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cloridrato de tetraciclina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Capsula de 500 mg.

Embalagem com 8, 12, 70, 84, 100, 140, 280, 300 e 600 capsulas.

USO ORAL - USO ADULTO

FORMULA

Cada capsula contém:

cloridrato de tetraciclina 500mg
excipiente q.s.p. 1 capsula

Excipientes: dioxido de silicio coloidal, talco, laurilsulfato de sodio e estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tetraciclina pertence a classe das tetraciclinas, que sao agentes bacteriostaticos, ou seja,
inibem o desenvolvimento de bactérias. Este medicamento tem agao sobre um amplo nimero de micro-
-organismos e age inibindo a sintese de proteinas das bactérias sensiveis.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O cloridrato de tetraciclina cpsula é indicado no tratamento de infecgées causadas por micro-organismos
sensiveis a tetraciclina.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0 uso do cloridrato de tetraciclina capsula é contraindicado a pessoas com hipersensibilidade as tetraciclinas
ou a qualquer componente da formulagao e a mulheres que estdo amamentando ou durante a gravidez.
Durante o tratamento com cloridrato de tetraciclina, a exposicao excessiva ao sol deve ser evitada sob o risco
de haver fotossensibilizago da pele.

A administracdo conjunta de anticoncepcionais orais contendo estrdgeno com cloridrato de tetraciclina
pode ndo ser eficaz e causar gravidez indesejével. Aconselha-se a utilizagdo 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, sali-
cilatos de colina e magnésio, ferro e laxantes contendo magnésio, pode haver a formacdo de complexos
estaveis nao absorviveis. O bicarbonato de sddio, por aumentar o pH gastrico, ndo deve ser administrado
concomitantemente ao cloridrato de tetraciclina, pois sua absor¢do pode ser diminuida.

A colestiramina pode ter sua absor¢ao diminuida se administrada concomitantemente a tetraciclina.

A eficacia dos contraceptivos orais é diminuida durante o tratamento com cloridrato de tetraciclina.

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

0O potencial nefrotéxico do metoxifluorano é aumentado quando associado ao cloridrato de tetraciclina.
Pode ser observada uma sensivel diminuicéo da acéo bacteriana das penicilinas devido a associacdo com
tetraciclina.

A absorgao gastrintestinal das tetraciclinas pode ser diminuida pela administragdo concomitante de cime-
tidina.

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

A tetraciclina pode reduzir a necessidade de insulina, portanto, é necessario controlar e monitorar a glicose

sanguinea.
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgi-
ca, entre as quais asma bronquica, especiall emp alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

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

Informe ao médico ou cirurgia se vocé esta f; lo uso de algum outro medicamento.
Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua satide.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulh gravidas ou que p ficar gravidas du-
rante o tratamento.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
esta amamentando.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cépsula do cloridrato de tetraciclina é amarela e preta.
Dosagem

A dose para o cloridrato de tetraciclina como antibacteriano sistémico e antiprotozodrio é de 500 mg a cada
6horas ou500mga 1gacada 12 horas.

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

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

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

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

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

Observagoes:

O cloridrato de tetraciclina ¢ indicado para o tratamento da sifilis como alternativa quando a penicilina es-
tiver contraindicada.

Nas infeccdes uretrais nao complicadas, endocervicites ou infeccoes retais causadas por Chlamydia tracho-
matis: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante pelo menos 7 dias.

0O limite méximo para ingestao diaria de cloridrato de tetraciclina é de 4 gramas.

Como usar

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

0 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 1a 3 horas do uso
de tetraciclina capsulas.

As recomendacoes médicas referentes a dose utilizada diariamente devem ser respeitadas. No caso do es-
quecimento 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 préxima da dose seguinte, deve-
-se tomar a dose regular e ndo tomar a dose esquecida para evitar a ingestdo de doses dobradas.

