CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tetracyclinum TZF, 250 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg chlorowodorku tetracykliny (Tetracyclini hydrochloridum)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (56,2 mg), sacharoza (152,6 mg).

Pelny sktad substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki barwy rozowej, okragle, obustronnie wypukte, gtadkie, btyszczace, bez plam, odpryskow i
peknigC. Przetom tabletki barwy zottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tetracyklina stosowana jest w leczeniu wszystkich postaci tradzika pospolitego (Acne vulgaris),
zwlaszcza postaci grudkowo-krostkowe;j.

Tetracykling nalezy podawac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami lokalnymi, dotyczacymi
wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

750 mg do 1,5 g na dob¢ w dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin.

Sposoéb podawania

Lek nalezy przyjmowac¢ migdzy positkami (co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po positku),

z duzg iloscia ptynow, co najmniej 250 ml (szklanka). Mleko i jego przetwory hamuja wchtanianie
tetracykliny, a przez to ostabiajg jej dziatanie przeciwbakteryjne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na tetracykling lub inny antybiotyk z grupy tetracyklin, lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Cig¢zka niewydolnos¢ watroby.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tetracyklina tworzy state zwigzki kompleksowe z wapniem we wszystkich tkankach kosciotwdrczych.
Stosowanie jej w okresie formowania zebow i ko$éca (ostatni trymestr cigzy, dzieci do 12 lat) moze
spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zgbow lub opdznienie rozwoju koséca.

Podczas stosowania tetracykliny moze nastgpi¢ nadmierny rozwdj niewrazliwych drobnoustrojow,
np. Candida. Jesli wystapi zakazenie niewrazliwymi drobnoustrojami, tetracykling nalezy odstawi¢ i
rozpocza¢ wlasciwe leczenie.

Podczas stosowania tetracykliny moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym ci¢zkie (np. ztuszczajace
zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny). Jesli wystapi reakcja alergiczna,
nalezy odstawi¢ tetracykline i zastosowac leczenie objawowe. Pacjenci uczuleni na ktorykolwiek lek
z grupy tetracyklin mogg by¢ réwniez uczuleni na tetracykling.

Podczas stosowania tetracykliny nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV
(np. solarium) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia fotodermatoz. Zaleca si¢ stosowanie kremow z
filtrem UV, zwlaszcza podczas leczenia, a jesli na skorze pojawia si¢ zaczerwienienia badz
jakiekolwiek inne zmiany, nalezy przerwac terapie.

Ostroznie stosowacé u pacjentow z niewydolno$ciag watroby lub otrzymujacych inne leki
hepatotoksyczne. U pacjentéw leczonych tetracykling przez dtuzszy czas nalezy kontrolowaé
czynnos$¢ watroby, nerek, obraz krwi.

Tetracykling nalezy ostroznie podawac pacjentom z niewydolno$cia nerek. Zaleca si¢ zmniejszenie
dawki.

Tetracykling nalezy ostroznie stosowaé u pacjentdOw z miastenia — moze zwigksza¢ meczliwosé
migsni.

Tetracykliny nie zaleca si¢ podawac pacjentom z uktadowym toczniem rumieniowatym — moze
powodowac zaostrzenie objawow.

Pokarm, zwtaszcza produkty mleczne, oraz leki zawierajace jony metali zmniejszaja wchtanianie
tetracykliny z przewodu pokarmowego. W celu zminimalizowania tego dziatania, lek nalezy
przyjmowac 1 do 3 godzin przed spozyciem lub tyle samo po spozyciu pokarméw mlecznych lub
produktéw leczniczych zawierajacych jony metali.

Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego moga niekiedy wywotywac
rzekomobtoniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny wywotuja objawy kliniczne
rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego u pacjentdéw, u ktorych biegunka wystapita podczas
stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nalezy wzia¢ pod uwagg takie rozpoznanie.
W przypadku stwierdzenia rzekomobtoniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie
podawania tetracykliny i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza
zwykle odstawienie leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyneg.
Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub innych dziatajacych
zapierajaco.

