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BULA PARA O PACIENTE
TETREX 500 mg capsulas

BRISTOL-MYERS SQUIBB

TETREX®

fosfato de tetraciclina

USO ORAL

APRESENTACAO

TETREX é apresentado em embalagens com 2 envelopes contendo 4 capsulas cada.
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém 500mg de fosfato de tetraciclina (equiv. ao cloridrato de tetraciclina
em atividade).

Ingrediente inativo: estearato de magnésio. A capsula gelatinosa contém o corante FD&C 5
amarelo.

ACAO DO MEDICAMENTO
A tetraciclina € um antibiéticos ativo contra um grande nimero de bactérias.

INDICACOES DO MEDICAMENTO
TETREX é indicado no tratamento de diversas infecgbes causadas por microorganismos
sensiveis a tetraciclina, ou seja, microorganismos que sofrem ac¢éo das tetraciclinas.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacfes
TETREX é contra-indicado para pessoas com alergia ou sensibilidade a qualquer tetraciclina
ou outros componentes da formulacéo.

Se vocé apresentar comprometimento severo dos rins ou doenca no figado, vocé nao deve
tomar este medicamento.

Adverténcias

O uso de drogas do grupo das tetraciclinas durante o desenvolvimento dos dentes (segunda
metade da gravidez, durante a amamentacado, e em criancas de até 8 anos de idade) pode
provocar descoloracdo permanente dos dentes (amarelo-cinzento pardo).

Esta reacdo adversa é mais comum durante o uso prolongado destas drogas, porém, foi
observada apés tratamentos repetidos de curta duracdo. Por isso, as tetraciclinas néo
devem ser usadas neste grupo de idade, a menos que outras drogas sejam ineficazes
ou contra-indicadas.

Se vocé apresentar comprometimento nos rins (insuficiéncia renal), pode haver acamulo de
uma grande quantidade de tetraciclina em outras partes do seu organismo, sendo possivel
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ocorrer uma toxicidade no seu figado. Nestes casos, 0 seu médico devera indicar uma dose
menor de TETREX. As tetraciclinas podem levar a um aumento dos niveis de uréia no
sangue, podendo causar azotemia (excesso de nitrogénio no sangue), hiperfosfatemia (
grande quantidade de fostato no sangue) e acidose (diminuicdo do pH no sangue) em
pacientes com deficiéncia mais grave.

As tetraciclinas ndo devem ser usadas em pacientes com insuficiéncia renal. Ha relatos de
hepatotoxicidade (toxicidade no figado) severa e, as vezes, fatal, associada a alteracbes de
gordura no figado e pancreatite (inflamacdo do pancreas), em mulheres gravidas recebendo
tetraciclina intravenosa para pielonefrite (infeccdo nos rins), em pacientes com
comprometimento renal ou aqueles recebendo altas doses.

Caso vocé ja apresente insuficiéncia hepatica ou renal antes do tratamento, seja desnutrido,
ou esteja recebendo outras drogas toxicas para o figado ha um grande risco de ocorrer
hepatotoxicidade.

Ha casos de fotossensibilidade (caracterizada pelo aparecimento de manchas tipo
gueimadura do sol na pele) em alguns individuos tomando tetraciclinas. Portanto, vocé deve
tomar cuidado ao se expor a luz do sol direta ou a luz ultra-violeta e, se aparecer alguma
vermelhiddo em sua pele, interrompa o tratamento com TETREX e consulte o seu médico.

TETREX contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagcdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brbnquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Precaucdes

Gerais

Pseudotumor cerebral (aumento da presséao intracraniana benigna) em adultos pode estar
associado ao uso de tetraciclinas. E caracterizado por: cefaléia (dor de cabeca) e visio
turva. Fontanelas (moleiras) protuberantes (altas) foram relacionadas com o uso de
tetraciclinas em criancas. Estas condicGes e sintomas desaparecem com a supressado do
tratamento, porém existe a possibilidade de seqliela permanente.

