Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Skid® 50 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Minocyclin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

—  Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Skid 50 mg und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Skid 50 mg beachten?
Wie ist Skid 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Skid 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasist Skid 50 mg und wofir wird es angewendet?
Skid 50 mg ist ein Mittel zur Behandlung der Akne.

Skid 50 mg wird angewendet bei schweren Formen der Akne (Acne vulgaris).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Skid 50 mg beachten?

Skid 50 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Minocyclin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie schon einmal
auf ein anderes Tetracyclin (besondere Arzneimittelgruppe zur Behandlung von Infektionen)
allergisch reagiert haben, da Sie dann auf Minocyclin ebenfalls allergisch reagieren kénnen
(Kreuzallergie).

- in Kombination mit systemisch verabreichten Retinoiden,

- wenn Sie unter einer schweren Storung der Leberfunktion leiden, da es sonst zu einer weiteren
Verschlechterung Ihrer Leberfunktion kommen kann,

- in Kombination mit anderen, auf die Leber toxisch wirkenden Mitteln,

- wahrend der Schwangerschaft (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®),

- wéhrend der Stillzeit (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®),

- von Kindern unter 8 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Die Anwendung von Tetracyclinen (Arzneimittelgruppe zur Behandlung von Infektionen; zu dieser
gehdort auch Minocyclin, der Wirkstoff von Skid 50 mg) wahrend der Zahnentwicklung (ab dem 4.
Schwangerschaftsmonat bis zu einem Alter von 8 Jahren) kann zu bleibenden Zahnverfarbungen




(gelb, grau, braun) und Zahnschmelzdefekten fiihren (sieche Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit™). Diese Effekte treten insbesondere bei einer Langzeitbehandlung auf, sind aber auch bei
wiederholter kurzzeitiger Anwendung beobachtet worden.

Tetracycline dirfen von schwangeren Frauen ab dem 4. Schwangerschaftsmonat sowie bei Sauglingen
und Kindern unter 8 Jahren nicht angewendet werden, es sei denn, der erwartete Nutzen ist deutlich
groRer als das damit verbundene Risiko.

Innerhalb der Arzneimittelgruppe der Tetracycline besteht eine komplette Kreuzallergie.

Wenn Zeichen einer Immunreaktion wie Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten
(Lymphadenopathie) oder Lupus erythematodes auftreten, sollte die Behandlung sofort beendet
werden (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moéglich?*).

Bei Patienten mit einer Erhéhung bestimmter Leberwerte im Blut (Transaminasen, alkalische
Phosphatase oder Bilirubin) und insbesondere bei Patienten mit Gelbsucht sollte die Behandlung
beendet werden.

Da bei der Behandlung mit Skid 50 mg das Risiko einer erhéhten Empfindlichkeit der Haut gegeniber
Sonne und ultraviolettem Licht (Photosensibilisierung) besteht, sollte die Exposition mit direktem
Sonnenlicht oder UV-Strahlung vermieden werden. Eine Exposition muss unterbrochen werden,
sobald Hautreaktionen wie entziindliche Rétungen der Haut (Erytheme) auftreten (siehe unter
Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Sonnenbaden im Freien oder in Solarien sollte daher wéhrend einer Therapie mit Skid 50 mg
unterbleiben.

Wenn Kopfschmerzen oder Sehstérungen auftreten, die eine Hirndrucksteigerung (benigner
intrakranieller Hypertonus) vermuten lassen, sollte die Behandlung mit Skid 50 mg beendet werden.

Insbesondere die langere Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung resistenter Bakterien und
Pilze fuhren. Deshalb wird Ihr Arzt dies bei Ihnen in regelméRigen Zeitabstdnden kontrollieren und
geeignete Malinahmen ergreifen, falls eine Folgeinfektion auftritt.

Beim Auftreten schwerer und anhaltender Durchfalle wahrend oder nach der Therapie ist an eine
pseudomembrandse Enterokolitis (bestimmte Form einer Darmentziindung) zu denken, die
lebensbedrohlich sein kann. In diesem Fall sollte die Gabe von Skid 50 mg sofort eingestellt und eine
angemessene Behandlung eingeleitet werden. Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen, diirfen
nicht eingenommen werden.