Produkt leczniczy Tetracyclinum TZF zawiera czerwien koszenilowa (E 124).
Produkt moze powodowa¢ reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy Tetracyclinum TZF zawiera 56,2 mg laktozy jednowodnej. Produkt ten nie

powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
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Produkt leczniczy Tetracyclinum TZF zawiera 152,6 mg sacharozy. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetracykliny nie nalezy podawac¢ ze zwiagzkami wapnia, glinu, magnezu oraz zelaza, a takze z weglem
aktywnym lub cholestyramina, gdyz zmniejsza si¢ jej wchtanianie z przewodu pokarmowego.

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

Tetracyklina zwigksza nefrotoksyczno$¢ metoksyfluranu i innych potencjalnie nefrotoksycznych lekow.
Tetracyklina nasila toksyczno$¢ metotreksatu i cyklosporyny A.

Tetracyklina zmniejsza przeciwbakteryjne dzialanie penicylin i innych antybiotykdéw o dziataniu
bakteriobojczym.

Tetracyklina zmniejsza skuteczno$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Podczas leczenia
tetracykling zaleca si¢ stosowanie dodatkowych skutecznych metod antykoncepcji.

Podczas jednoczesnego podawania tetracykliny i teofiliny czesciej wystepuja dzialania niepozadane ze
strony uktadu pokarmowego.

Tetracyklina wptywa na wyniki oznaczen glukozy, urobilinogenu, biatka i katecholamin w moczu.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Stosowanie leku w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u matki jest
bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub
przeciwwskazane.

Badania na zwierzetach dowodza, iz tetracykliny przenikaja przez bariere tozyska i odktadaja sie w
tkankach plodu. Stwierdzono réwniez, ze tetracyklina, tak jak inne antybiotyki z grupy tetracyklin,
wykazuje powinowactwo do tkanek mtodych, szybko rosnacych, i nie wyklucza si¢ jej toksycznego
wplywu na rozwijajacy si¢ ptod. Tetracyklina przyjmowana w okresie formowania zebow i1 koscca
(ostatni trymestr cigzy, dzieci do 12 lat) moze spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zebow lub
opoznienie rozwoju koscca.

Karmienie piersig

Tetracyklina przenika do ludzkiego matki, dlatego nie nalezy jej podawac kobietom karmigcym
piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie odnotowano.

4.8 Dzialania niepozadane
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Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane obserwowane u pacjentdw otrzymujacych tetracykliny.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: podczas przedtuzonego lub powtdrnego leczenia antybiotykiem
moze doj$¢ do miejscowych zakazen skory lub nablonka niewrazliwymi na lek bakteriami lub
grzybami, objawiajacych si¢: swedzeniem odbytu, zapaleniem nablonka jamy ustnej i jezyka,
zewngtrznych narzadoéw piciowych oraz pochwy. Obserwowano rowniez rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego oraz gronkowcowe zapalenie jelita cienkiego i okreznicy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwistos¢ spowodowana rozpadem krwinek,
zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych we krwi,
zwigkszenie liczby niektorych granulocytoéw we krwi, porfiria, pojawiaja sie rzadko.

Reakcje uczuleniowe

Zaburzenia uktadu immunologicznego: zespo6t choroby posurowiczej, obrzek naczynioruchowy,
plamica anafilaktyczna, niedocis$nienie, dusznos¢, tachykardia, zapalenie osierdzia, wstrzas
anafilaktyczny.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: wysypki, $wiad, pokrzywka, nadwrazliwos¢ na §wiatto,
zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Jesli wystapi ktoras z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast
odstawic¢ lek.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol gtowy, zawroty gtowy, nagte czerwienienie twarzy, bardzo rzadko
obserwowano uwypuklenie ciemigczka u niemowlat oraz tagodne nadcis$nienie §rodczaszkowe u
dzieci i dorostych. Objawami nadci$nienia sg miedzy innymi zaburzeniami widzenia (mroczki,
podwojne widzenie).

Zaburzenia ucha i btednika: szumy uszne.

Zaburzenia zotadka i jelit: brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zapalenie
jezyka, trudnosci w przetykaniu, owrzodzenie przetyku, zapalenie jelita, zmiany zapalne okolic
odbytu. Dziatania te najczgsciej sa lekkie i ustgpuja po odstawieniu leku.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: przemijajace, niewielkie podwyzszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych; zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zéttaczka, zapalenie
trzustki obserwowano bardzo rzadko.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: u niektérych pacjentéw z uktadowym toczniem
rumieniowatym obserwowano zaostrzenie objawow choroby.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej: bole stawdw, bole migsni. Zaburzenia rozwoju
zgbow, przebarwienia szkliwa. U pacjentdw z miastenig moze zwigksza¢ meczliwos¢ migsni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigkszenie stezenia mocznika we krwi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zle samopoczucie.

