Folheto informativo: informagéao para o utilizador

Tetracycline HCI CF 250 mg, capsulas duras

cloridrato de tetraciclina

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.

Guarde este folheto. Pode ser necessario I1é-lo novamente.

Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi prescrito apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCé.

Se tiver algum dos efeitos secundarios mencionados na secgao 4, ou se notar algum
efeito secundario ndo mencionado neste folheto, entre em contato com o seu médico
ou farmacéutico.

Conteldo deste folheto
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O que é Tetracycline HCI CF 250 mg e para que € utilizado?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como deve tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como deve guardar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Tetracycline HCI CF 250 mg e para que é utilizado este medicamento?

A tetraciclina pertence ao grupo de medicamentos antibacterianos que inibem o crescimento
de certos tipos de bactérias.

Tetracycline HCI CF 250 mg é usado para inflamag¢des causadas por bactérias sensiveis a
tetraciclina, tais como:

inflamagao das vias respiratorias
inflamacgéo do trato urinario
inflamagao da pele

inflamagado da garganta, nariz e ouvido
inflamacao dos olhos

inflamacao dos intestinos

inflamacgéo dos 6rgdos genitais

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando ndo deve usar este medicamento?

Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6 deste folheto.
Vocé esta gravida.
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Vocé estd amamentando.

Vocé sofre de uma combinagao de funcao renal e hepatica severamente reduzida.
Vocé tem disturbios graves da funcao hepatica.

Vocé tem disturbios graves da fung¢éao renal.

Em criangas menores de 8 anos, porque ha um grande risco de descoloragao dos
dentes.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Em caso de diarreia grave com febre durante o tratamento. Deve-se considerar a
inflamacgédo da mucosa do cdlon ou infecgao por estafilococos do intestino delgado. O
tratamento deve ser interrompido imediatamente.

Em caso de disturbios de coagulagao sanguinea. A tetraciclina pode afetar a
coagulagado do sangue g, portanto, este medicamento deve ser usado com cautela.
Em caso de fungédo renal ligeiramente a moderadamente reduzida, o medicamento sé
deve ser usado sob supervisdao médica.

Em uso concomitante com outras substancias nocivas ao figado.

Em caso de fungdo hepatica reduzida (usar apenas sob supervisdo médica).

Em caso de exposig¢ao a luz solar direta ou luz ultravioleta, deve-se estar atento para
interromper o tratamento imediatamente aos primeiros sinais de erupg¢ao cutanea.
Assim como com outros antibiéticos, podem ocorrer infecgdes por micro-organismos
nao sensiveis.

Vocé esta usando outros medicamentos?
Vocé estd usando outros medicamentos além de Tetracycline HCI CF 250 mg, usou
recentemente ou planeja usar em breve? Informe seu médico ou farmacéutico.

A eficacia da tetraciclina é enfraquecida pela ingestdo simultanea de antiacidos, produtos
lacteos ou preparagdes de ferro. A ingestdo simultanea com esses produtos deve ser evitada.
Carvao ativado e trocadores de ions reduzem a absorg¢ao de tetraciclina no sangue.

A eficacia dos anticoagulantes é aumentada pela tetraciclina; pode ser necessario ajustar a
dosagem dos anticoagulantes.

A tetraciclina pode antagonizar a agao de agentes bactericidas como as penicilinas, portanto,
esses agentes nao devem ser usados simultaneamente.

O que vocé deve observar com comida e bebida?

As capsulas ndo devem ser tomadas com produtos lacteos. Tome as capsulas inteiras, em
posi¢cao sentada ou em pé, 1 hora antes ou 2 horas apds a refeicdo com um copo de dgua. Em
caso de problemas gastrointestinais, recomenda-se tomar as capsulas durante a refeigcao.
Veja “3. Como usar este medicamento?”’, em “Modo de tomar”.

Gravidez e amamentacao
Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando? Entre
em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez

Observagdes em humanos mostraram que as tetraciclinas sdo prejudiciais ao feto, pois
retardam a formacgao dssea; isso torna os ossos mais frageis e afeta negativamente o
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desenvolvimento dos dentes, além de poder causar danos ao figado da méae. Nao usar
durante a gravidez.