Como ocorre com outros antibidticos, o uso deste medicamento pode causar um
crescimento muito grande de organismos nao sensiveis (ou seja, a tetraciclina néo
consegue agir contra estes organismos), como, por exemplo, os fungos. Se ocorrer uma
superinfeccéo (infeccdo causada por diversos microorganismos), o uso de TETREX deve
ser interrompido e o médico indicara um tratamento adequado.

Em doencas venéreas, se houver suspeita de existéncia de sifilis, 0 seu médico ira indicar a
vocé um teste soroldgico para sifilis antes de iniciar o tratamento com TETREX. Pacientes
tratados com tetraciclina deverdo ter um acompanhamento com teste soroldgico para sifilis
apos 3 meses.

Se o funcionamento de seu figado estiver comprometido, vocé deve usar tetraciclina com
cautela, pois h4 casos de toxicidade no figado causada por tetraciclina. Consulte o seu
médico para que ele Ihe oriente a respeito deste assunto. Vocé deve evitar usar altas doses
do medicamento. Vocé ndo deve usar tetraciclina junto com outras drogas que também
possam causar toxicidade hepatica (como eritromicina, cloranfenicol, isoniazida e
sulfonamidas).

Ocasionalmente, quando tetraciclinas sdo usadas para tratar brucelose ou infec¢bes por
espiroquetas, pode ocorrer uma rea¢do chamada Jarisch-Herxheimer, que € um tipo de
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manifestacdo toxica ao medicamento. Esta reacao ocorre geralmente 12 a 24 horas apés o
inicio do tratamento com tetraciclina.

No tratamento mais prolongado, seu médico recomendara avaliagbes laboratoriais
perioddicas dos sistemas organicos, incluindo estudos hematopoiéticos (relacionados com a
formacédo de células do sangue), renais (rins) e hepaticos (figado).

Informe seu médico se vocé tiver histdrico de alergia, asma, febre do feno, ou urticaria.
Nestes casos, as tetraciclinas devem ser utilizadas com cautela, pois reacfes alérgicas sédo
mais provaveis de acontecer.

Vocé deve descartar as capsulas de tetraciclina com prazo de validade vencido. Tetraciclina
degradada pode causar disfuncéo renal e lesdes da pele.

Uso durante a gravidez

Os resultados dos estudos em animais indicam que as tetraciclinas atravessam a placenta,
sdo encontradas nos tecidos do feto, e podem apresentar efeitos toxicos no feto em
formagédo (freqientemente relacionados ao desenvolvimento retardado do esqueleto).
Notou-se também evidéncia de toxicidade no embrido em animais tratados no inicio da
gravidez.

Uso durante a amamentacao
As tetraciclinas estéo presentes no leite humano.
Vocé nao deve usar este medicamento se estiver gravida ou amamentando, sem

orientacdo de seu médico. Informe imediatamente o seu médico se vocé ficar gravida
ou iniciar amamentacao.

Uso em recém-nascidos, lactentes e criancas

O uso de tetraciclinas durante a formacdo dos dentes (segunda metade da gravidez, na
amamentacdo, e em criancas de até 8 anos de idade) pode provocar descoloracdo
permanente dos dentes (amarelo-cinzento pardo).

TETREX n&o deve ser usado por criangas com menos de 9 anos de idade.

Interagdes medicamentosas

Bebidas alco6olicas: ndo é recomendavel que vocé tome este medicamento com bebidas
alcoolicas.

Anticoagulantes orais: se vocé estiver tomando um anticoagulante, seu médico podera
diminuir a dose do mesmo para que a tetraciclina ndo interfira no seu tratamento.

Agentes antibidticos: é aconselhavel que vocé evite a administragdo conjunta de
tetraciclina e penicilina.

Anticoncepcionais orais: as tetraciclinas podem diminuir a acdo dos anticoncepcionais. Ha
casos de sangramentos ocasionais.
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Cétions: nao é aconselhavel o uso conjunto de tetraciclinas com antiacidos, drogas anti-
diarréicas, preparacdes com ferro e outras preparacdes contendo cétions (como aluminio,
bismuto, célcio, ferro, magnésio e zinco), ou alguns alimentos tais como leite e laticinios,
pois estas substancias podem diminuir o nivel de tetraciclinas no sangue, comprometendo a
sua agao.

