CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tetralysal, 300 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka twarda zawiera 408 mg limecykliny (Lymecyclinum), co odpowiada 300 mg tetracykliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda (cz¢$¢ dolna zotta, wieczko czerwone)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Tradzik pospolity (Acne vulgaris) o srednim i duzym nasileniu, ze zmianami zapalnymi w postaci
grudek, krost, guzkow, cyst oraz naciekow.

e Tradzik r6zowaty (Acne rosacea).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli

Diugotrwate leczenie trqdziku pospolitego
300 mg (1 kapsutka) na dobe przez okres 12 tygodni.

Leczenie trqdziku rozowatego

Dawka zalecana poczatkowo u dorostych wynosi 600 mg (2 kapsutki) na dobe przez 10 dni, nastepnie
300 mg (1 kapsutka) na dobe, przez okres od 3 do 6 miesiecy.

Dostepne sa rowniez kapsutki zawierajace 150 mg substancji czynnej.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania oraz skuteczno$ci leczenia produktem Tetralysal u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Brak dostepnych danych.

U dzieci w wieku powyzej 12 lat mozna stosowac¢ dawkowanie zalecane dla os6b dorostych.
Stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 8 lat, patrz punkt 4.3.

Sposoéb podawania
Produkt nalezy przyjmowa¢ z odpowiednig iloscig ptynow, aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia oraz
owrzodzen przetyku (patrz punkt 4.4).




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1, lub na tetracykliny.

Przeciwwskazane jest stosowanie produktu Tetralysal u dzieci w wieku ponizej 8 lat z powodu ryzyka
wystagpienia trwatych przebarwien zebow i hipoplazji szkliwa.

Przeciwwskazane jest rowniez stosowanie:

o w okresie cigzy i karmienia piersig (ryzyko wystapienia trwatych przebarwien zgbow
i hipoplazji szkliwa);
o w skojarzeniu z retinoidami podawanymi doustnie (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podraznienie i owrzodzenie przetyku.

State postacie farmaceutyczne tetracyklin moga powodowac podraznienie i owrzodzenie przetyku.
Aby unikna¢ podraznienia przetyku i owrzodzen, produkt leczniczy nalezy przyjmowac z
odpowiednig iloscig ptynéw (wody).

Dzieci 1 mlodziez.

Produkt jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 8 lat z powodu ryzyka
wystgpienia trwatych przebarwien zebow i hipoplazji szkliwa.

Fototoksyczno$¢.

Tetralysal moze bardzo rzadko wywotywa¢ dziatanie fototoksyczne. Dziatania fototoksyczne
obserwowano po zastosowaniu duzych dawek leku (1200 mg/dobg) oraz jednoczesnego silnego
narazenia na promieniowanie UV. Podczas leczenia wskazane jest jednak unikanie promieni
stonecznych i innych zrédet promieniowania ultrafioletowego (np. solaria).

W przypadku wystapienia zmian skornych o charakterze rumienia lub pecherzy nalezy przerwac
leczenie produktem Tetralysal, gdyz moze to by¢ poczatek zagrazajacych zyciu ciezkich zmian
skérnych.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Lek nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentdéw z zaburzong czynnoscig nerek lub
watroby. Przedawkowanie moze wywota¢ dziatanie hepatotoksyczne.

Uzycie produktu przeterminowanego moze spowodowac wystapienie kwasicy kanalikowo-nerkowej
(objawy podobne do zespotu Fanconiego, ang. pseudo-Fanconi syndrom), ustepujacej po zaprzestaniu
stosowania leku.

Rzekomobloniaste zapalenie jelit.

Jezeli wystapi biegunka w okresie stosowania lub do kilku tygodni po zakonczeniu stosowania
produktu leczniczego, pacjent powinien to zglosi¢ lekarzowi. Biegunka moze by¢ objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit, wywotanego przez toksyny nadmiernie rozmnozonej w jelitach
bakterii Clostridium difficile. Zapalenie moze mie¢ przebieg lekki lub cigzki. Lekkie zwykle ustepuje
po odstawieniu leku. W ciezszych przypadkach moze by¢ konieczne podanie metronidazolu lub
wankomycyny. Nie nalezy podawac lekow hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych
zapierajgco.



Miastenia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw z miastenia. Objawy miastenii
mogg si¢ nasili¢ w wyniku leczenia limecykling.

Toczen rumieniowaty ukladowy

Produkt leczniczy Tetralysal moze powodowac nasilenie objawow tocznia rumieniowatego
uktadowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jest leczenie skojarzone tetracyklinami z retinoidami podawanymi doustnie (patrz
punkt 4.3). Terapia taka niesie ze soba ryzyko nadci$nienia wewnatrzczaszkowego. Istnieje rowniez
ryzyko nadci$nienia wewnatrzczaszkowego zwigzanego z witaming A (powyzej 10 000 [U/dzien).