Amamentagéao
A tetraciclina passa para o leite materno.
Nao usar durante o periodo de amamentagao.

Habilidade para dirigir € uso de maquinas

Até agora, ndo ha dados conhecidos sobre a influéncia da tetraciclina na capacidade de dirigir
e no tempo de reagdo. Em casos de tontura, visao turva ou visdo dupla, é aconselhavel néo
operar veiculos e maquinas.

Tetraciclina HCI CF 250 mg contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por capsula, o que significa
que é essencialmente

‘isento de sédio’.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico Ihe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Adultos

A dosagem recomendada é: 250 mg a cada seis horas, no maximo 2 g por dia.

Para gonorreia ndo complicada: 500 mg a cada seis horas, durante 5 dias.

Para infecgao do trato urinario causada por bactérias diferentes de gonococos: 500 mg a
cada seis horas durante 7 dias.

Uso em criangas a partir de 8 anos
A dosagem recomendada é: 20 - 40 mg/kg de peso corporal por dia em 4 doses.

Os sintomas da doenca geralmente desaparecem em poucos dias, no entanto, o tratamento
deve ser concluido.

Uma infecgado por estreptococos deve ser tratada por pelo menos 10 dias. O uso de doses
superiores a 500 mg nao é util.

ldosos
Em idosos, deve-se usar uma dosagem mais baixa.

Em caso de fungao renal ou hepatica reduzida
Em caso de funcgao renal ou hepatica reduzida, deve-se usar uma dosagem mais baixa.

Modo de tomar

Para evitar que as capsulas fiquem presas no es6fago, o que pode levar a irritagdo ou até
mesmo danos ao esdfago, as capsulas devem ser tomadas inteiras, 1 hora antes ou 2 horas
apos a refeigdo, com um copo de agua em posi¢ado sentada ou em pé.

Apds tomar as capsulas, ndo se deite imediatamente. Em caso de problemas gastrointestinais,
€ aconselhavel tomar as capsulas durante a refeicao.
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As cépsulas ndo devem ser tomadas com produtos lacteos. Distribua a ingestao
uniformemente ao longo do dia.

Se vocé perceber ou achar que a tetraciclina esta muito forte ou, ao contrario, muito fraca,
consulte seu médico ou farmacéutico.

Vocé usou muito deste medicamento?

Se vocé tomou muito Tetraciclina HCI CF 250 mg, entre em contato imediatamente com seu
meédico ou farmacéutico.

Os sintomas mais notaveis de sobredosagem sao: vémito, febre, ictericia, hematomas, fezes
escuras, tempo de coagulagao do sangue prolongado. Se vocé suspeitar ou perceber uma
sobredosagem, deve avisar um médico o mais rapido possivel. Mostre-lhe a embalagem ou o
folheto informativo do paciente. Ele podera entao trata-lo da maneira correta.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Se vocé esqueceu de tomar sua capsula e o horario ndo passou muito, vocé deve tomar a
capsula assim mesmo. Se o hordrio ja passou algumas horas, € melhor esperar até o préximo
horario em que vocé deve tomar uma capsula €, em seguida, continuar o tratamento
conforme prescrito.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este também pode ter efeitos colaterais. Nem todo mundo os
experimenta. A frequéncia dos efeitos colaterais mencionados abaixo é desconhecida (ndo
pode ser determinada com os dados disponiveis).

Disturbios do sangue e do sistema linfatico:

Deficiéncia de plaquetas acompanhada de hematomas e tendéncia a sangramentos
(trombocitopenia), deficiéncia de gldbulos brancos acompanhada de maior sensibilidade a
infeccdes (neutropenia).

Disturbios do sistema imunoldgico:
Reacdes alérgicas foram relatadas com possiveis sintomas de inchago subito na pele e
mucosas, dificuldades respiratérias e/ou coceira e erupgao cutanea, e hematomas.

