MODELO DE BULA

TETRALYSAL 150 & 300
LIMECICLINA
Capsulas

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES: cépsulas em embalagens com 16 e 28
unidades.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Limeciclina (expressa como tetraciclina base) ..........c.ccoceveveiniiiiincncenn, 150mg ou 300mg
Excipiente (lactose, amido, dioxido de silicio, estearato de magnésio)........ g.s.p..... 1capsula

INFORMACAO AO PACIENTE
TETRALYSAL é um antibidtico eficaz contra microrganismos sensiveis as tetraciclinas. Os
sinais e sintomas da infecgdo devem melhorar progressivamente, com o decorrer do tratamento.

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente, protegido do calor e umidade.

O prazo de validade para TETRALYSAL 150 é de 24 meses e para TETRALYSAL 300 é de 36
meses apos a data de fabricacdo. N&o use medicamentos com prazo de validade vencido.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento. Este produto ndo deve ser
usado durante a gravidez e o periodo de amamentacdo e € contra-indicado em criangas menores
de 8 anos de idade. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Informe ao médico se ocorrerem reagOes desagradaveis, como distdrbios gastrintestinais ou
reacOes de hipersensibilidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informe ao médico se vocé estiver fazendo uso de outros medicamentos. A administracdo
concomitante com sais de ferro ou antiacidos pode diminuir a absorcdo da limeciclina.
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Recomenda-se um intervalo minimo de duas horas entre a tomada destes medicamentos e a
limeciclina.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

A limeciclina é um antibidtico pertencente a familia das tetraciclinas. O seu espectro
antibacteriano é o mesmo das outras ciclinas semi-sintéticas:

Espécies sensiveis: Brucella, Pasteurella, Chlamydiae, Propionibacterium acnes, Gonococci,
Haemophilus, Leptospira, Mycoplasma pneumoniae, Ureaplasma urealyticum, Rickettsiae,
Treponema pallidum, Vibrio cholerae.

Espécies com sensibilidade variavel (10% a 40% de cepas resistentes): organismos anaerobicos
(Clostridium, Bacteroides, Fusobacterium), Escherichia coli, Klebsiella, Legionella
pneumophila, Pneumococci, Proteus morganii, Shigella, Staphylococci, Streptococci grupos A,
CeG.

Espécies resistentes (MIC > 16 mg/l): Enterobacter, Mycobacterium tuberculosis, Proteus
rettgeri, Providencia, Pseudomonas, Serratia, Streptococci grupos B e D.

Propriedades farmacoldgicas :

Embora o exato mecanismo pelo qual as tetraciclinas reduzem as leses do acnhe vulgar ndo
esteja ainda plenamente explicado, o efeito parece resultar em parte da atividade antibacteriana
da droga. Apds administracdo oral, a droga inibe o crescimento de microrganismos susceptiveis,
principalmente Propionibacterium acnes, na superficie da pele e reduz a concentracdo de &cidos
graxos livres no sebum. Esta reducdo pode ser um resultado indireto da inibicdo dos
microrganismos produtores de lipase, 0s quais convertem triglicérides em acidos graxos livres,
ou pode ser um resultado direto da interferéncia com a producdo de lipase. Os acidos graxos
livres sdo comedogénicos e acredita-se serem a possivel causa das lesbes inflamatdrias como
papulas, pustulas, nédulos e cistos do acne. Entretanto, outros mecanismos também parecem
estar envolvidos, porque a melhora clinica do acne vulgar com a terapia oral por tetraciclina ndo
corresponde necessariamente a uma reducdo na flora bacteriana da pele ou a um decréscimo do
conteudo de &cidos graxos livres no sebum.

As tetraciclinas possuem acdo bacteriostatica nas concentracGes disponiveis no plasma e tecidos
e sdo eficazes contra microrganismos intracelulares e extracelulares. O mecanismo de agdo se
baseia na inibi¢do da sintese de proteina nos ribossomas. As tetraciclinas bloqueiam o acesso de
tRNA-aminoacil da bactéria para o complexo mRNA-ribossoma através da ligacdo da
subunidade 30S do ribossoma, evitando a adicdo de aminoacidos a cadeia peptidica em
crescimento durante a sintese protéica. Quando administradas em concentragcOes terapéuticas, 0
efeito tdxico limita-se as células bacterianas.

Propriedades farmacocinéticas:

Absorcao: a absorc¢do é rapida e niveis plasmaticos eficazes sdo conseguidos em 1 hora apés a
tomada. O pico plasmético é atingido entre 3 a 4 horas ap6s administracéo oral. A administracéo
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concomitante com comida, leite em particular, ndo modifica significativamente a absorcdo da
limeciclina.

Distribuicdo: a administracdo oral de 300mg no adulto, proporciona pico plasmatico de 1,6 a 4
ug/ml, concentracdo residual altamente varidvel (0,29 a 2,19 ug/ml) e meia-vida plasmaética de
aproximadamente 10 horas. A administracdo repetida resulta em concentracdo plasmatica média
estavel entre 2,3 e 5,8 ug/ml.

