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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de tetraciclina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Capsula dura de 500 mg em embalagem contendo 8 capsulas.
Capsula dura de 500 mg em embalagem contendo 80 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém 500 mg de cloridrato de tetraciclina.

Excipientes: estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, laurilsulfato de sédio e talco.

Componentes da capsula: gelatina, agua purificada e corantes (amarelo crepusculo, vermelho ponceau,
azul brilhante, amarelo de tartrazina e didxido de titanio).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O cloridrato de tetraciclina ¢ indicado como adjuvante do tratamento de Acne vulgaris, em actinomicoses
causadas por Actinomyces israelii ¢ em Antrax causada por Bacillus anthracis. A tetraciclina também é
indicada no tratamento da infecgdo geniturinaria causada por N. gonorrhoeae ¢ por Chlamydia
trachomatis; na gengivoestomatite causada por Fusobacterium fusiformisans; no granuloma inguinal
causado por Calymmatobacterium granulomatis; no linfogranuloma venéreo por Chlamydia sp.; na otite
média, faringite, pneumonia e sinusite causadas por H. influenzae e Klebsiella sp.; em tifo causada por
Rickettsia; na sifilis causada por Treponema pallidum; em infec¢ao retal menor causada por Chlamydia
trachomatis; na amebiase extraintestinal causada por FEntamoeba histolytica, usado junto com o
metronidazol e em enterocolites causadas por Shigella sp.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de tetraciclina pertence a classe das tetraciclinas, agentes bacteriostaticos de largo espectro,
que agem inibindo a sintese proteica de bactérias sensiveis, bloqueando a ligagdo do RNA transportador
ao RNA mensageiro do complexo ribossdmico 30S desses microrganismos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O cloridrato de tetraciclina atua sobre bactérias Gram-positivas (aerdbicas ¢ anaerdbicas), Gram-
negativos, protozoarios, Micoplasma, clamidias, riquétsias e espiroquetas.

Sdo microrganismos sensiveis a tetraciclina: Actinomyces; Chlamidia; Mycoplasma sp.; Ureaplasma
urealytcum, Rickettsia incluindo Coxiella burnetti e espiroquetas, incluindo Borrelia, Leptospira ¢
Treponema sp. Gram-negativos aerdbicos: Bordetella pertussis, Brucella sp.; Calymmato bacterium
granulomatis, Campylobacter sp., algumas enterobactérias como Yersinia pestis, Francisella tularensis,
Haemophillus, Neisseria, Pasterurella, Pseudomonas mallei e Vibrio sp. Gram-positivos aerdbicos:
Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, varios estadilococos e estreptococos. Organismos
anaerdbicos incluem Bacteroides, Fusobacterium e Clostridium sp.

Alguns protozoarios também sdo sensiveis, incluindo o Plasmodium falciparum.

Farmacocinética

Aproximadamente 75% da dose oral de cloridrato de tetraciclina ¢ absorvida através do trato
gastrintestinal. A presenga de ions de célcio e de outros ions metalicos diminui a absorgdo da tetraciclina.
O cloridrato de tetraciclina distribui-se amplamente pelo organismo e atinge a maioria dos fluidos
corporeos, incluindo bile, secre¢des sinusais, secre¢do pleural, liquido ascitico, sinovial e gengival;
concentragdes no liquido cefalorraquidiano sdo variaveis ¢ podem atingir 10 a 25% da concentragéo
plasmatica. Concentragdes no liquido gengival crevicular podem chegar de 3 a 7 vezes a concentragdo
sérica. O cloridrato de tetraciclina pode acumular-se nos ossos, figado, bago, tumores e dente; atravessa a
barreira placentaria e é excretado no leite materno.
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O cloridrato de tetraciclina apresenta taxa de ligagdo proteica de 65% e praticamente ndo sofre
biotransformagao; possui meia vida de 6 a 11 horas.

O tempo para atingir a concentragdo maxima ap6s dose Unica oral de 500 mg de cloridrato de tetraciclina,
varia entre 1 e 2 horas. Quando se administra continuamente doses adequadas a cada 6 horas, as
concentragdes plasmaticas sdo alcangadas apos 2 dias.

