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Cépsula 500mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Tetraclin® 1

cloridrato de tetraciclina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Cépsula 500mg
Embalagem contendo 100 cépsulas.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de tetraCiCliNa.............ovviiiiceceee et 500mg
o] o] [T a1 (=0 RS o TSRS 1 capsula
Excipientes: estearato de magnésio, laurilsulfatedtlio, crospovidona e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamentoTetracli® esta indicado no tratamento de infeccdes
causadas por germes sensiveis a tetraciclina.

Cuidados de armazenamentoDURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TERRERATURA
AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Evite guardar o medicamento em locais muito imiwao banheiro e proximo a pia da
cozinha.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo, impreasambalagem
externa do produto. Nao utilize o medicamento peaao de validade estiver vencido.
Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo
tratamento ou apos 0 seu término e se estd amardenta

O uso do produto é contraindicado durante a grawedemamentacao.

Cuidados de administracdo:Tetraclir® deve ser ingerido com agua. N&o ingerir leite ou
outros produtos lacteos durante 1 ou 2 horas antedepois de tomar tetraciclina, pois
pode diminuir a eficacia do medicamento.

Evitar antiacidos, suplementos de célcio, salwildé magnésio e colina, suplementos de
ferro, salicilato de magnésio, laxantes contendgn@ésio, bicarbonato de sodio, 1 a 3 horas
do uso de tetraciclina oral.

Devem ser rigorosamente obedecidas as recomendagiégsas referentes a dose utilizada
diariamente.



Caso esqueca-se de tomar uma dose do medicameéntinjsire-a imediatamente porque
servird para manter niveis constantes da drogamguse. Mas, se a administracdo da dose
esquecida estiver muito proxima a dose regularisegudeve-se tomar somente a dose
regular; ndo dobrar as doses.

SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

Interrupcdo do tratamento: Como ocorre com todo tratamento com antibioticos, é
importante utilizar Tetraclfh durante o tempo prescrito pelo médico, mesmo enleam
desaparecido os sintomas e sinais da infeccaoti@orsro grave interromper a tomada do
medicamento tdo logo desaparecam o0s sintomasisgoifdo significa cura da infeccéo e
pode contribuir para o aparecimento de microrgaossrasistentes ao antibiotico.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentwedanédico.

ReacOes adversasinforme seu médico o aparecimento de reacdes dekagis. O
cloridrato de tetraciclina pode provocar efeitostgatestinais como nauseas, vomitos,
diarreias; candidiase oral, vulvovaginite, pruradtal; escurecimento ou descoloracdo da
lingua; colite pseudomembranosa, fotossensibilidddepele, pigmentacdo da pele e
mucosa e descoloracao e hipoplasia do esmalterde e formacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancia¥ide item Interacées Medicamentosas.
Contraindicacbes e Precaucde$Este medicamento ndo deve ser administrado a @essoa
com hipersensibilidade as Tetraciclinas, a mulhgres estdo amamentando ou durante a
gravidez.

Deve-se evitar a exposicao excessiva ao sol duranteatamento com cloridrato de
tetraciclina, pois pode haver fotossensibilizacapele.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento gtegaeusando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Os anticoncepcionais orais que contém estrogendsnpméao ser tdo eficazes se tomados
simultaneamente com tetraciclina. Podera ocorravigez indesejavel. Enquanto durar o
tratamento com tetraciclina, utilizar um métodoerdhte ou adicional de controle de
natalidade.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

O cloridrato de tetraciclina pertence a classeTadgaciclinas, agentes bacteriostaticos de
largo espectro, que agem inibindo a sintese peotgcbactérias sensiveis, bloqueando a
ligacdo do RNA-t (RNA transportador) ao RNA-m (RNAensageiro) do complexo
ribossémico 30S desses microrganismos.

O espectro de acdo do cloridrato de tetraciclimargfe microrganismos Gram-positivos
(aerobicos e anaerdbicos), Gramnegativos, protmsyanicoplasma, clamidias, riquetsias
e espiroquetas.

Microrganismos comumente sensiveis a tetraciclmduem Actynomices; Chlamydia;
Mycoplasma sp.; Ureaplasma urealytcuRjquetsiasincluindo Coxiella burnettii e
espiroquetasincluindo Borrelia, Leptospirae Treponema sp Gram-negativos aerobicos



incluem Bordetella pertussjs Brucella sp, Calymmato bacterium granulomatis
Campylobacter sp algumas enterobactériasincluindo Yersinia pestis Francisella
tularensis Haemophillus Neisseria Pasteurella Pseudomonas mallei Vibrio sp Gram-
positivos aerdbicos incluemBacillus anthracis Listeria monocytogenes varios
estafilococos e estreptococos. Organismos aerobicheemBacteroidesFusobacteriune
Clostridium sp Alguns protozoarios também sdo sensiveis, ingtuio Plasmodium
falciparum

Farmacocinética

Aproximadamente 75% da dose oral de cloridratoeti@diclina é absorvido através do
trato gastrintestinal. A presenca de ions metal{pomcipalmente célcio), diminui sua
absorcéo.