O cloridrato de tetraciclina deve ser utilizado no tempo determinado pelo médico, mesmo que néo haja
sinais e sintomas de infeccdo. A interrupgao do tratamento apds o desaparecimento dos sintomas consiste
em erro grave, pois a infecao nao estd curada e podem aparecer micro-organismos resistentes.

Siga a orientacéo do seu médico, resp do sempre ost asdoses e aduragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Néo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medi-
camento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

ou apds seu término e se

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

O cloridrato de tetraciclina pode provocar efeitos gastrintestinais como nauseas, vomitos, diarreias; candidia-
se oral, vulvovaginite, prurido anal; escurecimento ou descoloragao da lingua; colite pseudomembranosa,
fotossensibilidade da pele, pigmentagéo da pele e mucosa e descoloragéo e hipoplasia do esmalte do dente
em formagao.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Nao foram descritos casos de superdose aguda. Nao hé antidoto especifico, porém ha indicagéo de didlise,
visto que a droga é bastante dialisavel. Em caso de ingestéo de grande quantidade deste medicamento,
procure orientagao médica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de tetraciclina deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C), em lugar seco,
fresco e ao abrigo da luz (evite armazené-lo no banheiro).

Nestas condicdes, 0 prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O cloridrato de tetraciclina pertence a classe das tetraciclinas, agentes bacteriostéticos de largo espectro, que
agem inibindo a sintese proteica de bactérias sensiveis, bloqueando a ligagéo do RNA transportador ao RNA
mensageiro do complexo ribossémico 30S desses micro-organismos.

O cloridrato de tetraciclina atua sobre bactérias Gram-positivas (aerdbicas e anaerdbicas), Gram-negativas,
protozoarios, micoplasma, clamidias, ricketsias e espiroquetas.

Sé&o micro-organismos sensiveis a tetraciclina: Actinomyces; Chlamidia; Mycoplasma sp.; Ureaplasma urealyt-
cum, Ricketsias incluindo Coxiellaburnettie espiroquetas, incluindo Borrelia, Leptospira e Treponemasp.; Gram-
-negativos aerdbicos: Bordetella pertussis, Brucella sp.; Calymmato bacterium granulomatis, Campylobacter
sp., algumas enterobactérias como Yersinia pestis, Francisella tularensis, Haemophillus, Neisseria, Pasterurella,
Pseudomonas mallei e Vibrio sp.. Gram-positivos aerdbicos: Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, varios
estafilococos e estreptococos. Organismos anaerdbicos incluem Bacteroides, Fusobacterium e Clostridium sp..
Alguns protozodrios também sao sensiveis, incluindo o Plasmodium falciparum.

Farmacocinética

Aproximadamente 75% da dose oral de cloridrato de tetraciclina é absorvida através do trato gastrintestinal.
A presenca de fons de calcio e de outros ions metalicos diminui a absorgao da tetraciclina.




O cloridrato de tetraciclina distribui-se amplamente pelo organismo e atinge a maioria dos fluidos corpéreos,
incluindo bile, secregdes sinusais, secregdo pleural, liquido ascitico, sinovial e gengival; concentragdes no Ii-
quido cefalorraquidiano sao varidveis e podem atingir 10 a 25 % da concentragao plasmética. Concentragoes
no liquido gengival cravicular podem chegar de 3 a 7 vezes a concentracdo sérica. O cloridrato de tetraciclina
pode acumular-se nos ossos, figado, bago, tumores e dente; atravessa a barreira placentéria e é excretado
no leite materno.

O cloridrato de tetraciclina apresenta taxa de ligagdo proteica de 65% e praticamente nao sofre biotransfor-
magao; possui meia vida de 6a 11 horas.

Apds aingestao de dose tinica oral de 500 mg de cloridrato de tetraciclina, o tempo para atingir a concentra-
¢do méxima varia entre 1 e 2 horas. Quando se administra continuamente doses adequadas a cada 6 horas,
as concentragdes plasméticas sdo alcancadas apds 2 dias.