A concentragdo terapéutica sérica ¢ de 4 mcg/mL nos microrganismos suscetiveis ao cloridrato de
tetraciclina. A duragdo da acdo é em geral de 6 a 8 horas.

O cloridrato de tetraciclina ¢ excretado de forma inalterada, aproximadamente 70% por via renal; além
desta, existe a eliminacdo fecal, via biliar e gastrintestinal, ou por baixa absor¢do de tetraciclina no
intestino.

As tetraciclinas também sdo removidas lentamente por hemodialise. Dialise peritonial ndo remove
tetraciclinas efetivamente.

4. CONTRAINDICACOES

O uso do cloridrato de tetraciclina ¢ contraindicado a pessoas com hipersensibilidade as tetraciclinas, a
mulheres que estdo amamentando ou durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 8 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Microrganismos sensiveis a tetraciclina podem desenvolver resisténcia caso o cloridrato de tetraciclina
nao seja utilizado adequadamente.

Pode haver fotossensibilizagdo da pele caso o paciente exponha-se excessivamente ao sol durante o
tratamento com o cloridrato de tetraciclina.

Criancas

As tetraciclinas, ao se depositarem nos dentes em formagao, causam descolora¢do do dente e hipoplasia
do esmalte. Elas também se depositam nos ossos e unhas e complexam-se com o calcio formando um
complexo estavel. Desta forma, o cloridrato de tetraciclina ndo deve ser utilizado por criangas menores de
8 anos de idade, para evitar que o crescimento 6sseo seja comprometido.

Gravidez e Amamentaciao

Nao é recomendado utilizar o cloridrato de tetraciclina durante a segunda metade da gestacdo pois ¢ capaz
de atravessar a barreira placentaria e causar descoloragdo e hipoplasia do esmalte do dente e inibigdo do
crescimento linear do esqueleto do feto.

As tetraciclinas ndo devem ser administradas em mulheres que estejam amamentando, pois sdo
encontradas no leite materno e causam descoloragdo e hipoplasia do esmalte do dente e inibi¢do do
crescimento linear do esqueleto do bebé além de reagdes de fotossensibilidade e afta oral e vaginal.
Categoria de risco na gravidez: X

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Idosos

Nao ha informag@o disponivel sobre o efeito das tetraciclinas relacionado com a idade.

Exames laboratoriais

O uso de cloridrato de tetraciclina pode produzir falsas elevagdes das catecolaminas urindrias e alteragdes
na concentracdo de ureia sérica devido ao seu efeito antianabdlico. As tetraciclinas podem provocar
aumento das concentragdes séricas da fosfatase alcalina, transaminase glutdmico piravica (TGP), amilase,
transaminase glutamico oxalacético e das bilirrubinas.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado
somente para o tratamento ou prevencio de infec¢oes causadas ou fortemente suspeitas de serem
causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencido: Contém o corante amarelo de tartrazina.

CONTEM corante.

Atencao: A capsula de cloridrato de tetraciclina contém os corantes amarelo crepusculo, vermelho
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ponceau, azul brilhante, amarelo de tartrazina e diéxido de titanio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo conjunta de anticoncepcionais orais contendo estrogeno com o cloridrato de tetraciclina
pode ndo ser eficaz e causar gravidez indesejavel. Aconselha-se a utilizagdo de outro método ou um
método complementar para o controle da natalidade durante o tratamento com tetraciclina.

Quando o cloridrato de tetraciclina ¢ utilizado simultaneamente a antiacidos, suplementos de calcio,
salicilatos de colina ¢ magnésio, ferro e laxantes contendo magnésio, pode haver a formagdo de
complexos estaveis ndo absorviveis. A administracdo concomitante com bicarbonato de soédio pode
diminuir a absorcéo das tetraciclinas, pois ocorre um aumento do pH gastrico.

A colestiramina pode ter sua absor¢do diminuida se administrada concomitantemente a tetraciclina. A
eficacia dos contraceptivos orais ¢ diminuida durante o tratamento com cloridrato de tetraciclina. O
cloridrato de tetraciclina inibe parcialmente o efeito anticoagulante da heparina.