O cloridrato de tetraciclina apresenta ampla disigdo corpérea, atingindo a maioria dos
fluidos bioldgicos, incluindo bile, secrecdes saisis secrecdo pleural, liquido ascitico,
sinovial e gengival; concentracdes no liquido cefahuidiano s&o varidveis e podem
atingir 10 a 25% da concentracéo plasmética. Cdraggies no liquido gengival cravicular
podem chegar de 3 a 7 vezes a concentracao seérica.

O cloridrato de tetraciclina tende a se acumularossos, figado, bago, tumores e dente;
atravessa a barreira placentaria e € excretadeiteonhaterno. O cloridrato de tetraciclina
apresenta ligacdo proteica de 65% e praticamentsafée biotransformacgéo; possui meia
vida de 6 a 11 horas. O tempo para atingir a cdragio maxima (T.max.) apdés dose
Unica oral de 500mg de cloridrato de tetracicluzaja entre 1 e 2 horas.

As concentracdes terapéuticas sdo alcancadas eah aggrs 2 dias, quando ocorre a
ingestao continua das doses adequadas a cadas6 hora

A concentracdo terapéutica sérica € de 4mcg/ml mimsorganismos susceptiveis ao
cloridrato de tetraciclina. A duracdo da acao genal de 6 a 8 horas.

O cloridrato de tetraciclina é excretado de formelterada, principalmente por via renal,
(70%); também existe a eliminagéo fecal, via biéiagastrintestinal, ou por baixa absor¢éo
de tetraciclina no intestino. Tetraciclinas séo aoeiglas lentamente por hemodidlise -
Didlise peritonial ndo remove tetraciclinas efatiegte.

INDICACOES

Tratamento de:

- Acne vulgaris: como adjuvante de tratamento.

- Actinomicoses causadas paectinomyces israelii

- Antrax causada pdacillus anthracis

- Infeccéo geniturinaria causada pbargonorrhoeae porChlamydia
trachomatis

- Gengivoestomatite causada parsobacterium fusiformisans

- Granuloma inguinal causada foalymmatobacterium granulomatis
- Linfogranuloma venéreo p&hlamydia sp

- Otite média, faringite, pneumonia e sinusite edas poH.
influenzaee Klebsiella sp

- Tifo causada pdRickettsias

- Sifilis causada pofreponema pallidum

- Infeccéo bacteriana do aparelho urinario caupad&scherichia colie Klebsiella sp
- Infeccéo retal menor causada @amydia trachomatis



- Amebiase extra intestinal causada pemtamoeba histolytica usado junto com
metronidazol.
- Enterocolitescausadas pdshigella sp

CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser administrado a @esswa hipersensibilidade as
Tetraciclinas. E também contraindicado duranteasidez e amamentacao.

PRECAUCOES

As tetraciclinas se depositam nos dentes em formagiisando descoloracédo do dente e
hipoplasia do esmalte. Elas também sdo depositala®ssos e unhas onde formam um
complexo estavel com o ion calcio. Portanto, néeeheser administradas a criangas
menores de 8 anos de idade, porque afeta 0 seincegso 0sseo.

Uso na gravidez:As tetraciclinas atravessam a barreira placentaodanto, 0 seu uso nao
€ recomendado durante a segunda metade da gesfeg;detraciclinas podem causar
descoloracéo e hipoplasia do esmalte do dentdigdoi do crescimento linear do esqueleto
do feto.

Uso na amamentacaoAs tetraciclinas sdo encontradas no leite matgradanto, seu uso
ndo é recomendado durante a lactacdo pela podadslide causarem descoloracdo do
dente, hipoplasia do esmalte, inibicdo do crescdioiémear do esqueleto, reacdes
fotossensitivas e afta oral e vaginal em bebés.

Com o uso inadequado das tetraciclinas pode ocoesasténcia aos microrganismos
sensiveis.

Deve-se evitar a exposicao excessiva ao sol duranteatamento com cloridrato de
tetraciclina, pois pode haver fotossensibilizacd@pele.