Bei einem Riickfluss von Magenflussigkeit in die Speiserdhre (gastroésophagealem Reflux) und
Passagebehinderung durch die Speiserohre wurden Geschwiire der Speiseréhre durch haftende
Kapseln oder Tabletten ausgeldst. Daher sollten Tetracycline nicht abends vor dem Schlafengehen und
nicht im Liegen eingenommen werden. AuBBerdem sollte nach der Einnahme mit viel Flissigkeit
nachgespiilt werden.

Eine vorbestehende Muskelschwache (Myasthenie) kann durch Tetracycline verstarkt werden.

Es ist nicht auszuschlielRen, dass Skid 50 mg die empféangnisverhiitende Wirkung der ,,Pille*
beeintrachtigt. Sie sollten daher wahrend der Behandlung mit Skid 50 mg zusétzlich nicht
hormonhaltige empfangnisverhiitende Mittel anwenden.

Anwendung bei Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei diesen Patienten ist eine Anhdufung von Tetracyclinen im Blut méglich. Diese kann
maoglicherweise eine Lebertoxizitét hervorrufen.

Der antianabole Effekt von Tetracyclinen flihrt moglicherweise zu einem Anstieg der
Blutharnstoffwerte. Eine Dosis von 200 mg sollte daher nicht Gberschritten werden.




Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz kénnen diese metabolischen Wirkungen
maglicherweise auch zu einer Ansammlung stickstoff- und phosphathaltiger Stoffwechselprodukte im
Blut sowie einer Ubersduerung des Blutes (Azotamie, Hyperphosphatdmie oder Azidose) fiihren.

Anwendung bei lteren Patienten (liber 65 Jahre)

Aufgrund unzureichender Daten fiir die Anwendung bei alteren Patienten lber 65 Jahre sollte die
Behandlung mit niedrigen Dosen begonnen werden, denn eine groRere Haufigkeit von Stérungen der
Leber-, Nieren- und Herzfunktion, Begleiterkrankungen und anderer Begleitmedikationen ist in
Betracht zu ziehen.

Uberwachung von Laborwerten
Bei Langzeitanwendung (d. h. mehr als 21 Tage) sollten zu Beginn der Behandlung sowie weiterhin
regelmaRig Kontrollen der Blut-, Nieren- und Leberwerte durchgefiihrt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harnuntersuchungen tber die Einnahme von Skid 50 mg, da
bei bestimmten Untersuchungen (Nachweis von Harnzucker, -eiweil3, Katecholaminen und
Urobilinogen) Stérungen auftreten kénnen.

Einnahme von Skid 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Zu vermeidende Kombinationen

Skid 50 mg darf nicht gleichzeitig mit systemisch verabreichten Retinoiden (z. B. Isotretinoin)
eingenommen werden. Kurz vor, wahrend oder kurz nach einer Behandlung mit Isotretinoin ist von
einer Behandlung mit Skid 50 mg Abstand zu nehmen, da beide Arzneimittel in seltenen Fallen eine
vorubergehende Hirndrucksteigerung (Pseudotumor cerebri) bewirken kdnnen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Skid 50 mg?

Arzneimittel, die die Aufnahme von Minocyclin beeintrchtigen kénnen:

- Eisensalze (zur oralen Anwendung): Aufgrund der Bildung von Komplexverbindungen kommt
es zu einer verminderten Aufnahme von Minocyclin aus dem Magen-Darm-Trakt. Zwischen der
Einnahme von Eisensalzen und Minocyclin sollte ein Zeitabstand eingehalten werden
(mdglichst mehr als 2 Stunden).

- Magnesium-, Aluminium- und Calciumsalze, Oxide und Hydroxide (in Antazida) sowie
medizinische Kohle und Colestyramin vermindern die Aufnahme von Minocyclin aus dem
Magen-Darm-Trakt.

Zwischen der Einnahme von Minocyclin und den genannten Verbindungen sollte ein zeitlicher
Abstand (moglichst mehr als 2 Stunden) eingehalten werden.