O potencial nefrotoxico do metoxifluorano é aumentado quando associado ao cloridrato de tetraciclina.
Pode ser observada uma sensivel diminui¢do da agdo bacteriana das penicilinas devido a associagdo com
tetraciclina. A absor¢do gastrintestinal das tetraciclinas pode ser diminuida pela administragdo
concomitante de cimetidina.

A tetraciclina pode elevar o nivel de digoxina no soro.

E necessario monitorizar o nivel da glicose sanguinea visto que o cloridrato de tetraciclina pode reduzir a
necessidade de insulina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Cépsula gelatinosa dura, amarela/preta, isenta de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

O cloridrato de tetraciclina deve ser ingerido com agua. Leite e outros produtos lacteos ndo devem ser
ingeridos durante 1 ou 2 horas antes ou depois da administragdo de tetraciclina, pois pode diminuir a
eficacia do tratamento.

O uso de antidcidos, suplementos de calcio, salicilato de magnésio e colina, suplementos de ferro,
salicilato de magnésio, laxantes contendo magnésio, bicarbonato de sodio deve ser evitado, 1 a 3 horas do
uso de tetraciclina capsula.

As recomendacdes médicas referente a dose utilizada diariamente devem ser respeitadas. No caso do
esquecimento de uma dose, esta deve ser administrada imediatamente a fim de manter constantes os
niveis da droga no sangue. Caso a administracdo da dose esquecida esteja muito proxima da dose
seguinte, deve-se tomar a dose regular e ndo tomar a dose esquecida para evitar a ingestdo de doses
dobradas.

O cloridrato de tetraciclina deve ser utilizado no tempo determinado pelo médico, mesmo que ndo haja
sinais ¢ sintomas de infec¢@o. A interrup¢ao do tratamento apds o desaparecimento dos sintomas consiste
em erro grave, pois a infec¢do ndo estd curada e podem aparecer microrganismos resistentes.

Posologia

A dose para o cloridrato de tetraciclina como antibacteriano sistémico e antiprotozoario ¢ de 500 mg a
cada 6 horas ou de 500 mg a 1000 mg a cada 12 horas.

No tratamento da acne, administra-se, inicialmente, 500 mg a 2000 mg por dia, em doses divididas, nos
casos moderados a graves como adjuvante terapéutico.

Apds observar melhora, geralmente apos 3 semanas, a dose deve ser reduzida gradualmente para uma
dose de manutengdo diaria de at¢ 1000 mg. A lesdo também pode ser tratada através da administragdo do
cloridrato de tetraciclina em dias alternados.
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Na brucelose, administra-se 500 mg de cloridrato de tetraciclina a cada 6 horas, durante 3 semanas,
juntamente a 1000 mg de estreptomicina por via intramuscular a cada 12 horas, na primeira semana e uma
vez ao dia na segunda semana.

Na gonorreia utiliza-se 500 mg de cloridrato de tetraciclina a cada 6 horas, durante 5 dias.

Para o tratamento da sifilis devem ser administrados 500 mg de cloridrato de tetraciclina a cada 6 horas
por 15 dias ou por 30 dias no caso da sifilis tardia. O cloridrato de tetraciclina ¢ indicado para o
tratamento da sifilis como alternativa quando a penicilina estiver contraindicada. Nas infecgdes uretrais
ndo complicadas, endocervicites ou infec¢des retais causadas por Chlamydia trachomatis é indicado 500
mg de cloridrato de tetraciclina, 4 vezes ao dia, durante pelo menos 7 dias.

O limite maximo para ingestao diaria de cloridrato de tetraciclina ¢ de 4000 mg.

Este medicamento nao deve ser aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Ha uma predisposi¢ao em adquirir hepatotoxicidade induzida pelo uso de tetraciclinas nos pacientes com
a fungfo renal comprometida ou que receberam altas doses de tetraciclina por via intravenosa e¢ em
gestantes. Nestes casos, a incidéncia deste efeito adverso ¢é rara.