A concentracdo terapéutica sérica é de 4 mcg/mL nos micro-organismos suscetiveis ao cloridrato de tetraci-
clina. A duragdo da agao é em geral de 6 a 8 horas.

O cloridrato de tetraciclina é excretado de forma inalterada, aproximadamente 70% por via renal; além desta,
existe a eliminagdo fecal, via biliar e gastrintestinal, ou por baixa absor¢ao de tetraciclina no intestino. As
tetraciclinas também sao removidas lentamente por hemodidlise. Dilise peritonial nao remove tetraciclinas
efetivamente.

INDICAGOES

O cloridrato de tetraciclina é indicado como adjuvante do tratamento de Acne vulgaris, em actinomicoses
causadas por Actinomyces israelii e em Antrax causada por Bacillus anthracis.

A tetraciclina também é indicada no tratamento da infeccao geniturindria causada por N. gonorrhoeae e
por Chlamydia trachomatis; na gengivoestomatite causada por Fusobacterium fusiformisans; no granuloma
inguinal causado por Calymmatobacterium granulomatis; no linfogranuloma venéreo por Chlamydia sp.; na
otite média, faringite, pneumonia e sinusite causadas por H. influenzae e Klebsiella sp.; em tifo causada por
Ricketsias; na sifilis causada por Treponema pallidum; em infecgao retal menor causada por Chlamydia tracho-
matis; na amebiase extraintestinal causada por Entamoeba histolytica, usado junto com o metronidazol e em
enterocolites causadas por Shigella sp.

CONTRAINDICAGOES
0 uso do cloridrato de tetraciclina é contraindicado a pessoas com hipersensibilidade as tetraciclinas, a mu-
Iheres que estdo amamentando ou durante a gravidez.

PRECAUGOES

As tetraciclinas, ao se depositarem nos dentes em formagao, causam descoloragao do dente e hipoplasia do
esmalte. Elas também se depositam nos ossos e unhas e complexam-se com o célcio formando um comple-
xo estavel. Desta forma, o cloridrato de tetraciclina ndo deve ser utilizado por criangas menores de 8 anos de
idade, para evitar que seu crescimento 6sseo seja comprometido.

Nao é recomendado utilizar o cloridrato de tetraciclina durante a segunda metade da gestagao pois é capaz
de atravessar a barreira placentéria e causar descoloragdo e hipoplasia do esmalte do dente e inibicdo do
crescimento linear do esqueleto do feto.

As tetraciclinas ndo devem ser administradas em mulheres que estejam amamentando, pois sé&o encontra-
das no leite materno e causam descoloragéo e hipoplasia do esmalte do dente e inibicao do crescimento
linear do esqueleto do bebé além de reagdes fotossensitivas e afta oral e vaginal.

Micro-organismos sensiveis a tetraciclina podem desenvolver resisténcia caso o cloridrato de tetraciclina ndo
seja utilizado adequadamente.

Pode haver fotossensibilizagdo da pele caso o paciente exponha-se excessivamente ao sol durante o trata-
mento com o cloridrato de tetraciclina.

Em exames laboratoriais, 0 uso de cloridrato de tetraciclina pode produzir falsas elevagées das catecolaminas
urindrias e alterages na concentragao de ureia sérica devido ao seu efeito antianabdlico.

As tetraciclinas podem provocar aumento das concentragdes séricas da fosfatase alcalina, transaminase glu-
tamico piravica (TGP), amilase, transaminase glutamico oxalacético e das bilirrubinas.

MODO DE USAR

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

0 uso de antiacidos, suplementos de célcio, salicilato de magnésio e colina, suplementos de ferro, salicilato
de magnésio, laxantes contendo magnésio, bicarbonato de sédio deve ser evitado, 1 a 3 horas do uso de
tetraciclina capsula.

As recomendagoes médicas referente a dose utilizada diariamente devem ser respeitadas. No caso do esque-
cimento de uma dose, esta deve ser administrada imediatamente a fim de manter constantes os niveis da
droga no sangue. Caso a administragao da dose esquecida esteja muito proxima da dose seguinte, deve-se
tomar a dose regular e ndo tomar a dose esquecida para evitar a ingestéo de doses dobradas.

