Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tetracyclinum TZF, 250 mg, tabletki powlekane
Tetracykliny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Tetracyclinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetracyclinum TZF
3. Jak stosowac Tetracyclinum TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Tetracyclinum TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek Tetracyclinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Tetracyclinum TZF jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Dziata na wiele bakterii Gram-
ujemnych i Gram-dodatnich, w tym na bakterie wywotujace tradzik (Propionibacterium acnes), oraz na
niektore pierwotniaki.

Wskazania do stosowania
Lek Tetracyclinum TZF jest stosowany w leczeniu wszystkich postaci tradziku pospolitego, zwlaszcza
postaci grudkowo-krostkowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetracyclinum TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Tetracyclinum TZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na tetracykling lub inny antybiotyk z grupy tetracyklin, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ watroby;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjenta dotycza opisane nizej okolicznosci, nalezy oméwic to z lekarzem przed rozpoczeciem

stosowania leku Tetracyclinum TZF:

- upacjenta stwierdzono niewydolno$¢ watroby i (lub) przyjmuje leki, ktére mogg mie¢ toksyczny wpltyw
na watrobe;

- upacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek;

- pacjent choruje na miastenig; stosowanie tetracykliny moze zaostrzy¢ objawy choroby;

- u pacjenta stwierdzono uktadowy toczen rumieniowaty; stosowanie tetracykliny moze zaostrzy¢ objawy
choroby;

- pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.



Jesli podczas stosowania leku Tetracyclinum TZF wystapia nizej opisane sytuacje, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

— Nadmierny rozwdj niewrazliwych drobnoustrojoéw (np. drozdzakow). Lek nalezy wowczas odstawié i
rozpocza¢ wlasciwe leczenie pod kontrolg lekarza.

— Reakcje alergiczne, w tym ciezkie (np. zluszczajace zapalenie skory, obrzgk naczynioruchowy, wstrzas
anafilaktyczny). Lek nalezy wowczas odstawi€ i jak najszybciej zglosi¢ sie do lekarza. Pacjenci uczuleni
na ktorykolwiek lek z grupy tetracyklin mogg by¢ roéwniez uczuleni na tetracykling.

— Podczas stosowania tetracykliny nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV
(np. solarium) ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia uczulenia na stonce. Zaleca si¢ stosowanie kremow
z filtrem UV, zwlaszcza podczas leczenia, a jesli na skorze pojawig si¢ zaczerwienienia badz
jakiekolwiek inne zmiany, nalezy przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

— Dlugotrwale leczenie tetracykling. Lekarz zaleci kontrole czynnos$ci watroby, nerek i obrazu krwi.

— Biegunka wystepujaca podczas lub po zakonczeniu leczenia tetracykling. Moze to by¢ objaw
rzekomobloniastego zapalenia jelit — powiklania zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku. Konieczne
jest wtedy przerwanie stosowania leku, a niekiedy zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nie nalezy
podawac lekéw hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajgco.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku do 12 lat, gdyz stosowanie tetracykliny w okresie formowania si¢
zgbow 1 ko§¢ca moze spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zebow lub opoznienie rozwoju koséca.

Tetracyclinum TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegdblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

- leki zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi;

- metoksyfluran (Srodek znieczulajacy, stosowany do znieczulenia ogdlnego w czasie operacji, w
stomatologii);

- leki moczopegdne (np. furosemid);

- metotreksat (stosowany w leczeniu choréb nowotworowych);

- cyklosporyna A (stosowana w atopowym zapaleniu skory lub po przeszczepieniu narzadow);

- penicyliny lub inne antybiotyki o dziataniu bakteriobdjczym,;

- doustne $rodki antykoncepcyjne; tetracyklina moze zmniejszac ich skuteczno$é; podczas leczenia
tetracykling i jeszcze przez 7 dni po zakonczeniu leczenia zaleca si¢ stosowanie dodatkowych
skutecznych metod antykoncepciji.

- teofilina.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

Tetracyklina moze zmienia¢ wyniki oznaczen glukozy, urobilinogenu, biatka i katecholamin w moczu. Jesli
pacjent ma mie¢ wykonane takie badania, powinien poinformowac lekarza o stosowaniu leku Tetracyclinum
TZF.

Tetracyclinum TZF z jedzeniem i piciem

Pokarm, zwtaszcza produkty mleczne, oraz leki zawierajace jony metali hamujg wchlanianie tetracykliny z
przewodu pokarmowego, a przez to ostabiajg jej dziatanie przeciwbakteryjne. W celu zminimalizowania
tego dziatania, lek nalezy przyjmowac 1 do 3 godzin przed spozyciem lub tyle samo po spozyciu pokarmoéw
mlecznych lub produktow leczniczych zawierajgcych jony metali.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Tetracyclinum TZF nie nalezy stosowac¢ w czasie cigzy. Tetracyklina przyjmowana w okresie
formowania zgbow i ko$¢ca (ostatni trymestr cigzy) moze spowodowac przebarwienie i uszkodzenie zgbow
lub opdznienie rozwoju koséca.