- Didanosin (Arzneistoff zur Behandlung von HIV-infizierten Patienten): Aufgrund einer pH-
Wert-Erhéhung im Magen (in Didanosin-Tabletten ist ein Antazidum enthalten) kommt es zu
einer Verminderung der Aufnahme von Tetracyclinen aus dem Magen-Darm-Trakt. Zwischen
der Einnahme von Didanosin und Minocyclin sollte ein Zeitabstand eingehalten werden
(mdglichst mehr als 2 Stunden).

Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden

Barbiturate und andere Arzneimittel, die bei Anfallsleiden eingenommen werden (z. B. Carbamazepin,
Phenytoin und Primidon) kdnnen den Abbau von Minocyclin in der Leber beschleunigen (durch
sogenannte Enzyminduktion), so dass unter tblicher Dosierung keine wirksamen Minocyclin-
Blutspiegel erreicht werden.

Antibiotika

Die gleichzeitige Einnahme von Skid 50 mg und bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
bakterieller Infektionen (Betalaktam-Antibiotika, wie z. B. Penicilline, Cephalosporine) sollte
vermieden werden, da es zu einer gegenseitigen Verminderung der antibakteriellen Wirksamkeit
kommen kann.




Theophyllin
Bei gleichzeitiger Einnahme von Theophyllin (Mittel zur Asthma-Behandlung) und Tetracyclinen

kénnen vermehrt Magen-Darm-Beschwerden auftreten.

Welche anderen Arzneimittel werden von Skid 50 mg beeinflusst?

Orale Hemmstoffe der Blutgerinnung

Bei gleichzeitiger Anwendung von Skid 50 mg mit oralen Hemmstoffen der Blutgerinnung
(Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ, z. B. Warfarin, Phenprocoumon) kann es zu einer Erhéhung
der blutgerinnungshemmenden Wirkung und des damit verbundenen Risikos von Blutungen kommen.
Deshalb ist eine haufigere Kontrolle der Gerinnungswerte (Prothrombinzeit, INR) notwendig. Dies
ermdglicht eine Dosisanpassung des oralen Hemmstoffes wahrend und nach Beendigung der
Behandlung mit Skid 50 mg.

Blutzuckersenkende Arzneimittel

Skid 50 mg kann die Wirkung bestimmter blutzuckersenkender Mittel (orale Sulfonylharnstoff-
Antidiabetika) verstirken. Gegebenenfalls muss der Arzt eine Dosisverringerung vornehmen. Bitte
informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Zeichen einer Unterzuckerung bei sich feststellen.

Ciclosporin A
Die schadigende Wirkung von Ciclosporin A (Mittel zur Schwéchung korpereigener

Abwehrreaktionen) wird durch Doxycyclin verstarkt. Da Skid 50 mg zur gleichen Stoffklasse
(Tetracycline) gehdrt, kann nicht ausgeschlossen werden, dass diese Wechselwirkung auch mit Skid
50 mg auftritt.

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

Methoxyfluran und andere nierenschédigende Arzneimittel
Die gemeinsame Verabreichung von Skid 50 mg mit einer Methoxyfluran-Narkose oder anderen
Stoffen, die die Niere schadigen kénnen, kann zu Nierenversagen fiihren.

Einnahme von Skid 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die in Milch und Milchprodukten enthaltenen Calciumsalze beeintréchtigen die Aufnahme von
Minocyclin in den Kdrper. Nehmen Sie deshalb Skid 50 mg ca. 2-3 Stunden vor oder nach der
Einnahme von Milch und Milchprodukten ein.

Bei standigem Alkoholmissbrauch kann der Abbau von Skid 50 mg in der Leber beschleunigt sein
(sogenannte Enzyminduktion), so dass unter Ublicher Dosierung keine wirksamen Minocyclin-
Blutspiegel erreicht werden.

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Skid 50 mg darf wéahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da es beim
ungeborenen Kind zu toxischen Effekten und Missbildungen sowie zu einer Verfarbung der
Z&hne (gelb, grau, braun), zu Zahnschmelzsché&digungen und zu einer Verzdgerung des
Knochenwachstums kommen kann.