O cloridrato de tetraciclina deve ser utilizado no tempo determinado pelo médico, mesmo que néo haja
sinais e sintomas de infeccdo. A interrupgao do tratamento apds o desaparecimento dos sintomas consiste
em erro grave, pois a infecao nao estd curada e podem aparecer micro-organismos resistentes.

POSOLOGIA

A dose para o cloridrato de tetraciclina como antibacteriano sistémico e antiprotozoério é de 500 mg a cada
6horasou500mga 1gacada 12 horas.

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

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

Na brucelose, administra-se 500 mg de tetraciclina a cada 6 horas, durante 3 semanas, juntamente com 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 500 mg a cada 6 horas, durante 5 dias.

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

Observagoes:

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

Nas infecgdes uretrais ndo complicadas, endocervicites ou infecgdes retais causadas por Chlamydia tracho-
matis: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante pelo menos 7 dias. O limite méximo de ingestao didria é de 4 gramas.

ADVERTENCIAS

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez e amamentagao.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgi-
ca, entre as quais asma bronquica, especiall emp alérgicas ao acido acetilsalicilico.

USO EMIDOSOS
Nao hd informagao disponivel sobre o efeito das tetraciclinas relacionado com a idade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando o cloridrato de tetraciclina é utilizado simultaneamente a antidcidos, suplementos de célcio, salicila-
tos de colina e magnésio, ferro e laxantes contendo magnésio, pode haver a formagéo de complexos estaveis
néo absorviveis. A administragdo concomitante com bicarbonato de sédio pode diminuir a absor¢ao das
tetraciclinas, pois ocorre um aumento do pH gastrico.

A colestiramina pode ter sua absor¢éo diminuida se administrada concomitantemente a tetraciclina.

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

O cloridrato de tetraciclina inibe parcialmente o efeito anticoagulante da heparina.

0 potencial nefrotoxico do metoxifluorano é aumentado quando associado ao cloridrato de tetraciclina.
Pode ser observada uma sensivel diminuicao da agao bacteriana das penicilinas devido a associagdo com
tetraciclina.

A absorcao gastrintestinal das tetraciclinas pode ser diminuida pela administragdo concomitante de cime-
tidina.

A tetraciclina pode elevar o nivel de digoxina no soro.

E necessério monitorizar o nivel da glicose sanguinea visto que o cloridrato de tetraciclina pode reduzir a
necessidade de insulina.

REAGCOES ADVERSAS

Ha uma predisposicao em adquirir hepatotoxicidade induzida pelo uso de tetraciclinas nos pacientes com a
fungao renal comprometida ou que receberam altas doses de tetraciclina por via intravenosa e em gestantes.
Nestes casos, a incidéncia deste efeito adverso é rara.

Podem ser observadas reacdes alérgicas, comumente cruzadas, como alteragdes da pele, descoloracao do
dente e hipoplasia do esmalte.

£ comum a ocorréncia de efeitos gastrintestinais caracterizados como néuseas, vomitos e diarreias, principal-
mente quando s&o utilizadas altas doses do medicamento. Tais efeitos podem ser acompanhados ou néo de
dor e queimagdo epigastrica.

Reagbes como candidiase oral, vulvovaginite e prurido anal, escurecimento ou descoloragao da lingua, colite
pseudomembranosa, fotossensibilizagao e pigmentacao da pele e da membrana mucosa podem ocorrer.
Pancreatite tem sido relatada raramente.

SUPERDOSE
Nao foram descritos casos de superdose aguda. Nao hé antidoto especifico, porém ha indicagéo de didlise,
visto que a droga é bastante dialisével.

ARMAZENAGEM
O cloridrato de tetraciclina deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C), em lugar seco,
fresco e ao abrigo da luz. Nestas condigdes, o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagdo.

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