Tetracyklina przenika do mleka ludzkiego, dlatego leku Tetracyclinum TZF nie nalezy stosowac u kobiet
karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby lek Tetracyclinum TZF zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Jesli jednak pojawia si¢ dzialania niepozadane zmniejszajace koncentracje (np. bol
glowy, zaburzenie widzenia; patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane), nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych ani obstlugiwania maszyn.

Lek Tetracyclinum TZF zawiera sacharoze i laktoze jednowodng

1 tabletka zawiera 152,6 mg sacharozy i 56,2 mg laktozy jednowodnej.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Tetracyclinum TZF zawiera czerwien koszenilowa (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Tetracyclinum TZF zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Tetracyclinum TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do
lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka to 750 mg do 1,5 g na dobe w dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin.

Sposdéb podawania
Lek nalezy przyjmowac¢ migdzy positkami (co najmniej 1 godzing przed jedzeniem lub 2 godziny po positku)
z duzg iloscig ptynow, co najmniej 250 ml (szklanka), z wyjatkiem mleka i jego przetworow.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Tetracyclinum TZF

W przypadku przedawkowania tetracykliny i pojawienia si¢ jakichkolwiek dolegliwosci nalezy natychmiast
odstawi¢ lek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. U pacjentdéw przytomnych mozna sprowokowac¢ wymioty.

W razie przyjecia wickszej ni; zalecana dawki leku, naleZy niezwlocznie zwrocié sie do lekarza.

Pomini¢cie dawki leku Tetracyclinum TZF

W przypadku pominigcia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak najszybciej, jesli czas
do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi, lub kontynuowaé regularne podawanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tetracyclinum TZF

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia
dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie, zakazenie moze
powrocié.
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Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w czasie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego cyklu
leczenia, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych ciezkich objawoéw niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
leku i niezwlocznie poinformowacé lekarza prowadzacego lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego w szpitalu.

Reakcje uczuleniowe, takie jak nagta dusznos¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub ust,
cigzkie wysypki skorne, ktore mogg przebiegac z powstawaniem pecherzy obejmujacych oczy, jame ustng,
gardlo i narzady plciowe, utrata przytomnosci (omdlenie), przyspieszone bicie serca, zapalenie osierdzia.
Moga to by¢ objawy takich ciezkich reakcji uczuleniowych, jak: wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy, zespot choroby posurowiczej, plamica anafilaktyczna, ztuszczajace zapalenie skory,
rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona czy toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Wazrost ci$nienia $rédczaszkowego, ktore objawia si¢ bolem glowy, zaburzeniami widzenia.

Biegunka 0 znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew, przebiegajaca z
boélem brzucha Iub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelita cienkiego lub grubego
(nazywanego rzekomobloniastym zapaleniem jelit), moggcego wystepowac po zastosowaniu antybiotykow.

Inne dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: podczas przedtuzonego lub powtdrnego leczenia antybiotykiem moze
doj$¢ do miejscowego zakazenia skory lub nabtonka niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami,
objawiajacego si¢: swedzeniem odbytu, zapaleniem nablonka jamy ustnej i jezyka, zewnetrznych narzgdow
ptciowych oraz pochwy.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem krwinek, zmniejszenie liczby
plytek krwi, zmniejszenie niektorych rodzajow krwinek biatych, zaburzenia syntezy hemu, zwigkszenie
liczby krwinek kwasochtonnych we krwi, pojawiaja si¢ rzadko.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol gtowy, zawroty gtowy, nagte czerwienienie twarzy, bardzo rzadko
obserwowano uwypuklenie ciemigczka u niemowlat oraz tagodne nadcis$nienie srodczaszkowe u dzieci i
dorostych.

Zaburzenia ucha i btednika: Szumy uszne.

Zaburzenia zotadka i jelit: brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zapalenie jezyka,
trudnos$ci w przetykaniu, owrzodzenie przetyku, zapalenie jelita, zmiany zapalne okolic odbytu. Dzialania te
najczesciej sg lekkie i ustepujg po odstawieniu leku.
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Zaburzenia watroby i drog zotciowych: przemijajace, niewielkie podwyzszenie aktywnosci enzymow
watrobowych; zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zo6ttaczka, zapalenie trzustki obserwowano
bardzo rzadko.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: u niektorych pacjentéw z uktadowym toczniem rumieniowatym
obserwowano zaostrzenie objawow choroby.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej: bole stawow, bole migsni. Zaburzenia rozwoju zebow,
przebarwienia szkliwa. U pacjentow z miastenia moga nasili¢ si¢ objawy choroby.
Zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigkszenie stezenia mocznika we krwi.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: zte samopoczucie.

Badania diagnostyczne: zwickszenie st¢zenia azotu pozabiatkowego w surowicy krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Tetracyclinum TZF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tetracyclinum TZF

Substancja czynna leku jest chlorowodorek tetracykliny.

Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg chlorowodorku tetracykliny.

Pozostale sktadniki to:

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); wosk pszczeli, biaty (E 901).

Jak wyglada lek Tetracyclinum TZF i co zawiera opakowanie
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Tabletki powlekane sa barwy rozowej, okragte, obustronnie wypukte, gtadkie, btyszczace, bez plam,

odpryskow i peknig€. Przetom tabletki jest barwy zotte;.
Opakowanie: 16 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:
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