea ou
dermatite exfoliativa), eosinofilia e um ou maissgeguintes efeitos: hepatite, pneumonite,
nefrite, miocardite, pericardite. Podera tambénfigar-se febre e linfadenopatia;

Sindrome tipo lGpus que consiste na presenca dmiuas antinucleares positivos; artralgias,
artrite, rigidez articular ou edema articular edairum ou mais dos seguintes efeitos: febre,
mialgias, hepatite, erupcéo cutanea e vasculite;

Sindrome tipo doenca do soro que consiste na esienfebre; urticaria ou erupcao cutanea,
e artralgias, artrite, rigidez articular ou edemealar. Pode também verificar-se a ocorréncia
de eosinofilia.

Notificacdo de suspeitas de reacbes adversas

A notificagcdo de suspeitas de reacOes adversas apastorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagititua da relacdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de saludendifiguem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Pargue da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontofieeamhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Os efeitos adversos mais frequentemente obsenaadosaso de sobredosagem sao tonturas,
nauseas e vomitos.
N&o ha nenhum antidoto especifico para o MINOCIN.
Em situacdes de sobredosagem, suspenda a medicestifioa um tratamento sintomético e medidas
de suporte. O cloridrato de minociclina ndo € radwem quantidades significativas através de
hemodialise ou dialise peritoneal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas



Grupo Farmacoterapéutico: 1.1.6 Medicamentos af#ctiosos. Antibacterianos. Cloranfenicol e
tetraciclinas

Cadigo ATC: JO1A AO8

Microbiologia
As tetraciclinas sdo principalmente bacteriostétiea pensa-se que exercam 0 seu efeito
antimicrobiano através da inibicdo da sintese dateipas. As tetraciclinas, incluindo o
cloridrato de minociclina, apresentam um espec&oad¢do idéntico contra uma grande
variedade de microrganismos Gram-positivos e Gragadivos.

E comum a ocorréncia de resisténcia cruzada demsistismos Gram-positivos e Gram-negativos as
tetraciclinas. Quase todas as estirpeS. gigogenes sao resistentes ao cloridrato de minociclina. ®est
modo, o cloridrato de minociclina ndo devera siizcatlo nas infeccbes estreptocdcicas, a menos que
se tenha demonstrado a sensibilidade do microrganis

Dado que muitas estirpes de microrganismos Granmiyagsse Gram-negativos tém revelado ser
resistentes as tetraciclinas, recomenda-se qua s&atuadas culturas e testes de sensibilidade.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢éo

Ap6s administracéo oral, o cloridrato de minocelrapida e quase completamente absorvido a partir
do tracto gastrintestinal.

Apés uma dose Unica de dois comprimidos de 100 englatidrato de minociclina, atingem-se
concentracdes séricas maximas entre 2,6 guy/b7l (média de 3,5ag/ml) apds 2 a 4 horas.

Distribuicédo
Devido ao seu elevado grau de lipofilia, o clofidr@de minociclina apresenta uma extensa distribuica

a nivel dos tecidos. Os estudos efectuados naie$pgnana, revelaram a presenca de concentracées
elevadas de cloridrato de minociclina no teciderfular e no muco.

Metabolismo

O cloridrato de minociclina € extensamente metaldb na espécie humana.

O cloridrato de minociclina é principalmente exadet pela bilis, sendo uma pequena quantidade
recuperada na urina na forma activa. Apos admag&tr oral, a quantidade de farmaco activo
recuperado nas fezes varia entre 20-34%.

Eliminacao
A semi-vida plasmatica média € de cerca de 16 lap@s administracéo oral.

Efeito dos alimentos

A absorcao das formulagfes orais classicas de minacé afectada pelos alimentos, leite e outros
produtos alimentares. Quando administrado em ctmjcom os alimentos, verifica-se um atraso de
cerca de uma hora para que se atinjam as condagrplasmaticas e estas apresentam uma reducao
de cerca de 11,2%, em comparacdo com a adminstatdejum.



Populacdes especiais de doentes

Em doentes com disfuncéo hepatica, a semi-viddalml@to de minociclina varia entre 10,7 e 16,9

horas.
Na maioria dos estudos efectuados em doentes coos giiaus de insuficiéncia renal, ndo
se verificaram alteragfes significativas nos patéoeefarmacocinéticos em comparacao
com os individuos saudaveis.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Em estudos de tumorigenicidade de longa duracdoraéos, a administracdo de cloridrato de
minociclina na dieta evidenciou a formagéo de t@®sara tirdide. No rato, o tratamento crénico com
cloridrato de minociclina originou a ocorrénciakieio, acompanhado por um aumento da captacéo
de iodo radioactivo e provas de formacgédo de tumoeesirdide. Observou-se que o cloridrato de
minociclina provoca um escurecimento da tirdideasmmais (ratos, murganhos, caes e macacos). O
cloridrato de minociclina também produz hiperplaiiairéide em ratos e caes.

Em estudos realizados com um antibiético da meamdli&, a oxitetraciclina, obtiveram-se também
provas de actividade oncogénica em ratos (nomeadentemores da hipdfise e das supra-renais).
Assim, embora néo tenham sido realizados estudosnualagenicidade com o cloridrato de
minociclina, tém sido obtidos resultados positieys ensaios efectuadas vitro em células de
mamiferos (ou seja, linfomas de murganhos e culbsonares de hamster Chinés) com antibiéticos
da mesma familia (cloridrato de tetracicina e treatgclina).

Os resultados de estudos realizados em animasamdgue as tetraciclinas atravessam a barreira
placentaria, sdo detectadas nos tecidos fetaigslenmp@rovocar efeitos toxicos no desenvolvimento
fetal (frequentemente relacionados com um atrastesenvolvimento da estrutura éssea). Observou-
se evidéncia de embriotoxicidade em animais trataddase inicial da gravidez.

Estudos do segmento | (fertilidade e reproducdalgeevelaram que o cloridrato de minociclina
prejudica a fertilidade em ratos machos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Estearato de magnésio, acido alginico, sorbitdtetlose, acido estearico, povidona, amido
pré-gelificado, amido de milho, vaselina liqguid@RADRY OY-S-5687.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 PrecaucOes especiais de conservacao

MINOCIN deve ser conservado a temperatura inferi®s°C, em local seco e protegido da luz.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente



MINOCIN apresenta-se em blisters de PVC/PVDC/Alumirem embalagens contendo 16 e 30
comprimidos revestidos.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo e outrgutagio
N&o existem requisitos especiais.
7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUC,‘AO NO MERCAID

Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8

[-27010 Valle Salimbene

Pavia - Italia

Tel. +39 0382 422 008

Contacto em Portugal: +351 213 964 319
Fax +39 0382 525 845
e-mail:servizioclienti@teofarma.it

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MER&EDO

N° de registo: 8326223 - Embalagem de 16 comprismieeestidos
N° de registo: 3244985 - Embalagem de 30 comprismieeestidos

9. DATA DA PRIMEIRA DA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacao: 19 de Setembro d2 197
Data da ultima renovacao: 03 de Outubro de 2002
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18-12-2008