Influéncia em Exames Laboratoriais: As tetraciclinas podem produzir falsas elevactes
das catecolaminas urinarias; podem alterar a ctrag@o de ureia sérica por seu efeito
antianabdlico.

Concentracdes seéricas de transaminase glutamidaigar (TGP), fosfatase alcalina,
amilase, transaminase glutamico-oxalacético erbilinas podem estar aumentadas, com a
administracdo de tetraciclinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo de antiacidos, suplementos dea;aalicilatos de colina ou magnésio,
ferro e laxantes contendo magnésio, concomitantimgem tetraciclinas, pode provocar a
formacdo de complexos estaveis ndo absorviveis. ngestdo concomitante com
bicarbonato de sddio pode resultar em absorcdondida das tetraciclinas devido a
elevacédo do pH gastrico.

A administracdo concomitante com cloridrato deatgtdina produz:

- Diminuicdo da absor¢éo da colestiramina.

- Diminuicdo da eficacia dos contraceptivos hornmpaais.

- Inibicdo parcial do efeito coagulante da heparina

- Aumento do potencial nefrotoxico do metoxifluasan

- Uma sensivel diminuicdo da acdo bacteriana daisifieas.

A administracdo com cimetidina pode diminuir a ab&o gastrintestinal das tetraciclinas.
A tetraciclina pode elevar o nivel de digoxina noos

A tetraciclina pode reduzir a necessidade de ingult necessario controlar e monitorizar a
glicose sanguinea.



REACOES ADVERSAS

Gestantes, pacientes que receberem altas dosestrdeictina por via intravenosa, e
pacientes com a fungédo renal comprometida apresentaa predisposicdo de adquirir
hepatotoxicidade induzida pelo uso de tetraciclibamsentanto, a hepatotoxicidade também
pode ocorrer em pacientes sem essa predisposigéantbos 0s casos, a incidéncia deste
efeito adverso é raro.

As reacdes alérgicas as tetraciclinas sdo comunwniadas e se manifestam como
alteracOes da pele, descoloracédo do dente e hgiapla esmalte.

Efeitos gastrintestinais como nauseas, vomitoaealas sdo comuns, especialmente com
altas doses, acompanhados ou ndo de dor e queilBigastrica.

Pode ainda ocorrer: candidiase oral, vulvovagieiterurido anal, escurecimento ou
descoloracdo da lingua; colite pseudomembranostssknsibilidade da pele e
pigmentacdo da pele e membrana mucosa. Pancteatitg@do relatada raramente.

POSOLOGIA

Antibacteriano (sistémico); antiprotozoario: 500mg a cada 6 horas ou 500mg a 1g a cada
12 horas.

Na acne: Inicialmente, 500mg a 2g ao dia, em doses divgjides casos moderados a
graves como adjuvante terapéutico.

Quando for notada melhora (geralmente apdés 3 sexpamadose deve ser reduzida
gradualmente para uma dose de manutencéo didagde Adequada remisséo da leséo
pode também ser possivel com terapia em dias adtesn

Na brucelose:500mg a cada 6 horas, durante 3 semanas, adawlustoncomitantemente
com 1g de estreptomicina por via intramusculardad® horas, na primeira semana e uma
vez ao dia ha segunda semana.

Na Gonorreia: 500mg a cada 6 horas, durante 5 dias.

Na sifilis: 500mg a cada 6 horas por 15 dias ou por 30 dids(grdia).

Obs.: Indica-se na sifilis como alternativa quaagnicilina estiver contraindicada.

Nas infec¢des uretrais ndo complicadas, endocert&s ou infecgdes retais causadas
por Chlamydia trachomatis: 500mg, 4 vezes ao dia, durante pelo menos 7 dias.

Limite méximo de ingestao diaria: 4 gramas.

Aspecto fisico:Capsula gelatinosa de cor amarela e preto.

SUPERDOSAGEM
Nado ha descricdo de casos de superdosagem agudahdNa@ntidoto especifico, ha
indicacdo de dialise, pois a droga é bastantesdiadi.

PACIENTES IDOSOS
N&o ha informacao disponivel sobre a relacdo éftuide e efeito das tetraciclinas.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA N
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacoes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas

11/12/2015 - 10756 - 11/12/2015 - 10756 - 11/12/2015 Identificacdo do VP -500mg cap gel dur
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento ct env al poliet x 10(

Notificacdo de
alteracao de textg
de bula para
adequacao a

intercambialidade

Notificacdo de
alteracao de textg
de bula para
adequacao a

intercambialidade

(emb hosp).