Badania diagnostyczne: zwiekszenie stezenia azotu pozabiatkowego w surowicy.

Zataszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania i pojawienia si¢ jakichkolwiek dolegliwo$ci nalezy natychmiast odstawic¢
lek i przystapi¢ do dziatan zmierzajacych do jak najszybszego usuniecia z organizmu nie wchtonigtej
jeszcze substancji leczniczej badZz zmniejszenia jej wchtaniania z przewodu pokarmowego
(sprowokowanie wymiotoéw, plukanie Zotagdka — jedynie u pacjentdéw z zachowana przytomnoscig oraz
doustnie wegiel aktywowany, mleko lub zwigzki zobojetniajace kwasy).

Postepowanie w zatruciu jest przede wszystkim objawowe i polega na monitorowaniu i podtrzymywaniu
podstawowych czynnosci zyciowych.

Tetracyklina nie moze by¢ usunieta z organizmu w procesie hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego, tetracykliny
Kod ATC: JO1AA07

Tetracyklina jest antybiotykiem nalezgcym do grupy tetracyklin. Wykazuje szerokie spektrum
dziatania 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 wrazliwo$¢ 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, alfa-hemolizujace paciorkowce (grupa A paciorkowcow zieleniacych).

inne drobnoustroje: 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 falciparum.

Opornos¢ na tetracykling obserwuje si¢ wsrod wielu réznych szczepow, a zwlaszcza wsrod bakterii
Gram-dodatnich. Zjawisko to jest niejednorodne i czesto spotyka sie duze réznice w opornosci bakterii
wystepujacych w réznych regionach §wiata. Mechanizm opornosci tetracykliny zwigzany jest ze
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zmnigjszeniem zdolnosci przenikania leku do wngtrza komorki bakteryjnej. Oporno$¢ ta zwigzana jest
Z wystepowaniem w komorce przekazywalnych plazmidow R.

Szczepy Streptococcus pneumoniae oporne na tetracykling wykazujg rowniez oporno$é na inne
tetracykliny oraz czgsto na penicyliny i makrolidy (oporno$¢ krzyzowa). Wystepuje synergizm
dziatania tetracykliny z makrolidami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tetracyklina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, proporcjonalnie do zastosowanej dawki.
Proces ten moze by¢ hamowany przez pokarm, zwtaszcza produkty mleczne i leki zawierajace jony
metali.

Po doustnym podaniu 500 mg tetracykliny maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po 1 do 3 godzin i
wynosi 3,5 pug/ml.

Tetracyklina wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 65%.

Okres biologicznego pottrwania dla tetracykliny wynosi okoto 8 godzin.

Tetracyklina wykazuje duzg objeto$¢ dystrybucji, dobrze przenika do tkanek i narzagdéw, z wyjatkiem
plynu mézgowo-rdzeniowego.

Przenika przez barierg tozyska i do mleka matki.

Lek wydalany jest przez nerki w 60% w postaci czynnej i czgsciowo z z6lcig. Wydalanie nerkowe
odbywa si¢ gtownie w wyniku przesaczania kigbuszkowego.

5.3 Przedkliniczne 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 mozgowej) i minocykling (powodowata nowotwory tarczycy). W badaniach in vitro
wykonanych na komoérkach zwierzgcych uzyskano pozytywne wyniki testow na mutagenno$¢
tertacykliny i oksytetracykliny.

Tetracyklina podawana doustnie szczurom w dawce 250 mg/kg mc. na dobg¢ nie miata widocznego
wplywu na ptodnos¢ u samic. Wplyw tetracykliny na ptodno$¢ u samcow szczurdéw nie byt badany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia ziemniaczana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Otoczka

Alkohol poliwinylowy

Talk

Sacharoza

Tytanu dwutlenek

Lak czerwieni koszenilowej E 124
Opaglos 6000:

Szelak (E 904)

Wosk carnauba, zotty (E 903)
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Wosk pszczeli, biaty (E 901)
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 16 tabletek powlekanych

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3488

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.04.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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