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capsula

I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome Genérico:
cloridrato de tetraciclina

Forma farmacéutica e Apresentacdes:
Capsulas de 500 mg em cartucho contendo 8 capsulas.
Capsulas de 500 mg em cartucho contendo 100 c&psula

USO ADULTO
VIA ORAL

Composicao:

Cada capsula contém:

Cloridrato de tetraCICING. ........coi i ettt e e e e e e e e 500 mg
(el 0T 1=T 1 LI O 1] = PSSO PPR 1 capsula
(estearato de magnésio, amidoglicolato de sodioildalfato de sodio e talco).

- INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamentdf ETRAMED® esté indicado no tratamento de infecces caugamtagermes
sensiveis a tetraciclina.

Cuidados de armazenamentoConservar em temperatura ambiente (entre 15°C®.3®dteger da luz e

umidade.

Prazo de validade:N° do lote, Data de fabricacdo e Prazo de valideide: cartucho. Nao utilize o medicamento se o
prazo de validade estiver vencido.

Gravidez e lactagdoinforme seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apés o seu término e se
esta amamentando. O uso do produto é contraindba@mte a gravidez e amamentacao.

Cuidados de administragdo TETRAMED® deve ser ingerido com agua. N&o ingerir leite @mos produtos lacteos
durante 1 ou 2 horas antes ou depois de tomacitgina, pois pode diminuir a eficacia do medicatoekvitar
antiacidos, suplementos de célcio, salicilato dgméaio e colina, suplementos de ferro, salicil@ondgnésio, laxantes
contendo magnésio, bicarbonato de sédio, 1 a Shliwaiso de tetraciclina oral.

Devem ser rigorosamente obedecidas as recomendagdiesas referentes a dose utilizada diariamergtgo @squeca de
tomar uma dose de TETRAMEDadministre-a imediatamente, porque servira partenaiveis constantes da droga no
sangue. Mas se a administracdo da dose esquetiida gslito proxima a dose regular seguinte, devésmar somente
a dose regular; ndo dobrar as doses.

Interrupgéo do tratamento: Como ocorre com todo tratamento com antibiéticamportante utilizar TETRAMED
durante o tempo prescrito pelo médico, mesmo queate desaparecido o0s sintomas e sinais da infeCoistitui erro
grave interromper a tomada do medicamento tdodegaparecam os sintomas, pois isso néo signifieadzuinfecgdo e
pode contribuir para o aparecimento de micro-osgans resistentes ao antibidtico. Ndo interrompestamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacbes adversas:

A cépsula que acondiciona o produto contém o coramtamarelo de TARTRAZINA que pode causar reagées de
natureza alérgica, entre as quais asma brénquicaspecialmente em pessoas alérgicas ao acido acelit$izco.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes dekagris. TETRAMED pode provocar efeitos gastrointestinais
como nauseas, vomitos, diarreias; candidiasear@ipvaginite, prurido anal; escurecimento ou desegao da lingua;
colite pseudomembranosa, fotossensibilidade da pigimentacdo da pele e mucosa e descoloracéopldsir do
esmalte do dente em formacéo.

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

Ingestdo concomitante com outras substancia¥ide itemINTERACOES MEDICAMENTOSAS.

Contraindicacdes e Precauc6eFETRAMED® nédo deve ser administrado a pessoas com hiperiiglasle as
tetraciclinas, a mulheres que estdo amamentandarante a gravidez. Deve-se evitar a exposi¢acsex@eao sol
durante o tratamento com TETRAME[pois pode haver fotossensibilizacdo da pele. Infoseu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio@nid o tratamento. Os anticoncepcionais oraicqo&Em



estrogenos podem nao ser tao eficazes se tomadalsasieamente com tetraciclina; podera ocorrerideavindesejavel.
Enquanto durar o tratamento com tetraciclina,zatilium método diferente ou adicional de controleatalidade.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDIC®ODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

ll-  INFORMACOES TECNICAS

O cloridrato de tetraciclina pertence a classetelaaciclinas, agentes bacteriostaticos de large@s, que agem
inibindo a sintese protéica de bactérias sensivigigueando a ligagdo do RNA-t (RNA transportadarRNA-m (RNA
mensageiro) do complexo ribossémico 30S desses+oiganismos. O espectro de acdo do cloridratetdaciclina
abrange micro-organismos Gram-positivos (aerokécasaerdbicos), Gram-negativos, protozoarios, rfasopa,
clamidias, riquetsias e espiroquetas. Micro-orgaagscomumente sensiveis a tetraciclina incl@etynomices,
Chlamydia, Mycoplasma sp., Ureaplasma urealytaiquetsiagncluindo Coxiella burnettiie espiroquetasncluindo
Borrelia, Leptospiree Treponema spGram-negativos aerébicos incluéurdetella pertussis, Brucella sp., Calymmato
bacterium granulomatis, Campylobacter sigumas enterobactérias incluindersinia pestis, Francisella tularensis,
Haemophillus, Neisseria, Pasteurella, Pseudomoreiene Vibrio sp.Gram-positivos aerdbicos includdacillus
anthracis, Listeria monocytogenesyios estafilococos e estreptococos. Organismasrahicos incluerBacteroides,
Fusobacterium e Clostridium splguns protozoarios também séo sensivaiduindo oPlasmodium falciparum.
Farmacocinética

