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/

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TETRACYCLINUM TZF, 250 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg chlorowodorku tetracykliny (Zetracyclini

hydrochloridum)

Substancje pomocnicze: laktoza, sacharoza.

Pelny sklad substancji pomocniczych, patrz: pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Barwy rézowej, okragte, obustronnie wypukle, gladkie, blyszczace, bez plam, odpryskéw

1 peknigé. Przetom tabletki barwy zdltej.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Tetracyklina stosowana jest w leczeniu wszystkich postaci tradzika pospolitego (4Acne

vulgaris), zwlaszcza postaci grudkowo-krostkowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

750 mg do 1,5 g na dobe w dawkach podzielonych co 6 godzin.

Spos6b podawania

Lek nalezy przyjmowac miedzy positkami (co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po
positku) z duzg iloscia ptyndéw, co najmniej 250 ml (szklanka). Mleko i inne przetwory
mleczne zmniejszaja ilo§¢ wchlonigtego leku, a przez to oslabiaja dzialanie

przeciwbakteryjne tetracykliny.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na tetracykliny, lub inny antybiotyk z grupy tetracyklin, lub

ktérykolwiek skladnik preparatu. o
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- Cigzka niewydolnos¢ watroby.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

- Tetracyklina tworzy stale zwiazki kompleksowe z wapniem we wszystkich tkankach
kosciotworczych. Stosowanie jej w okresie formowania zebow i koscéea (ostatni trymestr
cigzy, dzieci do 12 lat) moze spowodowacé przebarwienie i uszkodzenie zgbow lub
op6znienie rozwoju koséca.

- Podczas stosowania tetracykliny moze nastapi¢ nadmierny rozwdj niewrazliwych
drobnoustrojéw, np. Candida. Je$li wystapi zakazenie niewrazliwymi drobnoustrojami,
tetracykling nalezy odstawic 1 rozpoczac wlasciwe leczenie.

- Podczas stosowania tetracykliny moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym cigzkie (np.
zluszczajace zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny). W
przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy odstawic tetracykling i zastosowac
leczenie objawowe. Pacjenci uczuleni na ktérykolwiek lek z grupy tetracyklin mogg byé
réwniez uczuleni na tetracykline.

- Podczas stosowania tetracykliny nalezy unikaé nastoneczniania lub sztucznego
promieniowania UV (np. solarium) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia fotodermatoz.
Zaleca sig stosowanie kremow z filtrem UV, zwlaszcza podczas leczenia, a w przypadku
pojawienia sie zaczerwienienia badz jakichkolwiek innych zmian na skérze nalezy
przerwac terapie.

- Ostroznie stosowaé u pacjentdw z niewydolnoscig watroby lub otrzymujacych inne leki
hepatotoksyczne. U pacjentéw leczonych przez dluzszy czas tetracykling nalezy
kontrolowaé czynno$§¢ watroby, nerek, obraz krwi.

- Pokarm, zwlaszcza produkty mleczne, oraz leki zawierajace jony metali hamuja
wchlanianie tetracykliny z przewodu pokarmowego.

- Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego moga niekiedy
wywolywaé rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidlowe;j flory bakteryjnej w
jelitach umozliwia namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywoluja
objawy kliniczne rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego u pacjentéw, u ktérych
biegunka wystapila podczas stosowania antybiotyku Iub wkrétce po jego odstawieniu,
nalezy wziaé pod uwage takie rozpoznanie. W przypadku stwierdzenia
rzekomobiloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania

tetracykliny i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza
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zwykle odstawienie leku, w ciezszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub
wankomycyne. Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub
innych dziatajacych zapierajaco.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy, lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadkimi, dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem
zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zlego

wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

- Tetracyklina nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny oraz
lekéw przeciwcukrzycowych pochodnych sulfonylomocznika; podczas stosowania
tetracykliny moze byé konieczne zmniejszenie dawek tych lekow.

- Tetracyklina zwigksza nefrotoksycznos¢ metoksyfluranu i innych potencjalnie
nefrotoksycznych lekow.

- Tetracyklina nasila toksyczno$¢ metotreksatu i cyklosporyny A.

- Tetracyklina zmniejsza przeciwbakteryjne dziatanie penicylin i innych antybiotykéw o
dziataniu bakteriobdjczym.

- Zmniejsza skutecznos¢ doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Podczas leczenia
tetracykling zaleca si¢ stosowanie dodatkowych skutecznych metod antykoncepcji.

- Podczas jednoczesnego podawania tetracykliny i teofiliny czesciej wystgpuja dziatania
niepozadane ze strony ukladu pokarmowego.

- Tetracyklina wptywa na wyniki oznaczen glukozy, urobilinogenu, biatka 1 katecholamin
W moczu.