Wochtanianie limecykliny moze by¢ zmienione podczas jednoczesnego stosowania lekow
zobojetniajacych (wodorotlenkow i soli magnezu, glinu oraz wapnia, wegla aktywowanego,
kolestyraminy, chelatow bizmutu, sukralfatu) lub zawierajacych jony zelaza. Produkty lecznicze, ktore
podnosza pH w Zzotadku moga zmniejszaé absorpcje¢ tetracyklin. Induktory enzymodw, takie jak
barbiturany, karbamazepina, fenytoina, moga przyspieszac rozktad tetracyklin w zwiazku z indukcja
enzymow w watrobie, a przez to zmniejszaé ich okres pottrwania. Lekéw tych nie nalezy podawac
przez 2 godziny przed zazyciem leku Tetralysal i 2 godziny po jego zazyciu.

Zglaszano przypadki dzialan niepozadanych w zwigzku z jednoczesnym stosowaniem tetracyklin
i litu; interakcja pomig¢dzy litem a grupg tetracyklin jest znang interakcjg. Jednoczesne stosowanie
limecykliny z litem moze W szczegdlnosci powodowaé wzrost stezenia litu w surowicy.

Nie wykazano istotnego wptywu positkéw, w tym mleka, na wchtanianie produktu leczniczego.
Tetralysal moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny),
zwiekszajac ryzyko krwotoku, cytostatykow, doustnych lekow przeciwcukrzycowych,
glukokortykosteroidow.

Limecyklina moze utrudnia¢ oznaczenie amin katecholowych i glukozy (metody fluorymetryczne,
metoda Hingerty) w moczu, dajac falszywie zawyzone wyniki.

Stosowanie jednoczesne lekow zawierajacych dydanozyne zmniejsza wchtanianie limecykliny.

Podczas leczenia tetracyklinami zaobserwowano zwigkszenie stezenia sodu w surowicy
(hipernatremia), co mogto by¢ zwigzane ze stosowaniem leko6w moczopednych.

Bakteriostatyczne produkty lecznicze, wlaczajac limecykling, moga mie¢ wplyw na dziatanie
bakteriobojcze penicylin i antybiotykow beta-laktamowych. Niewskazane jest wigc uzywanie lekow
z grupy tetracyklin i penicylin w skojarzeniu.

Tetracykliny i metoksyfluran zwigkszaja ryzyko niewydolnosci nerek; odnotowano §miertelne
przypadki toksycznosci dla nerek.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.




4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt Tetralysal jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy (patrz punkt 4.3), poniewaz
tetracykliny przenikaja przez barier¢ tozyska i moga spowodowac hipoplazje szkliwa i dyschromig

zgbow u rozwijajacego si¢ dziecka.

Karmienie piersia

Limecyklina i jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego w takiej ilosci, ze prawdopodobny jest ich
wplyw na organizm noworodkéw i dzieci karmionych piersig.

Limecyklina jest przeciwwskazana do stosowania podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.3),
poniewaz moze spowodowac hipoplazje szkliwa i dyschromi¢ zebow u dziecka.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Tetralysal nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Lista dziatan niepozadanych przedstawiona ponizej zostata zaprezentowana wedhug uktadéw

i narzadow, terminologii MedDRA, czesto$ci wystepowania, zgodnie z nast¢pujgca konwencja: czesto

(>1/100 do <1/10), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja u,klad()w i C.ze;sto.éc’ v‘:ystgpowania Dzialanie niepozadane
narzadow dzialania niepozadanego
Zaburzenia krwi oraz uktadu Nieznana Matoptytkowosé
limfatycznego Neutropenia
Zaburzenia oka Nieznana Zaburzenia widzenia*
Podwojne widzenie
Trwala utrata wzroku
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Nudnosci, bol brzucha,
biegunka
Nieznana Epigastralgia (B6l w gornej
czesci jamy brzusznej)
Wymioty
Zapalenie jezyka,
Zapalenie jelita cienkiego i
okreznicy
Rzekomobtoniaste zapalenie
jelit
Zapalenie trzustki
Zaburzenia ogolne i stany w Nieznana Gorgczka
miejscu podania
Zakazenia i zarazenia Nieznana Blastomikoza
ektopasozytnicze Zapalenie pochwy
Kandydoza




Zaburzenia uktadu Nieznana Nadwrazliwo$é
immunologicznego Pokrzywka

Obrzgk naczynioruchowy
Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia watroby i drog Nieznana Zbltaczka
zotciowych Zapalenie watroby
Badania diagnostyczne Nieznana Zwigkszenie aktywnosci

aminotransferaz
Zwigkszenie aktywnosci
alkalicznej fosfatazy we krwi
Zwickszenie stezenia
bilirubiny we krwi

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy

Nieznana Nadcis$nienie
wewnatrzczaszkowe
Zawroty glowy

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Reakcje nadwrazliwos$ci na
podskorne;j swiatto