Stillzeit
Da der Wirkstoff von Skid 50 mg in die Muttermilch Ubertritt, sollte vor Einnahme des Arzneimittels
abgestillt werden.




Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wihrend der Behandlung mit Skid 50 mg kénnen Bewegungsstérungen, Mudigkeit,
Benommenheit und Schwindel sowie in Einzelféllen eine vorubergehende Kurzsichtigkeit
auftreten (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Sie kénnen dann auf unerwartete oder plétzliche Ereignisse 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 Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

3. Wie ist Skid 50 mg einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis
Nehmen Sie 2-mal téglich 1 Filmtablette Skid 50 mg (entsprechend 2-mal 50 mg Minocyclin)
ein.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten regelméiig morgens und abends im Stehen/Sitzen mit reichlich
Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Sie kénnen Skid 50 mg wéhrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Koérper wird
dadurch nicht beeintrachtigt. Meiden Sie jedoch Milch und Milchprodukte!

Dauer der Anwendung )
Sie sollten Skid 50 mg Uber einen Zeitraum von in der Regel 4-6 Wochen einnehmen. Uber eine
langere Behandlung entscheidet Ihr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Skid 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Skid 50 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Obwohl Berichte tber Vergiftungsfalle mit Skid 50 mg bisher nicht vorliegen, sollten Sie
vorsichtshalber einen Arzt verstandigen, da die Méglichkeit besteht, dass Leber- und
Nierenschadigungen sowie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise auftreten. Halten Sie eine
Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt tber den aufgenommenen Wirkstoff informieren
kann.

Wenn Sie die Einnahme von Skid 50 mg vergessen haben

Holen Sie bitte die Einnahme zum nachstmdglichen Zeitpunkt nach. Wenn Sie mehrere Einnahmen
vergessen haben, sollten Sie sich IThrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit eine mogliche
Verschlechterung der Erkrankung rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Skid 50 mg abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Skid 50 mg nicht ohne Rlcksprache mit Ihrem Arzt ab. lhre
Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.




4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht
abschatzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Ha&ufigkeit nicht bekannt: Unter einer Therapie mit Skid 50 mg kann es zur Vermehrung resistenter
Bakterien und Pilze kommen. Es kénnen auftreten: eine Sprosspilzbesiedelung der Haut oder
Schleimhdute (insbesondere des Genitaltraktes und der Mund- und Darmschleimhaute) mit Hefepilzen
(Candida) und Symptomen wie Mund- und Rachenschleimhautentziindungen (Glossitis, Stomatitis),
akute Entziindungen der duReren Geschlechtsorgane und der Scheide bei der Frau (Vulvovaginitis)
sowie Juckreiz in der Analgegend (Pruritus ani).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Folgende Veranderungen im Blut kénnen ausgeldst werden, die riickbildungsféahig sind:
Verminderung oder Erh6hung der Zahl von Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie,
Agranulozytose, Thrombopenie, Anamie, Leukozytose, Eosinophilie) und das VVorkommen
untypischer Blutkdrperchen (atypische Lymphozyten und toxische Granulation der Granulozyten).

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Reaktionen.

Haufigkeit nicht bekannt: schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Sie kdnnen sich dufern als Haut- und Schleimhautschwellungen (Angioddem) mit Gesichtsédem,
Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Asthma,
Herzjagen, hamolytische Andmie sowie anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen mit
Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock. Beim Auftreten dieser Erscheinungen ist ein
Absetzen der Therapie und unter Umstanden sofortige arztliche Hilfe erforderlich; tédliche Verlaufe
kommen vor.

Von den folgenden Syndromen wurde berichtet:

- Sehr selten: Uberempfindlichkeitssyndrom (DRESS), das sich in Hautreaktionen, Eosinophilie
und einem oder mehreren der folgenden systemischen Symptome dufert: Hepatitis,
Lungenerkrankung (eosinophile Lungeninfiltrate), Nephritis, Myokardose, Perikarditis; Fieber
und geschwollene Lymphknoten kdnnen ebenfalls vorkommen.

