Prospect: informatii pentru utilizator

Tetracycline HCI CF 250 mg, capsule tari

clorhidrat de tetraciclina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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Ce este Tetracycline HCI CF 250 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tetracycline HCI CF 250 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Tetraciclina face parte din grupul de medicamente antibacteriene care inhiba cresterea
anumitor tipuri de bacterii.

Tetraciclina HCI CF 250 mg este utilizata pentru inflamatii cauzate de bacterii sensibile la
tetraciclina, cum ar fi:

inflamatia cailor respiratorii
inflamatia tractului urinar

inflamatia pielii

inflamatia gatului, nasului si urechilor
inflamatia ochilor

inflamatia intestinelor

inflamatia organelor genitale

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

Sunteti gravida.

Alaptati.
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Aveti o functionare combinata sever redusa a rinichilor si ficatului.
Aveti tulburari severe ale functiei hepatice.

Aveti tulburari severe ale functiei renale.

La copiii sub 8 ani, deoarece riscul de decolorare a dintilor este mare.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Tn caz de diaree severa cu febra in timpul tratamentului. Trebuie luats in considerare
inflamatia mucoasei colonului sau infectia cu stafilococi a intestinului subtire.
Tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Tn caz de tulburéri de coagulare a sdngelui. Tetraciclina poate influenta coagularea
sangelui si, prin urmare, acest medicament trebuie utilizat cu precautie.

Tn caz de functionare renal3 usor pana la moderat redusd, medicamentul poate fi
utilizat doar sub supravegherea medicului.

Tn caz de utilizare impreun3 cu alte substante ddunatoare pentru ficat.

n caz de functionare hepatica redusi (utilizati doar sub supravegherea unui medic).
La expunerea la lumina directa a soarelui sau la lumina ultravioletd, trebuie sa fiti atenti
sa opriti imediat tratamentul la primele semne de eruptie cutanata.

La fel ca siin cazul altor antibiotice, pot aparea infectii cauzate de microorganisme ne-
sensibile.

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati pe langa Tetracycline HCI CF 250 mg si alte medicamente, ati facut acest lucru
recent sau intentionati sa faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul.

Eficacitatea tetraciclinei este slabita de administrarea simultana a medicamentelor antiacide,
a produselor lactate sau a preparatelor de fier. Administrarea simultana cu aceste substante
trebuie evitata.

Carbunele activ si schimbatorii de ioni reduc absorbtia tetraciclinei in sange.

Eficacitatea anticoagulantelor este amplificata de tetracicling; poate fi necesara ajustarea
dozei de anticoagulante.

Tetraciclina poate contracara efectul agentilor bactericizi precum penicilinele, de aceea
aceste substante nu trebuie utilizate simultan.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Capsulele nu trebuie luate cu produse lactate. Luati capsulele intregi, in pozitie sezanda sau in
picioare, cu un pahar de ap3, cu 1 or3 Tnainte sau 2 ore dupa masa. in caz de probleme
gastrointestinale, se recomanda administrarea capsulelor in timpul mesei. Vezi ,3. Cum
utilizati acest medicament?”, la ,Mod de administrare”.

Sarcina si alaptarea
Sunteti insarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Observatiile la om au aratat ca tetraciclinele sunt daunatoare pentru fat, deoarece intarzie
formarea oaselor; astfel, oasele devin mai fragile si dezvoltarea dintilor este afectata negativ,
de asemenea, poate aparea afectarea ficatului la mama. Nu utilizati in timpul sarcinii.
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Alaptarea
Tetraciclina trece in laptele matern.
Nu utilizati in perioada alaptarii.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pana in prezent nu exista date cunoscute privind influenta tetraciclinei asupra capacitatii de a
conduce vehicule si a reactiilor. In cazuri rare de ameteli, vedere incetosats sau dublj, se
recomanda evitarea conducerii vehiculelor si utilizarii utilajelor.

Tetraciclina HCI CF 250 mg contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per capsuld, ceea ce inseamna
ca este, in esenta,

‘fara sodiu’.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Adulti

Doza recomandata este: 250 mg la fiecare sase ore, maximum 2 g pe zi.

Pentru gonoree necomplicata: 500 mg la fiecare sase ore, timp de 5 zile.

Pentru infectii ale tractului urinar cauzate de alte bacterii decat gonococi: 500 mg la fiecare
sase ore timp de 7 zile.

Utilizare la copii de la 8 ani
Doza recomandata este: 20 - 40 mg/kg greutate corporala pe zi in 4 doze.

Simptomele bolii dispar de obicei in cateva zile, totusi, finalizati intregul tratament.
O infectie cu streptococi trebuie tratata cel putin 10 zile. Utilizarea dozelor mai mari de 500
mg nu este utila.

Varstnici
La persoanele in varsta trebuie utilizata o dozare mai mica.

Tn caz de functionare redus3 a rinichilor sau a ficatului
In caz de functionare redusa a rinichilor sau a ficatului, trebuie utilizata o dozare mai mica.

Mod de administrare

Pentru a preveni ca capsulele sa ramana blocate in esofag, ceea ce poate duce la iritatii sau
chiar la deteriorarea esofagului, capsulele trebuie luate intregi, cu 1 ora inainte sau 2 ore dupa
masa, cu un pahar de ap3a, in pozitie sezanda sau in picioare.

Dupa administrarea capsulelor, nu va intindeti imediat. in caz de probleme gastrointestinale,
se recomanda administrarea capsulelor in timpul mesei.