Anestesia com metoxiflurano: o uso em conjunto de tetraciclina e metoxiflurano causa
toxicidade renal séria e ha casos de morte. Portanto, caso vocé seja submetido a cirurgias
durante o tratamento com tetraciclina, avise seu médico.

Diuréticos: o uso de tetraciclinas com diuréticos pode resultar em aumento dos niveis de
nitrogénio da uréia no sangue.

Teofilina: ha casos de aumento dos niveis plasméaticos de teofilina causado pelo uso em de
tetraciclinas com teofilina.

Glicosideos digitalicos: as tetraciclinas podem alterar a flora bacteriana gastrintestinal
interferindo, dessa maneira, na eliminacdo da digoxina e, podendo ocorrer aumentos nos
niveis de digoxina no sangue destes pacientes. Os efeitos de antibibticos na flora bacteriana
que inativaram a digoxina podem persistir por meses.

Litio: ha casos de alteragcdes nos niveis plasmaticos de litio durante a terapia com
tetraciclina.

Retindides: ha casos de um aumento na incidéncia de aumentada presséo intracraniana
benigna quando retindides e tetracilinas sdo administrados em conjunto.

Informe o seu médico se vocé estiver usando algum outro medicamento.

MODO DE USO

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
Cépsulas gelatinosas, duras, opacas de corpo amarelo e capa preta com gravacao Tetrex
500 em cinza, contendo um p6 amarelo claro levemente granulado.

Como usar

TETREX s6 deve ser usado por via oral. Vocé deve tomar o medicamento uma hora antes
ou duas horas apés as refeicdes. Vocé ndo deve tomar TETREX juntamente com leite e
seus derivados.

Vocé deve tomar TETREX com uma quantidade adequada de liquido (ndo alcdolico), para
que nao ocorram irritacdbes no estfago ou Ulceras. Se for possivel, ndo tome este
medicamento na hora de dormir.

Antiacidos contendo aluminio, calcio ou magnésio comprometem a absor¢cdo e ndo devem
ser administrados a pacientes tomando tetraciclina oral.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.
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Posologia

Adultos : a dose que normalmente € usada € de 1 a 2g (que correspondem a 2-4 cdpsulas)
por dia, dividido em 2 ou 4 tomadas, de acordo com a orientacdo de seu médico. Em
infeccdes mais graves, seu médico ira determinar uma dose maior.

Criancas pesando mais de 40 kg : devem receber doses para adultos.

Nos pacientes com insuficiéncia renal: o seu médico ird diminuir a dose do tratamento ou
aumentar o intervalo entre as doses que vocé devera tomar.

Infeccdes por bactérias Gram-positivas
O tratamento com tetraciclina para pacientes infectados por bactérias estreptococicas
devera durar pelo menos 10 dias.

Acne

Se vocé apresenta acne severa, € recomendavel que vocé tome 1g por dia, dividido em
periodos. Normalmente, ocorre uma melhora em uma semana e entdo, o seu médico ira te
orientar para que se diminua gradualmente a dosagem do medicamento, que pode variar de
125 a 500mg por dia. Em alguns pacientes, pode ser possivel manter remissdo adequada
das lesdes com terapia intermitente ou de dias alternados.

Conduta necesséria caso haja esquecimento de administracéo

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel, no entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao
mesmo tempo.

Vocé deve seguir a orientagcdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duracdo de seu tratamento.

Vocé nao deve interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Vocé ndo deve usar este medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar o medicamento, vocé deve observar o seu aspecto.

REACOES ADVERSAS

Gastrintestinal: anorexia (diminuicdo de apetite), dor no estdbmago, nausea, vOmito,
diarréia, fezes soltas e volumosas, estomatites (feridas na boca), dor de garganta, glossite
(inflamacéo da lingua), melanoglossia (lingua negra), disfagia (dificuldade de engolir),
rouquiddo, enterocolite (inflamacdo do intestino), pancreatite (inflamacdo do pancreas) e
lesbes inflamatoérias (com supercrescimento de candida) na regido anogenital (regido do
anus e genitais), incluindo proctite (inflamacéo do reto) e coceira anal.

