CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TETRACY CLINUM@), 30 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 30 mg tetracykliny chlorowodorku (Tetracyclini hydrochloridum).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Jednolita, tlusta masa barwy zottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony miejscowo w ropnych zakazeniach skory wywolanych przez bakterie
wrazliwe na tetracykliny. W leczeniu zapalnych form tradziku. Gtéwnie w tradziku grudkowo —
krostkowym (acne papulo - pustulosa). Mas¢ moze by¢ stosowana w monoterapii oraz w leczeniu
skojarzonym z preparatami do stosowania na skorg, zawierajacymi retinoidy lub nadtlenek benzoilu.
W leczeniu tradziku ropowiczego (acne phlegmonosa) jako $rodek pomocniczy wraz z retinoidami
stosowanymi doustnie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Chorobowo zmienione miejsca pokrywac cienka warstwa masci 2 do 3 razy na dobg lub naktada¢
mas¢ w opatrunku zamknigtym, zwykle w ciagu 4 do 6 tygodni.

Jesli wymagane, leczenie kontynuowac do 12 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na tetracykliny chlorowodorek, jak rowniez na wszystkie substancje z grupy
tetracyklin lub na substancj¢ pomocnicza preparatu.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowac u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia przeciwwskazane jest opalanie.

Lek daje zolte Swiecenie w swietle nadfioletowym (np. §wiatto w dyskotece).

Nalezy zwracac szczegolng uwagg na datg waznosci leku. Nie stosowac leku przeterminowanego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest szczegdtowych danych literaturowych na temat interakcji tetracykliny stosowanej miejscowo
wraz z innymi lekami stosowanymi na skorg.

Strona 1 z4



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tetracykliny miejscowo na
skorg u kobiet w ciazy, dlatego leku nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmiacych piersia. Ze wzgledu na
wlasciwosci lipofilowe tetracyklina przenika do mleka matek karmiacych piersia. W zwiazku z tym u

matek karmiacych nie nalezy stosowa¢ leku Tetracyclinum¥>,

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Tetracyclinu nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Moga wystapi¢ skorne reakcje nadwrazliwosci (rumien, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na swiatlo,
obrzeki), nadkazenia drozdzakami lub opornymi szczepami bakterii, rzadko ztuszczajace zapalenie
skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dermatologia, antybiotyki i chemioterapeutyki, antybiotyki do
stosowania zewngtrznego, tetracyklina i jej pochodne, tetracyklina, kod ATC: D 06 AA 04

Mechanizm dziatania tetracykliny polega na hamowaniu biosyntezy biatek (przez wiazanie

z podjednostka 30S rybosomu) i procesow fosforylacyjnych w komoérce bakteryjne;j.

Zakres dziatania tetracykliny jest bardzo szeroki:

- bakterie Gram-dodatnie: gronkowce, paciorkowce, Listeria spp., Erysipelothrix spp., Bacillus
anthracis, Clostridium spp., Nocardia spp.,

- bakterie Gram-ujemne: Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Shigella spp.,
Neisseria gonorrhoeae, Brucella spp., Pasteurella spp., Vibrio cholerae, Haemophilus spp.,
Bordetella pertussis, Actinobacillus mallei, Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Bartonella
spp.,

- inne: Spirochaeta spp., Mycobacterium spp., Rickettsia spp., Chlamydia spp., Mycoplasma spp.,
Actinomyces spp.

Nie dziata na Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp., Serratia marcescens, Providencia spp.

Nie wywiera rowniez dzialania na grzyby, pierwotniaki i wirusy.
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Szczepy oporne na tetracykliny wystepuja we wszystkich gatunkach bakterii, w nieréwnym jednak
stopniu. Najczesciej szczepy oporne stwierdza si¢ wérod gronkowcow, enterokokow i enterobakterii.
W trakcie leczenia rozw6j oporno$ci ma charakter powolny. Przyjmuje sig, ze za jego rozwdj
odpowiedzialne sa zmiany przepuszczalnosci btony komérkowe;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tetracyklina stosowana w postaci doustnej tatwo przenika do tkanek, gdzie jest rozmieszczana
stosunkowo rownomiernie, przenika takze przez barierg tozyskowa do ptodu. U ludzi po podaniu
doustnym na czczo stwierdza si¢ wchianianie ok. 60 — 80 % tetracykliny.

Tetracyklina wiaze si¢ w ok. 47 % z biatkami osocza. Tetracyklina przekracza barierg krew-tozysko,
w krwioobiegu plodu pojawia si¢ od 25 % do 75 % tetracykliny obecnej w krwioobiegu matczynym.
Stosowana na skérg mascé Tetracyclinum wykazuje dziatanie miejscowe.

Wieloletnie obserwacje kliniczne produktow leczniczych do stosowania na skorg zawierajacych
tetracykling dowodza, Ze nie wywoluje ona dziatania uktadowego. Stosujac standardowe metody
oznaczania wykazano, ze w wyniku stosowania na skore¢ preparatow tetracykliny w wazelinie, nie
stwierdza si¢ obecnosci leku zar6wno w osoczu jak 1 w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoéj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, zawierajaca 10 g masci. Tuba wraz
z ulotka dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2680

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 grudnia 1986r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Strona 4 z 4


mailto:chema@chema.rzeszow.pl

	       CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

