Ulotka: informacje dla uzytkownika

Tetracycline HCI CF 250 mg, kapsutki twarde

tetracyklina chlorowodorek

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystgpit u Ciebie ktorys$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci tej ulotki
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Co to jest Tetracycline HCI CF 250 mg i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Tetracycline HCI CF 250 mg i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Tetracyklina nalezy do grupy lekéw przeciwbakteryjnych, ktére hamujg wzrost niektérych
rodzajéw bakterii.

Tetracycline HCI CF 250 mg jest stosowany w stanach zapalnych wywotanych przez bakterie
wrazliwe na tetracykling, takich jak:

zapalenie drég oddechowych
zapalenie drog moczowych
zapalenie skory

zapalenie gardtfa, nosa i uszu
zapalenie oczu

zapalenie jelit

zapalenie narzaddw ptciowych

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6 tej ulotki.

Jestes w cigzy.

Karmisz piersia.
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Masz problemy z jednoczesnym ciezkim uposledzeniem funkcji nerek i watroby.
Masz ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Masz ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

U dzieci ponizej 8 roku zycia, poniewaz istnieje duze ryzyko przebarwienia zebdw.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

W przypadku ciezkiej biegunki z gorgczka podczas leczenia. Nalezy wtedy bra¢ pod
uwage zapalenie btony sluzowej jelita grubego lub zakazenie gronkowcem jelita
cienkiego. Leczenie nalezy natychmiast przerwac.

W przypadku zaburzen krzepnigcia krwi. Tetracyklina moze wptywac na krzepnigcie
krwi, dlatego ten lek nalezy stosowac ostroznie.

W przypadku tagodnego do umiarkowanego uposledzenia czynnosci nerek lek mozna
stosowac tylko pod nadzorem lekarza.

W przypadku stosowania razem z innymi substancjami szkodliwymi dla watroby.

W przypadku uposledzenia czynnosci watroby (stosowac tylko pod nadzorem lekarza).
Przy narazeniu na bezposrednie Swiatto stoneczne lub ultrafioletowe nalezy by¢
przygotowanym na natychmiastowe przerwanie leczenia przy pierwszych oznakach
wysypki.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykédw moga wystgpi¢ zakazenia wywotane
przez mikroorganizmy niewrazliwe.

Czy stosujesz inne leki?
Czy stosujesz inne leki oprécz Tetracykliny HCI CF 250 mg, czy robites$ to niedawno lub
zamierzasz to zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatanie tetracykliny jest ostabiane przez jednoczesne przyjmowanie lekdw zobojetniajgcych
kwas zotgdkowy, produktéw mlecznych lub preparatéw zelaza. Nalezy unika¢ jednoczesnego
przyjmowania tych srodkdw.

Wegiel aktywny i wymieniacze jonowe zmniejszajg wchtanianie tetracykliny do krwi.

Dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych jest wzmacniane przez tetracykling; moze by¢
konieczne dostosowanie dawki lekow przeciwzakrzepowych.

Tetracyklina moze przeciwdziata¢ dziataniu sSrodkéw bakteriobdjczych, takich jak penicyliny,
dlatego nie nalezy ich stosowac¢ jednoczesnie.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

Kapsutek nie nalezy przyjmowac z produktami mlecznymi. Kapsutki nalezy przyjmowac w
catosci, w pozycji siedzacej lub stojacej, 1 godzine przed lub 2 godziny po positku, popijajac
szklankg wody. W przypadku dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych zaleca sie przyjmowanie
kapsutek podczas positku. Zobacz ,3. Jak stosowac ten lek?”, w ,Sposéb przyjmowania”.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, chcesz zajs¢ w cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Cigza
Z obserwacji u ludzi wynika, ze tetracykliny sg szkodliwe dla ptodu, poniewaz opdzniajg
tworzenie kosci; przez to kosci stajg sie bardziej kruche, a rozwéj zebdw jest niekorzystnie
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wptywany, ponadto moze wystgpi¢ uszkodzenie watroby u matki. Nie stosowac w czasie
cigzy.