Héa casos raros de esofagite (inflamacdo do eséfago) e ulceracbes esofagicas, geralmente
causadas pelo uso do medicamento com pouco liquido e logo antes de dormir.

Dermatoldgicas: erupcdes maculopapulosas e eritematosas (reacdes alérgicas).

Ha relatos pouco freqiientes de dermatite (inflamacéo na pele). H& casos raros de onicdlise
(unhas frouxas) e descoloragdo da unha. Pode ocorrer também fotossensibilidade
(aparecimento de manchas tipo queimaduras do sol na pele).




Bristol-Myers Squibb Farmacéutica SA.

Renal: ha casos de aumento do nivel de nitrogénio da uréia no sangue, que pode ter sido
causado pela dose usada.

Hepatica: aumentos nas enzimas hepaticas (substancias do figado); casos raros de
colestase (interrupcéo do fluxo da bile), geralmente causada pela alta dose usada. (ver
precaucdes).

Hematoldgicas: casos de anemia, anemia hemolitica (relacionada a destruicdo das
hemacias), trombocitopenia (quantidade menor de plaquetas no sangue), purpura
trombocitopénica (pequenos sangramentos na pele em forma de pontos), trombocitopenia
purpura, neutropenia (quantidade menor de neutréfilos no sangue) e eosinofilia (quantidade
maior de eosindfilos).

Sistema nervoso: relatou-se tonturas e cefaléia (dor de cabeca). Ocorreu pressao
intracraniana aumentada e fontanelas (moleiras) protuberantes (altas) em lactentes
(criangcas que estdo sendo amamentadas) apés o fim do tratamento. Estes sinais
desapareceram rapidamente quando a droga foi interrompida. Ha casos raros de
pseudotumor cerebral (sintomas que imitam os de tremor cerebral) em adultos recebendo
tetraciclina (ver precaucgdes).

Reacbes de hipersensibilidade (alérgicas): urticaria (sensacdo de queimacao da pele),
edema angioneurético (inchaco na garganta), reacdo alérgica grave e severa, purpura
anafilactéide (pequenos pontos de sangramento na pele), pericardite (inflamacao do
pericardio), exacerbacao do lUpus eritematoso sistémico (uma doenca auto-imune, isto €, a
pessoa desenvolve anticorpos a alguns de seus 0rgaos) e reacbes como as da doenca do
soro, como febre, erupcédo na pele e artralgia (dor intensa da articulacdo). E comum a
sensibilizacdo cruzada entre as vdrias tetraciclinas, isto €, quem ja teve alergia anterior a
uma tetraciclina desenvolve reacao alérgica com o uso de outra.

Quando usadas por periodos prolongados, as tetraciclinas podem produzir uma
descoloracdo castanho-preta da glandula tiredide, visivel apenas ao microscépio.
Pigmentacdes da pele e de outros 6rgdos podem estar relacionadas com o uso de
tetraciclinas. Nao houve sintomas ou alteracao na funcéo organica.

Ha casos raros de descoloracdo dentaria em adultos recebendo tetraciclinas (ver
adverténcias com relacdo a descoloracdo dentaria em criangcas em desenvolvimento
dentario).

Informe ao seu médico o aparecimento de reagcdes indesejaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Os sintomas em caso de superdosagem podem incluir diarréia, vémito e indisposi¢ao
gastrica. Procure orientacdo médica imediatamente se vocé suspeita de superdosagem.
CUIDADOS DE CONSERVACAO

TETREX possui prazo de validade de 24 meses.

Vocé deve conservar o produto a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Evite guardar o
medicamento em local onde possa haver calor excessivo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
***n°do lote, data de fabricacéo e data de validade: vide cartucho.
***\/ENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS - 1.0180.0131

Farm. Biog. Resp.:
Dra Tathiane Aoqui de Souza
CRF-SP n° 26.655

Fabricado por, Embalado por, Distribuido por:
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA SA.

R. Carlos Gomes, 924 - Santo Amaro - Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07 - Industria Brasileira

***Servico de Atendimento ao Consumidor
***(0800 727 6160

***sac.brz@bms.com
*rwww.bristol.com.br
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