Disturbios do sistema nervoso:

Dor de cabega, ndusea, zumbido nos ouvidos, tontura e visdo turva ou dupla devido ao
aumento da pressao no cranio foram observados em alguns casos em criangas mais velhas e
adultos.

Doencas cardiacas:
Inflamac&o do pericéardio (pericardite).

Doencgas gastrointestinais:
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Problemas gastrointestinais (incluindo falta de apetite, ndusea, vomito, diarreia); inflamagao
da lingua; inflamag¢ao da mucosa oral; coceira no anus; um certo disturbio de degluticdo
(disfagia); inflamac&do da mucosa do intestino delgado e grosso (enterocolite); uma certa
inflamagao do célon (colite pseudomembranosa); inflamagdes (lesées inflamatérias) ao redor
do anus e/ou dos 6rgaos genitais; e lingua negra.

Inflamacéo do esdfago e Ulceras esofagicas foram relatadas apds administragcado oral de
tetraciclina, quando o medicamento é tomado deitado e/ou com quantidade insuficiente de
liquido.

Doencgas hepéticas e biliares:

Danos hepaticos, as vezes acompanhados de pancreatite com dor intensa na parte superior
do abdémen irradiando para as costas, ndusea e vomito (pancreatite) em uso prolongado ou
em caso de fun¢ao hepatica ou renal reduzida.

Doencas da pele e do tecido subcutaneo:

Erupgédo cuténea; sensibilidade da pele a luz solar e a luz UV, erupg¢ado cutanea com coceira
intensa e formacao de papulas (urticéria), uma certa dermatite com descamacéo e/ou perda
de cabelo (dermatite esfoliativa), lesdo cutdnea que surge por hipersensibilidade a um
determinado medicamento e é caracterizada por uma area vermelha, espessada e bem
delimitada, as vezes com formacéo de bolhas (erupgao fixa por medicamento).

Doencas do sistema musculoesquelético e do tecido conjuntivo e anomalias ésseas:
O crescimento 6sseo e o desenvolvimento dentério sdo adversamente afetados (ossos
tornam-se mais frageis e dentes descolorem).

Doencgas renais e urinarias:

Aumento dos niveis de ureia no sangue e de compostos nitrogenados no sangue em
pacientes com func¢ao renal reduzida, com possiveis sintomas como fraqueza geral do corpo,
letargia, mal-estar e ndusea.

Disturbios gerais e condi¢gdes no local de administragao:
Em um tratamento prolongado, pode ocorrer deficiéncia de vitamina B.

5. Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que nao estdo neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb,
site www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre
a seguranca deste medicamento.

Como armazenar este medicamento?

Conservar na embalagem original, abaixo de 25 °C.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na embalagem
apos
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“Na&o utilizar apés:” ou “EXP”. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data
de validade.

N&o jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serao destruidos de forma adequada e ndo entrardo no
meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Quais substancias estdo neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento é cloridrato de tetraciclina. Cada capsula
contém 250 mg de cloridrato de tetraciclina.

As outras substancias neste medicamento sdo carboximetilamido sédico, estearato de
magnésio (E572), gelatina (E441), amarelo de quinolina (E104), eritrosina (E127),
diéxido de titanio (E171).

Como é o Tetracycline HCI CF 250 mg e o que contém uma embalagem? As capsulas sdo
amarelas e preenchidas com um pd amarelo.

Tetracycline HCI CF 250 mg esta disponivel em embalagens com 1 ou mais blisters de 10
capsulas e em frascos com 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 ou 2500
capsulas.

Nem todos os tamanhos de embalagem sdo comercializados.
Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante

Titular da autorizagao:
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Paises Baixos

Fabricante:

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

Paises Baixos

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Paises Baixos

Registrado sob
RVG 53163, Tetracycline HCI CF 250 mg, capsulas duras
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Tradugéo informativa — ndo é o folheto informativo oficial

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em novembro de 2025.

Esta tradugdo é fornecida pela Transtoyou apenas para fins informativos. QTranstoyou®

O folheto informativo oficial na lingua do pais de entrega acompanha sempre o medicamento. eHealth  Be Your Best
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