- Tetracykliny nie nalezy podawac ze zwiazkami wapnia, glinu, magnezu oraz zelaza, a
takze z weglem aktywowanym lub cholestyraming, gdyz zmniejsza si¢ jej wchlanianie z

przewodu pokarmowego.

4.6 Ciaza lub laktacja
Stosowanie leku w ciazy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u
matki jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego

jest niemozliwe lub przeciwwskazane.
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Badania na zwierzgtach dowodza, iz tetracykliny przenikajg przez barierg tozyska 1
odkladaja si¢ w tkankach ptodu. Stwierdzono réwniez, Ze tetracyklina, tak jak inne
antybiotyki z grupy tetracyklin, wykazuje powinowactwo do tkanek miodych, szybko
rosnacych, i nie wyklucza sig jej toksycznego wplywu na rozwijajacy si¢ pléd. Ponadto
tetracyklina przyjmowana w okresie formowania z¢bow i ko$éca (ostatni trymestr ciazy,
dzieci do 12 lat) moze spowodowaé przebarwienie i uszkodzenie zgbdw lub opdznienie
rozwoju koééca.

Tetracyklina przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy jej podawad kobietom

karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazddw i

obshigiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane u pacjentéw otrzymujacych
tetracykliny.

- Badania diagnostyczne: zwiekszenie stezenia azotu pozabiatkowego w surowicy krwi.

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwistos¢ spowodowana rozpadem
krwinek, zmniejszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie liczby niektorych krwinek
bialych we krwi, zwiegkszenie liczby niektdrych granulocytéw we krwi, porfiria,
pojawiaja sie rzadko.

- Zaburzenia ukladu nerwowego: bdl glowy, zawroty glowy, nagle czerwienienie twarzy,
bardzo rzadko obserwowano uwypuklenie ciemiaczka u niemowlat oraz tagodne
nadcisnienie srédczaszkowe u dzieci 1 dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych.
Objawami nadci$nienia sg miedzy innymi zaburzeniami widzenia (mroczki, podwdjne
widzenie).

- Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne.

- Zaburzenia Zoladka i jelit: brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, bole
brzucha, zapalenie jezyka, trudnosci w przetykaniu, owrzodzenie przelyku, zapalenie
jelita, zmiany zapalne okolic odbytu. Dzialania te najczesciej sa lekkie 1 ustgpuja po

odstawieniu leku.
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- Zaburzenia nerek i drog moczowych: zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi.

- Reakceje uczuleniowe
Zaburzenia ukladu immunologicznego: objawy choroby posurowiczej, obrzek
naczynioruchowy, plamica anafilaktyczna, niedoci$nienie, dusznosc, tachykardia,
zapalenie osierdzia, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia skory i thanki podskornej: wysypki, Swiad, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na
swiatlo, zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

W przypadku wystapienia ktorejs z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych
nalezy natychmiast odstawic lek.

- Zaburzenia endokrynologiczne: w przypadku dlugotrwalego podawania tetracykliny
obserwowano brazowo-czarne przebarwienia tarczycy, bez wplywu na jej dziatanie.

- Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe: bdle stawow, béle migéni. Zaburzenia rozwoju
zgbow, przebarwienia szkliwa.

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: podczas przedtuzonego Iub powtérnego leczenia
antybiotykiem moze dojs¢ do miejscowych zakazen skéry lub nablonka niewrazliwymi na
lek bakteriami lub grzybami, objawiajacych sie: swedzeniem odbytu, zapaleniem
nabtonka jamy ustnej 1 jezyka, zewnetrznych narzadéw plciowych oraz pochwy.
Obserwowano réwniez rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego oraz gronkowcowe
zapalenie jelita cienkiego i okreznicy.

- Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania: zle samopoczucie.

- Zaburzenia watroby i drog zélciowych: przemijajace, niewielkie podwyzszenie
aktywno$ci aminotransferaz watrobowych; zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie

watroby, zoltaczka, zapalenie trzustki obserwowano bardzo rzadko.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania 1 pojawienia sig jakichkolwiek dolegliwos$ci nalezy
natychmiast odstawic lek i przystapi¢ do dzialan zmierzajacych do jak najszybszego
usunigcia z organizmu nie wchlonietej jeszeze substancji leczniczej badz zmniejszenia jej
wchlaniania z przewodu pokarmowego (sprowokowanie wymiotéw, ptukanie Zotadka —
jedynie u pacjentdw z zachowana przytomnoscia oraz doustnie wegiel aktywowany,
mleko lub zwigzki zobojetniajace kwasy).

Postgpowanie w zatruciu jest przede wszystkim objawowe 1 polega na monitorowaniu i
podtrzymywaniu podstawowych czynno$ci zyciowych. .
¥
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Tetracyklina nie moze by¢ usunigta z organizmu w procesie hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoSci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego,
tetracykliny
Kod ATC: J 01 AA 07

Tetracyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Wykazuje szerokie
spektrum dzialania w stosunku do bakterii Gram-ujemnych, Gram-dodatnich oraz
pierwotniakow.