Karmienie piersia
Tetracyklina przenika do mleka matki.
Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Do tej pory nie sg znane dane dotyczace wptywu tetracykliny na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i reakcje. W przypadku wystgpienia zawrotédw gtowy, niewyraznego widzenia lub
podwdjnego widzenia zaleca sie unikanie prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

Tetracyklina HCI CF 250 mg zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, co oznacza, ze jest zasadniczo
Joezsodowy”.

3. Jak stosowac¢ ten lek?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Zalecana dawka to: 250 mg co sze$¢ godzin, maksymalnie 2 g na dobe.

W przypadku niepowiktanej rzezaczki: 500 mg co sze$¢ godzin przez 5 dni.

W przypadku zakazenia drég moczowych spowodowanego przez inne bakterie niz gonokoki:
500 mg co sze$¢ godzin przez 7 dni.

Stosowanie u dzieci od 8 lat
Zalecana dawka to: 20 - 40 mg/kg masy ciata na dobe w 4 dawkach.

Objawy choroby zazwyczaj ustepujg w ciggu kilku dni, mimo to nalezy ukohczy¢ caty cykl
leczenia.

Zakazenie paciorkowcami powinno by¢ leczone przez co najmniej 10 dni. Stosowanie dawek
wigkszych niz 500 mg nie ma sensu.

Osoby starsze
U osdb starszych nalezy stosowac nizsze dawki.

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek lub watroby
W przypadku zmniejszonej czynnosci nerek lub watroby nalezy stosowac nizsze dawki.

Sposdb przyjmowania

Aby zapobiec utknieciu kapsutek w przetyku, co moze prowadzi¢ do podraznienia lub nawet
uszkodzenia przetyku, kapsutki nalezy przyjmowac w catosci, 1 godzine przed lub 2 godziny
po positku, popijajac szklankg wody w pozycji siedzacej lub stojace,;.

Po przyjeciu kapsutek nie nalezy natychmiast sie ktasé. W przypadku dolegliwosci zotgdkowo-
jelitowych zaleca sie przyjmowanie kapsutek podczas positku.

Kapsutek nie nalezy przyjmowac z produktami mlecznymi. Przyjmowanie rownomiernie
roztozy¢ w ciggu dnia.
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Jesli zauwazysz lub myslisz, ze tetracyklina dziata zbyt silnie lub zbyt stabo, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Czy uzytes$ zbyt duzo tego leku?

Jesli przyjates zbyt duzo Tetracycline HCI CF 250 mg, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Najbardziej zauwazalne objawy przedawkowania to: wymioty, napady goraczki, zéttaczka,
krwiaki, czarne stolce, wydtuzony czas krzepnigcia krwi. Jesli podejrzewasz lub zauwazysz
przedawkowanie, jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem. Pokaz mu opakowanie lub ulotke
dla pacjenta. On bedzie mégt cie dalej odpowiednio leczy¢.

Czy zapomniates uzyc¢ tego leku?

Jesli zapomniates przyjac¢ kapsutke i nie mineto zbyt duzo czasu, powinienes jg przyjac. Jesli
mineto juz kilka godzin, lepiej poczekaé¢ do nastepnego terminu przyjecia kapsutki i
kontynuowac kuracje zgodnie z zaleceniami.

Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowaé dziatania niepozadane. Nie kazdy jednak ich
doswiadcza. Czestos¢ wystepowania wymienionych ponizej dziatari niepozadanych nie jest
znana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Niedobor ptytek krwi zwigzany z siniakami i sktonnos$cig do krwawien (trombocytopenia),
niedobor biatych krwinek zwigzany ze zwigkszong podatnoscig na infekcje (neutropenia).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Zgtoszono reakcje alergiczne z mozliwymi objawami nagtego obrzeku skory i bton sluzowych,
trudnosciami w oddychaniu i/lub swedzeniem i wysypka, oraz krwiakami.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

B4l gtowy, nudnosci, szum w uszach, zawroty gtowy oraz niewyrazne lub podwdjne widzenie
z powodu wzrostu cisnienia wewnatrzczaszkowego zaobserwowano w pojedynczych
przypadkach u starszych dzieci i dorostych.