- Selten: Lupussyndrom, das sich in der Ausbildung antinukleédrer Antikorper dufert, weiterhin in
Gelenkbeschwerden (Schmerzen und Entziindung mehrerer Gelenke, Steife oder Odem) mit
negativem Rheumafaktor sowie in einem oder mehreren der folgenden Symptome: Fieber,
Abgeschlagenheit, Muskelschmerzen (Myalgie), Hepatitis, Hautausschlag und -rétung
(Erythem/Exanthem), Schwellung der Lymphknoten, Beschleunigung der
Blutsenkungsgeschwindigkeit, Eosinophilie, eosinophile Lungeninfiltrate, Vaskulitis. Uber die
Verschlimmerung eines systemischen Lupus erythematodes wurde berichtet.

- Haufigkeit nicht bekannt: Serumkrankheit-&hnliche Erkrankung, die sich durch Hautausschlag,
Nesselsucht, Fieber, Kopfschmerz und Gelenkbeschwerden (Schmerz, Steife, Odeme, Arthritis)
sowie Eosinophilie &ullern kann.

Endokrine Erkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt: Stérungen der Schilddriusenfunktion sind maéglich.

Erkrankungen des Nervensystems




Sehr selten: Hirndrucksteigerung (Pseudotumor cerebri), die sich durch Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und maglicherweise durch Sehstérungen (Papillenddem) duRert, bei Sauglingen als
Vorwdélbung der Fontanellen.

Ha&ufigkeit nicht bekannt: Unter einer Therapie mit Skid 50 mg treten signifikant haufiger
zentralnervose Nebenwirkungen auf als bei anderen Arzneistoffen aus der Arzneimittelgruppe der
Tetracycline. Frauen sind von diesen Nebenwirkungen haufiger als Manner betroffen. Dabei kommt es
zu Symptomen wie Kopfschmerzen, Stérungen des Bewegungsablaufs, Schwindel, Benommenheit
und Mudigkeit.

Augenerkrankungen

Ha&ufigkeit nicht bekannt: Eine vorubergehende Sehschwéche (Myopie) ist unter Einnahme von
Tetracyclinen beobachtet worden.

Ferner wurden Hohlrdume in der Haut (Konjunktiva) des Auges (konjunktivale Zysten) unter
Minocyclin-Therapie beschrieben.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Ha&ufigkeit nicht bekannt: Beeintrachtigung des Horvermogens, Ohrgerdusche (Tinnitus) und
Drehschwindel.

Herzerkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt: Entziindungen des Herzmuskels (Myokarditis) und des Herzbeutels
(Perikarditis).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums
Sehr selten: Heiserkeit, atypische Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie).
Haufigkeit nicht bekannt: Husten, Atemnot (Dyspnoe), eosinophile Lungeninfiltration.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Selten: Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit (Anorexie) und Durchfall.

Sehr selten: Schleimhautentziindungen an Mund, Rachen, Zunge und Speiserdhre sowie
Schluckbeschwerden.

Haufigkeit nicht bekannt: weitere Magen-Darm-Stérungen, wie Sodbrennen, Magendruck, Blahungen
sowie Fettstiihle.

Die Einnahme von Skid 50 mg nach oder mit den Mahlzeiten kann diese unerwiinschten Wirkungen
zu einem gewissen Grad vermindern. Milchprodukte und Magensédurehemmer (Antazida) sind zu
vermeiden, da sie durch gegenseitige Reaktion (Komplexbildung) die Aufnahme hemmen konnen.
Des Weiteren wurde Uber Entziindungen der Dinn- und Dickdarmschleimhaut (Enterokolitis,
pseudomembrandse Kolitis) sowie der Bauchspeicheldrise berichtet.