Podem ser observadas reagdes alérgicas, comumente cruzadas, como alteragoes da pele, descoloragido do
dente e hipoplasia do esmalte. E comum a ocorréncia de efeitos gastrintestinais caracterizados como
nauseas, vomitos e diarreias, principalmente quando sdo utilizadas altas doses do medicamento. Tais
efeitos podem ser acompanhados ou nio de dor e queimacao epigastrica.

Reagdes como candidiase oral, vulvovaginite e prurido anal, escurecimento ou descoloragdo da lingua,
colite pseudomembranosa, fotossensibilizagdo e pigmentagdo da pele e da membrana mucosa podem
ocorrer.

Pancreatite tem sido relatada raramente.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao foram descritos casos de superdose aguda. Ndo ha antidoto especifico, porém ha indicagdo de dialise,
visto que a droga ¢ bastante dialisavel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0917.0071

Produzido por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial

CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0001-20

SAC: 0800 032 4087
sac@medquimica.com
www.medquimica.ind.br

USO SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.
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Historico de alteracio para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto | Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
12/12/2016 | 2590937/16-1 (10452) NA NA NA NA II1 - DIZERES LEGAIS VP/VPS | - 500 MG CAP GEL DURA

Medicamento CT BL AL PLASINC X 8
Genérico - - 500 MG CAP GEL DURA
Notificagdo de CT BL AL PLAS INC X 80
alteragdo de texto
de bula - RDC
60/12
15/02/2017 | 0256724/17-5 (10452) NA NA NA NA Correcdes ortograficas VP/VPS | - 500 MG CAP GEL DURA
Medicamento CT BL AL PLAS INC X 8
Genérico - - 500 MG CAP GEL DURA
Notificacdo de CT BL AL PLAS INC X 80
alteracdo de texto
de bula - RDC
60/12
27/08/2019 | 2063381/19-5 (1418) NA NA NA NA II1 - DIZERES LEGAIS VP/VPS | - 500 MG CAP GEL DURA
Medicamento CT BL AL PLAS INC X 8
Genérico — - 500 MG CAP GEL DURA
Notificagdo de CT BL AL PLAS INC X 80
Alteracdo de Texto
de Bula
06/04/2021 1315689/21-6 (10452) NA NA NA NA II- INFORMACOES VP/VPS | - 500 MG CAP GEL DURA
Medicamento TECNICAS CTBL ALPLASINCX 8
Genérico - Reagdes Adversas - 500 MG CAP GEL DURA
Notificagdo de CT BL AL PLAS INC X 80

alteragdo de texto
de bula— RDC
60/12

III - DIZERES LEGAIS
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13/12/2021 | 6296966/21-1 (10452) NA NA NA NA I- INFORMACOES DO VP/VPS | - 500 MG CAP GEL DURA
Medicamento MEDICAMENTO CT BL AL PLASINC X 8
Genérico - - 500 MG CAP GEL DURA
Notificagdo de II - INFORMACOES AO CT BL AL PLAS INC X 80
alteragdo de texto PACIENTE
de bula— RDC
60/12
16/02/2023 | 0164481/23-1 (10452) NA NA NA NA Correcdes ortograficas VP/VPS | - 500 MG CAP GEL DURA
Medicamento CT BL AL PLAS INC X 8
Genérico - - 500 MG CAP GEL DURA
Notificacdo de CT BL AL PLAS INC X 80
alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12
24/01/2025 | 0107010/25-9 (10452) NA NA NA NA INFORMACOES AO VP/VPS | - 500 MG CAP GEL DURA
Medicamento PACIENTE CT BL AL PLASINC X 8
Genérico - 3. QUANDO NAO DEVO - 500 MG CAP GEL DURA
Notificagdo de USAR ESTE CT BL AL PLAS INC X 80

alteragdo de texto
de bula— RDC
60/12

MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

INFORMACOES
TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE
SAUDE

5. ADVERTENCIAS E
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PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

DIZERES LEGAIS

27/03/2026

O expediente
sera gerado
apds o
protocolo
desta peticdo

(10452)
Medicamento
Genérico -
Notificacdo de
alteragdo de texto
de bula— RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

INFORMACOES AO
PACIENTE

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

INFORMACOES
TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE
SAUDE

4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VP/VPS

- 500 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLASINC X 8

- 500 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS INC X 80