Choroby serca:
Zapalenie osierdzia.

Choroby uktadu pokarmowego:

Dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (m.in. brak apetytu, nudnosci, wymioty, biegunka); zapalenie
jezyka; zapalenie btony sluzowej jamy ustnej; Swigd odbytu; pewne zaburzenie potykania
(dysfagia); zapalenie btony sluzowej jelita cienkiego i grubego (enterocolitis); pewne

zapalenie jelita grubego (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego); zapalenia (zmiany
zapalne) wokét odbytu i/lub narzadéw ptciowych; oraz czarny jezyk.
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Zapalenie przetyku i owrzodzenia przetyku zgtaszano po doustnym podaniu tetracykliny, gdy
lek przyjmowany jest w pozycji lezacej i/lub z niewystarczajgca iloscig ptyndw.

Choroby watroby i drég zétciowych:

Uszkodzenia watroby, czasami z zapaleniem trzustki, towarzyszace silnym bélom w gérnej
czesci brzucha promieniujgcym do plecéw, nudnosciom i wymiotom (zapalenie trzustki) przy
dtugotrwatym stosowaniu lub przy ostabionej funkcji watroby lub nerek.

Choroby skéry i tkanki podskornej:

Wysypka skérna; nadwrazliwos¢ skéry na Swiatto stoneczne i UV; wysypka skérna z silnym
$wigdem i tworzeniem sie grudek (pokrzywka), pewne zapalenie skory z tuszczeniem sie i/lub
wypadaniem wtosow (zapalenie skéry ztuszczajgce), zmiana skérna powstajgca z powodu
nadwrazliwosci na pewien lek, charakteryzujaca sie wyraznie odgraniczong, pogrubiong,
czerwong plamg, czasami z pecherzami (fixed-drug eruption).

Choroby uktadu mig$niowo-szkieletowego i tkanki tgcznej oraz zaburzenia kosci:
Wzrost kosci i rozwdj zebow sg niekorzystnie wptywane (kosci stajg sie bardziej kruche, a
zeby zmieniaja kolor).

Choroby nerek i drég moczowych:

Wzrost poziomu mocznika we krwi i zwigzkdéw azotu we krwi u pacjentéw z ostabiong funkcjg
nerek, z mozliwymi objawami takimi jak ogdlne ostabienie ciata, apatia, zte samopoczucie i
nudnosci.

Ogdlne zaburzenia i problemy w miejscu podania:
Przy dtugotrwatym leczeniu moze wystgpi¢ niedobdr witaminy B.

5. Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozadane,
pomagasz nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na
opakowaniu po

.Nie stosowaé po:” lub ,EXP". Podana jest tam data w formacie miesigc i rok. Ostatni dzien
tego miesigca to data waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj farmaceute, co

zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw zapewnia ich wtasciwe
zniszczenie i zapobiega przedostawaniu sie do srodowiska.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynnag w tym leku jest chlorowodorek tetracykliny. Kazda kapsutka zawiera
250 mg chlorowodorku tetracykliny.

Inne substancje w tym leku to karboksymetyloskrobia sodowa, stearynian magnezu
(E572), zelatyna (E441), z6tcien chinolinowa (E104), erytrozyna (E127), dwutlenek
tytanu (E171).

Jak wyglada Tetracycline HCI CF 250 mg i co zawiera opakowanie? Kapsutki sg zotte i
wypetnione zéttym proszkiem.

Tetracycline HCI CF 250 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1 lub wiecej
blistrow po 10 kapsutek oraz w pojemnikach zawierajgcych 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500,
1000, 1500, 2000 lub 2500 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny:
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holandia

Producent:

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holandia

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Holandia

Zarejestrowany pod numerem
RVG 53163, Tetracycline HCI CF 250 mg, kapsutki twarde

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w listopadzie 2025.
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