Bei Ruckfluss von Magen-Darm-Sekret (gastro6sophagealem Reflux) und Einengung in der
Speiserohre (0sophagealer Passagebehinderung) wurden durch haftende Kapseln oder Tabletten
Speiserdhrengeschwiire ausgeldst. Daher sollten Tetracycline nicht abends vor dem Schlafengehen
und nicht im Liegen eingenommen werden. AuBerdem sollte nach der Einnahme mit viel Flissigkeit
nachgespiilt werden.

In einem Fall wurden bosartige Veranderungen der Rachenmandeln (Tonsillenkarzinom) unter
Langzeittherapie mit Minocyclin beschrieben.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: erhhte Leberenzymwerte, Gelbsucht, Hyperbilirubindmie und Leberentziindung (Hepatitis).
Haufigkeit nicht bekannt: Leberversagen (einschlie3lich todlicher Félle).

Unter der Therapie mit Skid 50 mg kann es zu einer immunologisch bedingten Leberentziindung
kommen. In diesem Fall ist Skid 50 mg sofort abzusetzen. Auch nicht immunologisch bedingte
Leberzellschddigungen kénnen vor allem bei l&ngerfristiger Therapie auftreten.




Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Photosensibilisierung und phototoxische Reaktionen (Erythem, Hautddem und Blasenbildung
der belichteten Hautareale, auch Nagelabldsung und -verférbung), allergische Hautreaktionen.

Die folgenden Symptome kdnnen auftreten: generalisierter Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria),
Juckreiz, Erythema nodosum, fixes Arzneimittelexanthem (an Genitalien und anderen
Korperregionen).

Sehr selten: Haarausfall und schwere Hauterscheinungen wie exfoliative Dermatitis, Erythema
exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom)
sowie Vaskulitis.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Gelenkentziindungen.

Eine vorbestehende Muskelschwache (Myasthenie) kann durch Tetracycline verstarkt werden; dies ist
auch fiir Minocyclin nicht auszuschlieRen.

Erkrankungen der Niere und Harnwege

Sehr selten: interstitielle Nephritis.

Haufigkeit nicht bekannt: akutes Nierenversagen.

Nierenschéden koénnen sich durch pathologische Sedimentbefunde bei der Urinuntersuchung oder
durch Retention harnpflichtiger Substanzen (wie z. B. erhohte Blutharnstoffwerte) zeigen.

Als Komplikation eines tubuldaren Nierenschadens kann es zu vermindertem Kalium- und
Phosphatgehalt im Blut (Hypokalidmie, Hypophosphatamie) kommen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufigkeit nicht bekannt: Fieber.

Sonstige Nebenwirkungen

Selten: Bei Verabreichung von Minocyclin an Kinder unter 8 Jahren ist selten eine irreversible
Zahnverfarbung und Zahnschmelzschadigung sowie eine reversible
Knochenwachstumsverzégerung beobachtet worden.

Inshesondere nach langerer hochdosierter Behandlung mit Minocyclin sind auch bei Erwachsenen
blaugraue bis schwarzliche Verfarbungen von Haut, Schleimhduten, Nageln, Zahnen, Knochen und
der Schilddriise beschrieben worden.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

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

Leichtere Magen-Darm-Beschwerden lassen sich bis zu einem gewissen Grad verringern, wenn Sie
Skid 50 mg wahrend der Mahlzeiten einnehmen.

Nehmen Sie Skid 50 mg zunéchst nicht weiter ein, wenn allergische Erscheinungen bei lhnen
auftreten, und wenden Sie sich an den behandelnden Arzt.

Bei plétzlich auftretenden schweren Uberempfindlichkeitserscheinungen sollten Sie umgehend
einen Arzt aufsuchen, da Sie unter Umstanden sofortige &rztliche Hilfe benétigen.




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Skid 50 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Faltschachtel nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Skid 50 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Minocyclin.
1 Filmtablette enthélt 57,92 mg Minocyclinhydrochlorid-Dihydrat (entsprechend 50 mg Minocyclin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon K25, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Hypromellose, Macrogol 6.000, Talkum, Titandioxid, Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H,O,
mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Skid 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
Gelbbraune, runde, bikonvexe Filmtabletten.

Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im August 2014.




*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min. (Mobilfunk).

Verschreibungspflichtig.
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