Aproximadamente 75% da dose oral de TETRAMEDabsorvida através do trato gastrointestinakesenca de ions
metélicos (principalmente calcio) diminui sua a&or O cloridrato de tetraciclina apresenta amjsliailuicao
corpérea, atingindo a maioria dos fluidos biolégidacluindo bile, secre¢bes sinusais, secre¢caoalldiquido ascitico,
sinovial e gengival; concentragdes no liquido eefaljuidiano séo variaveis e podem atingir 10 a #8%oncentragdo
plasmética. Concentrag8es no liquido gengival ctdar podem chegar de 3 a 7 vezes a concentragéa. $8 cloridrato
de tetraciclina tende a se acumular em ossos,djdeto, tumores e dente; atravessa a barreirariéa@ e é excretado
no leite materno. O cloridrato de tetraciclina aprea ligagao protéica de 65% e praticamente rfé® so
biotransformacao; possui meia vida de 6 a 11 h@dsmpo para atingir a concentracdo méaxima (C.)nadpds dose
Unica oral de 500 mg de cloridrato de tetracicliaga entre 1 e 2 horas. As concentragdes terapd8wgao alcancadas,
em geral, ap6s 2 dias, quando ocorre a ingestdoardas doses adequadas a cada 6 horas. A qagéenterapéutica
sérica é de 4mcg/ml nos micro-organismos susceptieecloridrato de tetraciclina. A duracédo da ag&on geral de 6 a
8 horas. O cloridrato de tetraciclina é excretagléodma inalterada, principalmente por via ren@bg}; também existe a
eliminacao fecal, via biliar e gastrointestinalpmr baixa absorcdo de tetraciclina no intestindratélinas sdo
removidas lentamente por hemodialise - Dialisetpeial ndo remove tetraciclinas efetivamente.

INDICACOES:

Tratamento de:

- Acne vulgaris como adjuvante de tratamento; aatinoses causadas pactinomyces israelii; atrax causada por
Bacillus anthracisjnfeccdo geniturinaria causada pargonorrhoeae porChlamydia trachomatis; gngivoestomatite
causada porusobacterium fusiformisangranuloma inguinal causada goalymmatobacterium granulomatis
linfogranuloma venéreo p&@hlamydia spptite média, faringite, pneumonia e sinusite caasambrH. influenzaee
Klebsiella sptifo causada por riquetsias; sifilis causadaTreponema palliduminfeccédo bacteriana do aparelho
urinario causada pdgscherichia cole Klebsiella sp infecgéo retal menor causada @lamydia trachomatisamebiase
extra intestinal causada pBntamoeba histolyticajsado junto com metronidazol e enterocolites caspdrShigella
sp.

CONTRAINDICACOES:

TETRAMED® nao deve ser administrado a pessoas com hipesiielasie as tetraciclinas. E também contraindicado
durante a gravidez e amamentacéo.

PRECAUCOES:

As tetraciclinas se depositam nos dentes em formagiisando descoloracdo do dente e hipoplasiamalte. Elas
também sao depositadas nos 0ssos e unhas, onderfarm complexo estavel com o ion calcio. Portaréio,devem ser
administradas a criangcas menores de 8 anos de jpladgie afeta o seu crescimento 6sseo.

Uso na gravidez:As tetraciclinas atravessam a barreira placentgoidanto, o seu uso nédo é recomendado durante a
segunda metade da gestagdo. As tetraciclinas poalesar descoloragéo e hipoplasia do esmalte de dénibigdo do
crescimento linear do esqueleto do feto.

Uso na amamentacaoAs tetraciclinas séo encontradas no leite matgrodanto, seu uso nao é recomendado durante a
lactacdo pela possibilidade de causarem descotddente, hipoplasia do esmalte, inibicdo docarento linear do
esqueleto, reagfes fotossensitivas e afta orajiealeem bebés. Com o uso inadequado das tetreasatiode ocorrer
resisténcia aos micro-organismos sensiveis. Deewitlr a exposicdo excessiva ao sol durante ameito com
TETRAMED®, pois pode haver fotossensibilizacdo da pele.

