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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE 1

TEUTO
cloridrato de tetraciclina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Cépsula dura 500mg
Embalagem contendo 8 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada capsula dura contém:
cloridrato de tetraCiClING. ..........ooveiiiiiiiie e 500mg
(o o1 TcT a1 (=0 R o SO 1 capsula

Excipientes: estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio, crospovidona e talco.
INFORMAC}OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tetraciclina cadpsula é indicado no tratamento de infeccGes causadas por
microrganismos sensiveis a tetraciclina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tetraciclina pertence a classe das tetraciclinas, que sdo agentes bacteriostaticos, ou
seja, inibem o desenvolvimento de bactérias. Este medicamento tem acdo sobre um amplo
namero de microrganismos e age inibindo a sintese de proteinas das bactérias sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso do cloridrato de tetraciclina capsula é contraindicado a pessoas com hipersensibilidade as
tetraciclinas ou a qualquer componente da formulacdo e a mulheres que estdo amamentando ou
durante a gravidez.

Durante o tratamento com cloridrato de tetraciclina, a exposi¢do excessiva ao sol deve ser evitada
sob o risco de haver fotossensibilizagéo da pele.

A administragdo conjunta de anticoncepcionais orais contendo estrogeno com cloridrato de
tetraciclina pode ndo ser eficaz e causar gravidez indesejavel. Aconselha-se a utilizacdo de outro
método ou método complementar para o controle da natalidade durante o tratamento com
tetraciclina.

Quando o cloridrato de tetraciclina é utilizado simultaneamente a antiacidos, suplementos de
calcio, salicilatos de colina e magnésio, ferro e laxantes contendo magnésio, pode haver a
formagdo de complexos estaveis ndo absorviveis. O bicarbonato de sddio, por aumentar o pH



gastrico, ndo deve ser administrado concomitantemente ao cloridrato de tetraciclina, pois sua
absorcdo pode ser diminuida.

A colestiramina pode ter sua absorcdo diminuida se administrada concomitantemente a
tetraciclina.

A eficicia dos contraceptivos orais € diminuida durante o tratamento com cloridrato de
tetraciclina.

A heparina tem seu efeito anticoagulante parcialmente inibido pelo cloridrato de tetraciclina.

O potencial nefrotoxico do metoxifluorano é aumentado quando associado ao cloridrato de
tetraciclina.

Pode ser observada uma sensivel diminuicdo da acdo bacteriana das penicilinas devido a
associacdo com tetraciclina.

A absorcdo gastrintestinal das tetraciclinas pode ser diminuida pela administracdo concomitante
de cimetidina.

O nivel de digoxina no soro pode ser elevado pela tetraciclina.

A tetraciclina pode reduzir a necessidade de insulina, portanto, € necessario controlar e monitorar
a glicose sanguinea.

Este medicamento € contraindicado na faixa etaria abaixo de 8 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista a ocorréncia de reagdes indesejaveis.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua
saude.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Informe seu meédico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s seu
término e se esta amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaugoes

O uso de antiacidos, suplementos de célcio, salicilato de magnésio e colina, suplementos de ferro,
salicilato de magnésio, laxantes contendo magnésio e bicarbonato de sédio devem ser evitados de
1 a 3 horas do uso de tetraciclina capsulas.

As recomendagdes médicas referentes a dose utilizada diariamente devem ser respeitadas.

O cloridrato de tetraciclina deve ser utilizado no tempo determinado pelo médico, mesmo que
ndo haja sinais e sintomas de infeccdo. A interrupcdo do tratamento apds o desaparecimento dos
sintomas consiste em erro grave, pois a infeccdo ndo esta curada e podem aparecer
microrganismos resistentes.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Cépsula gelatinosa cor amarelo e preto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O cloridrato de tetraciclina deve ser ingerido com agua. Leite e outros produtos lacteos ndo
devem ser ingeridos durante 1 ou 2 horas antes ou depois da administracao de tetraciclina, pois
pode diminuir a eficacia do tratamento.

Posologia

A dose para o cloridrato de tetraciclina como antibacteriano sistémico e antiprotozoario é de
500mg a cada 6 horas ou 500mg a 1g a cada 12 horas.

No tratamento da acne, administra-se, inicialmente, 500mg a 2g ao dia, em doses divididas, nos
casos moderados a graves como adjuvante terapéutico.

Ap0s observar melhora, geralmente apds 3 semanas, a dose deve ser reduzida gradualmente para
uma dose de manutencdo didria de até 1g. A lesdo também pode ser tratada atraves da
administracdo do cloridrato de tetraciclina em dias alternados.

Na brucelose, administra-se 500mg de cloridrato de tetraciclina a cada 6 horas, durante 3
semanas, juntamente a 1g de estreptomicina por via intramuscular a cada 12 horas, na primeira
semana e uma vez ao dia na segunda semana.

Na gonorreia utiliza-se 500mg a cada 6 horas, durante 5 dias.

Para o tratamento da sifilis devem ser administrados 500mg a cada 6 horas por 15 dias ou por 30
dias no caso da sifilis tardia.

O cloridrato de tetraciclina é indicado para o tratamento da sifilis como alternativa quando a
penicilina estiver contraindicada.

Nas infeccbes uretrais ndo complicadas, endocervicites ou infeccdes retais causadas por
Chlamydia trachomatis: 500mg, 4 vezes ao dia, durante pelo menos 7 dias.

O limite mé&ximo para ingestdo diéria de cloridrato de tetraciclina é de 4 gramas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

No caso do esquecimento de uma dose, esta deve ser administrada imediatamente a fim de
manter constantes os niveis da droga no sangue. Caso a administracdo da dose esquecida esteja
muito proxima da dose seguinte, deve-se tomar a dose regular e ndo tomar a dose esquecida para
evitar a ingestdo de doses dobradas.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O cloridrato de tetraciclina pode provocar efeitos gastrintestinais como nauseas, vomitos,
diarreias; candidiase oral, vulvovaginite, prurido anal; escurecimento ou descoloragdo da lingua;
colite pseudomembranosa, fotossensibilidade da pele, pigmentacdo da pele e mucosa e
descoloracéo e hipoplasia do esmalte do dente em formacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

N&o foram descritos casos de superdose aguda. Ndo ha antidoto especifico, porém ha indicacdo
de dialise, visto que a droga é bastante dialisdvel. Em caso de ingestdo de grande quantidade
deste medicamento, procure orienta¢do médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS QAPE,
M.S. n° 1.0370. 0567

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO n° 2.659 KT

LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A. ==
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 l@I 08006218001
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA b, teuto.com.br
CEP 75132-140 — Anéapolis — GO

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA )
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do

Assunto

Data do

N°. do

Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
16/12/2021 - 10459 - 16/12/2021 - 10459 - 16/12/2021 Versao inicial VP -500mg cap gel dura ct
GENERICO - GENERICO -

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12
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