Bakteriostatyczny mechanizm dziatania leku polega na zahamowaniu syntezy biatka na

poziomie rybosomu.

Dzialanie przeciwbakteryjne
Zakres dziatania przeciwbakteryjnego tetracykliny in vitro obejmuje:

- bakterie Gram-ujemne
Neisseria gonorrhoeae, Calymmatobacterium granulomatis, Haemophilus ducreyi,
Haemophilus influenzae, Yersinia pestis, Francisella tularensis, Vibrio cholerae,
Bartonella bacilliformis, Brucella spp.; zmienng wrazliwos¢ wykazuja: Escherichia coli,
Klebsiella spp., Enterobacter aerogenes, Shigella spp., Mima spp., Herellea spp.,
Bacteroides spp..

- bakterie Gram-dodatnie
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis,
Streptococcus faecium, o-hemolizujace paciorkowce (grupa A paciorkowcéw
zieleniacych).

- inne mikroorganizmy
Rickettsia, Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae,
Ureaplasma urealyticum, Borrelia recurrentis, Treponema pallidum, Treponema
pertenue, Clostridium spp., Fusobacterium fusiforme, Actinomyces spp., Bacillus
anthracis, Propionibacterium acnes, Entamoeba spp., Balantidium coli, Plasmodium
Jalciparum.
Opornosc na tetracykling obserwuje si¢ wsrdd wielu réznych szczepdw, a zwlaszeza

wsrdd bakterii Gram-dodatnich. Zjawisko to jest niejednorodne i czesto spotyka si¢ duze
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réznice w opornosci bakterii wystgpujacych w réznych regionach swiata. Mechanizm
opornosci tetracykliny zwiazany jest z obnizeniem zdolnosci penetracji leku do wnetrza
komorki bakteryjnej. Oporno$é ta zwigzana jest z wystgpowaniem w komorce
przekazywalnych plazmidéw R.

Szczepy Streptococcus pneumoniae oporne na tetracykling wykazuja réwniez opornosé na
inne tetracykliny oraz czesto na penicyliny i makrolidy (opornos¢ krzyzowa). Wystepuje

synergizm dziatania tetracykliny z makrolidami.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne
Tetracyklina szybko wchlania sie z przewodu pokarmowego, proporcjonalnie do
zastosowanej dawki. Proces ten moze byé hamowany przez pokarm, zwlaszcza
produkty mleczne 1 leki zawierajace jony metali.
Po doustnym podaniu 500 mg tetracykliny maksymalne stezenie w osoczu wystgpuje
po 1 do 3 godzin i wynosi 3,5 pg/ml.
Tetracyklina wiaze sie z bialkami osocza w okoto 65%.
Okres biologicznego pottrwania dla tetracykliny wynosi okoto 8 godzin.
Tetracyklina wykazuje duza objeto$é dystrybucji, dobrze przenika do tkanek i narzadéw, z
wyjatkiem ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Przenika przez barierg lozyska i do mleka matki.
Lek wydalany jest przez nerki w 60% w postaci czynnej 1 czesciowo z z6tcig. Wydalanie

nerkowe odbywa si¢ gtéwnie droga filtracji kiebkowe;.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dhugoterminowe badania na zwierzetach dotyczace karcinogennego dziatania tetracykliny
nie zostaty przeprowadzone. Jednak dziatanie onkogenne stwierdzono w badaniach
wykonanych na szczurach z innymi antybiotykami z grupy tetracyklin — oksytetracykling
(powodowata nowotwory nadnerczy i przysadki mézgowej) i minocykling (powodowata
nowotwory tarczycy). W badaniach in vitro wykonanych na komorkach zwierzgcych
uzyskano pozytywne wyniki testdéw na mutagenno$¢ tertacykliny i oksytetracykliny.
Tetracyklina podawana doustnie szczurom w dawce 250 mg/kg mc. na dobg nie miata
widocznego wplywu na ptodnosc u samic. Wplyw tetracykliny na ptodno$é u samcédw

szczuréw nie byt badany.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
rdzen tabletki: skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodowa, Zelatyna, talk,
magnezu stearynian, laktoza (56,2 mg)
otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, sacharoza (152,6 mg), tytanu dwutlenek, lak

czerwieni koszenilowej E 124

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Lek nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatla i wilgoci.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister zawierajacy 16 tabletek powlekanych pakowany jest wraz z ulotka w tekturowe

pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloSci

Brak specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2876
5739
R/3488 ¥
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

28.08.1990
02.03.1994
29.03.2000 / 25.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Up16°12°05 zm 24°09°08 / 03°11°08ost

2008 -12- 17
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