Wysypka rumieniowata
Swiad

Wysypka

Zespot Stevensa-Johnsona
Zapalenie skory

Toksyczna nekroliza naskorka

Zaburzenia psychiczne Nieznana Depresja
Koszmary senne

*Objawy Kliniczne takie jak zaburzenia widzenia lub bole gtowy, powinny wskazywaé na podejrzenie
wystgpienia nadci$nienia $rodczaszkowego. Jesli podczas leczenia limecykling podejrzewa sig
zwigkszenie ci$nienia §rodczaszkowego, nalezy przerwaé stosowanie leku. Podczas stosowania
tetracyklin zgltaszano tagodne nadcisnienie srédczaszkowe, ktore moze objawiac si¢ bolem glowy,
wymiotami, zaburzeniami widzenia, w tym niewyraznym widzeniem, mroczkami, diplopig (podwojne
widzenie) lub trwalg utratg wzroku.

Niektore dziatania niepozadane dotyczg calej grupy tetracyklin:
e przebarwienia zebow oraz niedorozwdj szkliwa zgbow moga wystapic, jesli lek jest podawany
dzieciom w wieku ponizej 8 lat;
e niedokrwisto$¢ hemolityczna, eozynofilia oraz inne zaburzenia hematologiczne;
e nerkowa hiperazotemia powigzana z dzialaniem antyanabolicznym, ktora moze by¢
intensyfikowana przez diuretyki.

Obserwowano przypadki nastepujacych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem
tetracyklinami:

e toczen rumieniowaty uktadowy,

o zapalenie trzustki.

Nalezy zaprzesta¢ leczenia, jesli pojawia si¢ objawy zwiekszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwi to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre zatrucia spowodowane antybiotykami wystepuja rzadko i brak specyficznego antidotum.
Postepowanie w przypadku przedawkowania:

Zalecane jest usunigcie leku z gornego odcinka przewodu pokarmowego poprzez oproznienie zotadka

wymuszonymi wymiotami lub ptukaniem Zotadka. Zaleznie od okolicznosci, nalezy rozwazy¢
zastosowanie leczenia wspomagajacego oraz duza podaz ptynow.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, kod ATC J 01 AA 04

Mechanizm dziatania

Limecyklina dziata przeciwbakteryjnie identycznie jak chlorowodorek tetracykliny. Dziatanie to
wynika ze zdolno$ci hamowania biosyntezy biatek bakteryjnych.

Limecyklina jest lekiem stosowanym w $rednio ci¢zkim tradziku grudkowo-krostkowym oraz
w tradziku z wigkszymi elementami zapalnymi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Dziatanie terapeutyczne jest skutkiem:

e dziatania przeciwbakteryjnego na Propionibacterium acnes;
e dziatania przeciwzapalnego - hamowania aktywnos$ci granulocytow wielojadrzastych;

e unieczynniania lipazy bakteryjnej oraz hamowania syntezy nowych czasteczek enzymu, O
zmniejsza wytwarzanie wolnych kwaséw tluszczowych dziatajgcych draznigco.
W obrazie klinicznym obserwuje si¢ zmniejszona liczbe grudek, krost, guzkow, cyst oraz naciekow.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Limecyklina szybko wchtania si¢ z gérnych odcinkéw przewodu pokarmowego, osiagajac stezenia
terapeutyczne w osoczu w ciggu pierwszej godziny od podania. Maksymalne stezenie w osoczu
wystepuje po 3-4 godzinach od zazycia.

Nie wykazano, aby jednoczesne przyjmowanie positkow, w szczegdlnosci mleka, wptywato istotnie
na wchianianie limecykliny.

Dystrybucja
Po podaniu 300 mg produktu leczniczego Tetralysal u dorostych:

e maksymalne st¢zenie w osoczu wynosi od 1,6 do 4 pg/ml;

e resztkowe stgzenie jest bardzo zmienne i wynosi od 0,29 do 2,19 pg/ml.

Po podaniu kolejnych dawek leku stezenie w osoczu stabilizuje si¢ i utrzymuje pomigdzy
2,3a5,8 ug/ml.

Metabolizm
Okres péttrwania w osoczu wynosi okoto 10 godzin.



Eliminacja

Lek jest wydalany gtéwnie z moczem, w mniejszym stopniu z zotcig.
Okoto 65% podanej dawki jest wydalanych w ciggu 48 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nieopisane, z uwagi na szerokie stosowanie tetracyklin od 40 lat u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna uwodniona

Kapsutka zelatynowa
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Erytrozyna (E 127)
Zbkcien chinolinowa (E 104)
Indygokarmin (E132)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blistry migkkie z folii Aluminium/PE, w tekturowym pudetku

Wielko$¢ opakowania: 16 kapsutek (4 blistry po 4 kapsutki) lub 28 kapsutek (7 blistrow po 4 kapsutki)

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Bez specjalnych zalecen. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
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tel. (48) 22 331 21 80
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