A ampla difusdo intra e extracelular, sob condi¢des normais de dosagem, resulta em
concentragOes eficazes na maioria dos tecidos e fluidos corporais, principalmente pulmdes,
0ss0s, musculos, figado, bexiga, prostata, bile e urina.

Excrecdo/Eliminacéo: o produto € excretado principalmente pela urina e secundariamente pela
bile. Cerca de 65% da dose administrada é eliminada em 48 horas.

INDICACOES TERAPEUTICAS

InfecgBes causadas por microrganismos sensiveis as tetraciclinas. Em dermatologia, o produto é
especialmente indicado para o tratamento do acne vulgar (manifestacdes cutaneas relacionadas
com o Propionibacterium acnes) e da rosacea, associado ou ndo ao tratamento topico
especifico.

CONTRA-INDICACOES

Pacientes hipersensiveis a tetraciclinas. O uso do produto deve ser evitado nas criangas
com menos de 8 anos de idade, devido ao risco de manchas permanentes nos dentes e
hipoplasia do esmalte. N&o usar conjuntamente com retindides orais.

Gravidez e lactacao: as tetraciclinas cruzam rapidamente a barreira placentaria e sao
secretadas no leite. O produto ndo deve ser administrado durante a gravidez e o periodo
de lactacdo, devido aos efeitos sobre a denti¢do da crianga. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

PRECAUCOES DE USO
Utilizar com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal. A superdosagem
pode resultar em hepatotoxicidade.

Devido aos riscos de fotossensibilidade, recomenda-se evitar exposi¢cdo a luz solar
direta e aos raios ultravioleta durante o tratamento, o qual deve ser descontinuado se
ocorrerem manifestacdes eritematosas cutaneas.

N&o se deve utilizar o medicamento ap0s expirado o prazo de validade, uma vez que
pode ocorrer acidose tubular renal (sindrome Pseudo-Franconi), que é rapidamente
revertida quando o tratamento € descontinuado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de retinoides orais pode levar a hipertensdo intracraniana.
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A eficdcia do tratamento pode ser reduzida se a limeciclina for administrada
concomitantemente a medicamentos contendo ferro, ou antiacidos como hidréxido,
Oxidos ou sais de aluminio, magnésio ou célcio. Recomenda-se um intervalo minimo de
2 horas entre a tomada destes medicamentos e a limeciclina.

INTERFERENCIA COM TESTES DE LABORATORIO

A limeciclina pode provocar resultados falso positivos de glicose na urina. Também
pode interferir com determinacgdes fluorimétricas de catecolaminas na urina, resultando
em falsas elevagdes (método de Hingerty).

REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer alteracdo na coloracdo dos dentes permanentes e/ou hipoplasia do esmalte
se 0 produto for administrado a criancas menores de 8 anos de idade. Problemas
gastrintestinais (nauseas, dor ou ardéncia epigastrica, diarréia, glossite, enterocolite).
Reacdes de hipersensibilidade (urticéria, rash eritematoso, prurido, edema de Quincke).
Reacdes de fotossensibilidade. Anemia hemolitica, trombocitopenia, neutropenia,
eosinofilia e outros disturbios hematoldgicos, relatados com a terapia por tetraciclina.

A hiperazotemia extra-renal, ligada ao efeito antianabdlico, pode ser intensificada pela
associacao com diuréticos, e foi também relatada com a terapia por tetraciclinas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tratamento do acne e da rosacea: 300mg/dia ou 150mg pela manha e 150mg a noite, durante 12
semanas.

A critério médico, pode-se iniciar o tratamento com 300mg/dia durante 10 a 15 dias e entéo
reduzir para dose de 150mg por dia, ou 300mg em dias alternados.

Outras infeccdes: a posologia habitual é de 600mg/dia, ou seja, 300mg pela manhd e 300mg a
noite.

O produto deve ser tomado com um copo de agua ou outro liquido. A ingestdo com alimentos,
leite em particular, ndo modifica significativamente a absorcéo da limeciclina.

Pacientes idosos: uso sob acompanhamento médico, ndo sendo necessario alterar a posologia.

Em todos o0s casos, seguir rigorosamente a prescri¢cdo do médico.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM: recomendam-se as medidas usuais de suporte,
com esvaziamento gastrico e aporte de liquidos.
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Lote, Fabricacdo e Validade: vide cartucho
Venda sob prescri¢cdo médica.

TETRALYSAL 150 Capsulas: MS-1.2916.0022.004-6 (16 capsulas)
TETRALYSAL 300 Capsulas: MS-1.2916.0022.005-4 (16 capsulas)
TETRALYSAL 300 Capsulas: MS-1.2916.0022.007-4 (28 capsulas)

Farm. Resp.: Celso Mendes Alves CRF-SP n° 23.479
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