CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TETRACYCLINUM@®, 30 mg/g, ma

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g maci zawiera 30 mg tetracyklinghlorowodorku(Tetracyclini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednolita, tlusta masa baragtte]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony miejscowo w ropraakezeniach skory wywotanych przez bakterie
wrazliwe na tetracykliny. W leczeniu zapalnych forradzika. Gtownie w tgdziku grudkowo —
krostkowym @cne papulo - pustulosa). Mas¢ moze by stosowana w monoterapii oraz w leczeniu
skojarzonym z preparatami do stosowania nacsk@wieragcymi retinoidy lub nadtlenek benzoilu.
W leczeniu tgdziku ropowiczegodcne phlegmonosa) jako srodek pomocniczy z retinoidami
stosowanymi doustnie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Chorobowo zmienione miejsca pokryévgienka warstwy masci 2 do 3 razy na dedub nakladéa
mas¢ w opatrunku zamkatym, zwykle w cagu 4 do 6 tygodni.

Je&li wymagane, leczenie kontynuoweo 12 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na tetracykliny chlorowodorek, jak rowiiaa wszystkie substancje z grupy
tetracyklin lub na kt@kolwiek substangj pomocnicza wymieniora w punkcie 6.1.

Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Nie stosowa u kobiet w cizy i w okresie karmienia piekgi

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia przeciwwskazane jest opalanie.

Lek dajezétte swiecenie wswietle nadfioletowym (npswiatto w dyskotece).

Nalezy zwraca& szczego6la uwag; na dat waznosci leku. Nie stosowaleku przeterminowanego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Brak jest szczegétowych danych literaturowych maaeinterakcji tetracykliny stosowanej miejscowo
wraz z innymi lekami stosowanymi na s&or
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4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych dowodéw dotyexych bezpieczestwa stosowania tetracykliny miejscowo na
skor u kobiet w cazy, dlatego leku nie naty stosowd u kobiet w cazy.

Nie zostato okrdone bezpieczsstwo stosowania u kobiet karuiych piersi. Ze wzgkdu na
wiasciwosci lipofilowe tetracyklina przenika do mleka matedkrmiacych piersi. W zwiazku z tym

u matek karmjcych nie nalgy stosowa leku Tetracyclinu .

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Tetracyclinunie ma wptywu na zdolré prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Moga wystapi¢ skérne reakcje nadwaidwosci (rumien, pokrzywka, nadwrdiwos¢ naswiatto,
obrzki), nadkaenia dradzakami lub opornymi szczepami bakterii, rzadko zuspce zapalenie
skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dermatologia, antykiotyhemioterapeutyki, antybiotyki do
stosowania zewatrznego, tetracyklina i jej pochodne, tetracyklikag ATC. D 06 AA 04

Mechanizm dziatania tetracykliny polega na hamowdmosyntezy biatek (przez yaanie

Z podjednostk 30S rybosomu) i procesow fosforylacyjnych w kongbbakteryjnej.

Zakres dziatania tetracykliny jest bardzo szeroki:

- bakterie Gram-dodatnigronkowce, paciorkowcéjsteria spp.,Erysipelothrix spp.,Bacillus
anthracis, Clostridium spp.,Nocardia spp.,

- bakterie Gram-ujemnédscherichia 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 n&Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, Serratia marcescens, Providencia spp.

Nie wywiera réwnie dziatania na grzyby, pierwotniaki i wirusy.
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Szczepy oporne na tetracykliny wystija we wszystkich gatunkach bakterii, w nierownym jakin
stopniu. Najczsciej szczepy oporne stwierdza sisréd gronkowcdw, enterokokéw i enterobakterii.
W trakcie leczenia rozwoj oporém ma charakter powolny. Przyjmuje;ste za jego rozwoj
odpowiedzialne gszmiany przepuszczaléa btony komorkowej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tetracyklina stosowana w postaci doustagjo przenika do tkanek, gdzie jest rozmieszczana
stosunkowo rownomiernie, przenika takprzez bariertozyskowa do ptodu. U ludzi po podaniu
doustnym na czczo stwierdzag sichtanianie ok. 60 — 80 % tetracykliny.

Tetracyklina wize sk w ok. 47 % z biatkami osocza. Tetracyklina przekeabarieg krew-tozysko,
w krwioobiegu ptodu pojawia siod 25 % do 75 % tetracykliny obecnej w krwioobiegatczynym.
Stosowana na skémas¢ Tetracyclinu wykazuje dziatanie miejscowe.

Wieloletnie obserwacje kliniczne produktow leczyitdz do stosowania na skGrawierajcych
tetracyklire dowoda, ze nie wywoluje ona dziatania uktadowego. Stesgitandardowe metody
oznaczania wykazange w wyniku stosowania na skQpreparatow tetracykliny w wazelinie, nie
stwierdza si obecnéci leku zaréwno w osoczu jak i w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczeg6lnego zageaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, zawiegap 10 g mé&ci. Tuba z ulotk
dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia 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
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 04 grudnia 1986 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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