Influéncia em Exames Laboratoriais:As tetraciclinas podem produzir falsas eleva¢descdtecolaminas urinarias;
podem alterar a concentracédo de uréia sérica pafeao antianabdlico. Concentragfes séricasagsaminase



glutamico-piravica (TGP), fosfatase alcalina, asglatransaminase glutamico-oxalacético e bilirrabipodem estar
aumentadas com a administracdo de tetraciclinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A administracao de antiacidos, suplementos dea;&alicilatos de colina ou magnésio, ferro e léeesontendo
magneésio, concomitantemente com tetraciclinas, pooleocar a formacéo de complexos estaveis ndadbeis. A
ingestdo concomitante com bicarbonato de sédio pEgldtar em absorcao diminuida das tetracicliex&ld a elevagdo
do pH géstrico. A administragéo concomitante corff REMED® produz:

- Diminuigdo da absor¢éo da colestiramina; dimi@iaida eficacia dos contraceptivos hormonais oraksgdo parcial
do efeito coagulante da heparina; aumento do pielemefrotoxico do metoxifluorano; uma sensivel minigdo da acéo
bacteriana das penicilinas; a administracdo conetiiiina pode diminuir a absorgcéo gastrointestiaal étraciclinas; a
tetraciclina pode elevar o nivel de digoxina n@soa tetraciclina pode reduzir a necessidadesitinia, sendo
necessario controlar e monitorizar a glicose savegili

REACOES ADVERSAS:

Gestantes, pacientes que receberem altas dosetsatdctina por via intravenosa, e pacientes cdumedo renal
comprometida apresentam uma pré-disposicao deradugpatotoxicidade induzida pelo uso de tetrawad. No
entanto, a hepatotoxicidade também pode ocorrgraaientes sem essa pré-disposi¢cdo. Em ambos a5 edscidéncia
deste efeito adverso é raro. As reacdes alérgictetraciclinas sdo comumente cruzadas e se mamfesmo
alteracdes da pele, descoloracdo do dente e hgpmpla esmalte. Efeitos gastrointestinais comoe&s)s/omitos e
diarréias sdo comuns, especialmente com altas,dasgapanhados ou ndo de dor e queimagéo epigafinde ainda
ocorrer: candidiase oral, vulvovaginite e pruridalaescurecimento ou descoloragdo da linguagcolit
pseudomembranosa, fotossensibilidade da pele eepiggéio da pele e membrana mucosa. Pancreatitédemelatada
raramente.

POSOLOGIA:

Antibacteriano (sistémico); antiprotozoario: 500 mg a cada 6 horas ou 500 mg a 1 g a cada &82.hor

Na acne:lnicialmente, 500 mg a 2 g ao dia, em doses dig&litlos casos moderados a graves como adjuvante
terapéutico. Quando for notada melhora (geralmepmds 3 semanas), a dose deve ser reduzida gradtelpaea uma
dose de manutencao diaria de até 1g.

Adequada remissédo da lesdo pode também ser possiuderapia em dias alternados.

Na brucelose:500 mg a cada 6 horas, durante 3 semanas, admilistoncomitantemente com 1 g de estreptomicina
por via intramuscular a cada 12 horas, na pringgraana e uma vez ao dia na segunda semana.

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

Na sifilis: 500 mg a cada 6 horas por 15 dias ou por 30 dids (grdia). Obs.: Indica-se na sifilis comoeatiativa
quando a penicilina estiver contraindicada.

Nas infec¢bes uretrais ndo complicadas, endocert&s ou infec¢des retais causadas pBhlamydia trachomatis:

500 mg, 4 vezes ao dia, durante pelo menos 7ldrage maximo de ingestao diaria: 4 gramas.

SUPERDOSE:N&o ha descrigao de casos de superdose agudaaNétitioto especifico; ha indicacdo de dialises poi
droga é bastante dialisavel.

PACIENTES IDOSOS: Nao ha informacéo disponivel sobre a relagdo édduide e efeito das tetraciclinas.

IV-  DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA
MS n° 1.0917.0009

Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior CRF-MG 10.681
Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira
Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — IndUstria Brasileira
SAC: 0800 032 4087

www.medquimica.com

sac@lupin.com






Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da
notificacdo/peticdo

Data de aprovacao
da peticdo

Itens alterados

2590579/16-1

(10450)
Medicamento
Similar -
Notificagcdo de
alteracéo de texto
de bula - RDC
60/12

12/12/2016

12/12/2016

IV — DIZERES LEGAIS

Versao atual

(10450)
Medicamento
Similar -
Notificagcdo de
alteracao de texto
de bula - RDC
60/12

16/02/2017

16/02/2017

Corregdes ortograficas