Capsulele nu trebuie luate cu produse lactate. Administrarea trebuie distribuita uniform pe
parcursul zilei.
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Daca observati sau credeti ca tetraciclina actioneaza prea puternic sau prea putin, consultati
medicul sau farmacistul.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea mult Tetracycline HCI CF 250 mg, contactati imediat medicul sau
farmacistul.

Cele mai evidente simptome ale supradozajului sunt: varsaturi, atacuri de febr3, icter,
hematoame, scaun negru, timp de coagulare prelungit al sangelui. Daca suspectati sau
observati un supradozaj, trebuie sa avertizati un medic cat mai curand posibil. Aratati-i
ambalajul sau prospectul pentru pacienti. El va poate trata apoi ih mod corespunzator.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati capsula si nu a trecut prea mult timp, trebuie sa luati capsula. Daca au
trecut deja cateva ore, este mai bine sa asteptati pana la urmatorul moment in care trebuie sa
luati o capsula si apoi sa continuati tratamentul conform prescriptiei.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza. Frecventa efectelor secundare mentionate mai jos nu este cunoscuta (nu
poate fi determinata cu datele disponibile).

Tulburari ale sistemului sanguin si limfatic:
Un deficit de trombocite Tnsotit de vanatai si tendinta de sdngerare (trombocitopenie), un
deficit de globule albe insotit de sensibilitate crescuta la infectii (neutropenie).

Tulburari ale sistemului imunitar:
Au fost raportate reactii alergice cu simptome posibile de acumulare brusca de lichid in piele
si mucoase, dificultati de respiratie si/sau mancarime si eruptii cutanate, si hematoame.

Tulburari ale sistemului nervos:
Durere de cap, greata, tiuit in urechi, ameteli si vedere incetosata sau dubla din cauza cresterii
presiunii in craniu au fost observate in cazuri izolate la copii mai mari si adulti.

Afectiuni cardiace:
Inflamatia pericardului (pericardita).

Afectiuni ale sistemului gastrointestinal:

Tulburari gastrointestinale (inclusiv lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi, diaree);
inflamatia limbii; inflamatia mucoasei bucale; mancarime anal3d; o anumita tulburare de
inghitire (disfagie); inflamatia mucoasei intestinului subtire si gros (enterocolitd); o anumita
inflamatie a colonului (colitd pseudomembranoasa); inflamatii (leziuni inflamatorii) in jurul
anusului si/sau organelor genitale; si limba neagra.

Inflamatia esofagului si ulcerele esofagiene au fost raportate dupa administrarea orala de
tetracicling, atunci cand medicamentul este luat in pozitie culcata si/sau cu insuficient lichid.
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Afectiuni hepatice si biliare:

Leziuni hepatice, uneori insotite de pancreatita cu dureri severe in partea superioara a
abdomenului care iradiaza spre spate, greata si varsaturi (pancreatita) in cazul utilizarii
prelungite sau in caz de functionare redusa a ficatului sau rinichilor.

Afectiuni ale pielii si tesutului subcutanat:

Eruptii cutanate; hipersensibilitate a pielii la lumina solara si la lumina UV; eruptii cutanate cu
mancarime intensa si formare de umflaturi (urticarie), o anumitd dermatitad cu descuamare
si/sau pierdere de par (dermatitd exfoliativa), o afectiune cutanata cauzata de
hipersensibilitate la un anumit medicament si caracterizata printr-o pata rosie, bine delimitata,
Tngrosata, uneori cu formare de vezicule (eruptie fixa la medicament).

Afectiuni ale sistemului musculo-scheletic si ale tesutului conjunctiv si anomalii osoase:
Dezvoltarea oaselor si a dintilor este afectata negativ (oasele devin mai fragile si dintii se
decoloreaza).

Afectiuni renale si ale tractului urinar:

Cresterea nivelului de uree in sange si a compusilor de azot in sange la pacientii cu
functionare redusa a rinichilor, cu simptome posibile precum slabiciune generala a corpului,
letargie, stare de rau si greata.

Afectiuni generale si tulburari la locul de administrare:
In cazul unui tratament de lunga durata, poate aparea un deficit de vitamina B.

5. Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
site-ul www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

Cum se pastreaza acest medicament?
Pastrati in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa
.Nu utilizati dupa:” sau ,EXP”. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de

expirare.
Nu aruncati medicamentele pe chiuvetd sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati

medicamentele Th mod corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in
mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este clorhidrat de tetraciclina. Fiecare capsula

contine 250 mg clorhidrat de tetraciclina.

Celelalte substante din acest medicament sunt carboximetilamidon de sodiu, stearat
de magneziu (E572), gelatina (E441), galben chinolind (E104), eritrozina (E127), dioxid

de titan (E171).

Cum arata Tetracycline HCI CF 250 mg si ce contine un ambalaj? Capsulele sunt galbene si

umplute cu o pulbere galbena.

Tetracycline HCI CF 250 mg este disponibil in ambalaje cu 1 sau mai multe blistere de 10
capsule siin recipiente cu 30, 50, 100, 150, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 sau 2500 de

capsule.
Nu toate dimensiunile de ambalaj sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei:
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Olanda

Producator:

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

Olanda

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Olanda

Inregistrat in registru sub
RVG 53163, Tetracycline HCI CF 250 mg, capsule tari

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2025.
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