Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tetralysal, 300 mg, kapsuiki twarde
Lymecyclinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tetralysal i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Tetralysal
Jak stosowaTetralysal

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@Tetralysal

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Coto jest Tetralysal i w jakim celu s¢ go stosuje

Tetralysal jest antybiotykiem nakgcym do grupy tetracyklin. W leczeniwtiziku dziata:
- przeciwbakteryjnie na drobnoustiéjopionibacterium acnes,
- przeciwzapalnie (poprzez hamowanie aktyyanmiektorych rodzajow krwinek biatych);
- hamupc bakteryjny enzym wytwarzgjy wolne kwasy ttuszczowe, ktére dziatdiraznigco.
Dzicki temu zmniejsza siliczba zmian zapalnych na skorze.

Wskazaniem do stosowania leku Tetralysal jeslzik pospolity asrednim i dieym nasileniu, ze
zmianami zapalnymi w postaci grudek, krost, guzkéyst oraz naciekow.
Tetralysal mae by réwniez stosowany w trdziku r&zowatym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetralysal

Kiedy nie stosowé leku Tetralysal:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiir@osc) na limecyklirg lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punk@)e

- jesli pacjent jest nadwidiwy na inne antybiotyki z grupy tetracyklin;

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane retinoidami (stosowe w leczeniu choréb skory);

- u dzieci w wieku porej 12 lat;

- w okresie ¢jzy i karmienia piersj.

Ostrzezenie isrodki ostroznosci

Przed rozpoczciem stosowania leku Tetralysal naley oméwié to z lekarzem.

W przypadku silnego narania nawiatto stoneczne lub innerédto promieni ultrafioletowych (UV)
lek maze bardzo rzadko powodowaeakcje skorne (dziatanie fototoksyczne). Takialdnie
wykazano po zastosowaniuzgyeh dawek leku (1200 mg/deporaz jednoczesnym silnym naesiu
na promieniowanie UV (opalaniesssolarium). Podczas leczenia wskazane jest jednikanie
promieni stonecznych i innyctrodet promieniowania ultrafioletowego (np. solaria)



Jesli wystapig zmiany na skérze, zwtaszcza rumlab pecherze, natey natychmiast zgtosisic do
lekarza, gdy maze to by poczatek rzadko wysfpujacych, zagraajacychzyciu ciezkich powiktan
skérnych.

Jesli wystapi biegunka w okresie stosowania leku lub kilkaotygi po zakéaczeniu stosowania, nale
natychmiast zwrdéisie do lekarza. Biegunka me by objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit,
wywotanego przez toksyny nadmiernie rozrmej w jelitach bakteriClostridium difficile.

Zapalenie mpe mie€ przebieg lekki lub ezki. Lekkie zwykle ustpuje po odstawieniu leku. W
cigzszych przypadkach lekarz oezaleat przyjmowanie metronidazolu lub wankomycyny.

Nie nalery przyjmowa lekow hamujcych perystaltyl ani innych dziatajcych zapierajco.

Nie naley zazywaé leku przeterminowanego, gegynoze to spowodowauszkodzenie nerek.

Nalezy porozmawia z lekarzem, nawet §& powyzsze ostrzzenie dotyczy sytuacji wygpujacych w
przeszigci.

Dzieci i mtodziez
Nie naley podawa leku Tetralysal dzieciom w wieku paey 12 lat, z powodu ryzyka wysgtienia
trwatych przebarwig zebéw i zahamowania rozwoju szkliwa.

Lek Tetralysal a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpegjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie nalery stosowa antybiotykdéw z grupy tetracyklin, §& pacjent przyjmuje jednoczeie leki
zwane retinoidami, podawane ogolnie (nie nagkdtiesie to ze sapryzyko naddinienia
wewngtrzczaszkowego.

Wchianianie leku Tetralysal me by zmienione w przypadku jednoczesnego stosowaniaek
zobogtniajacych sokzotadkowy lub zawierajcych jonyzelaza. Lekow tych nie nate przyjmowa
na 2 godziny przed zgciem leku Tetralysal lub po jegozeiu.

Tetralysal mae nasilé dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych falnych kumaryny),
cytostatykow, doustnych lekow przeciwcukrzycowyglukokortykosteroidow.

Moze utrudni& oznaczanie amin katecholowych i glukozy (metodadukcyjnymi) w moczu, dag¢
falszywie zawyone wyniki.

Stosowanie lekéw zawiergych dydanozygzmniejsza wchianianie leku Tetralysal oraz innych
lekow z tej grupy, co me obnia¢ skutecznéC leczenia.

Tetralysal z jedzeniem i piciem
Jednoczesne przyjmowanie positkow,zaknleka, nie wptywa istotnie na wchtanianie leku.

Stosowanie leku Tetralysal u pacjentow z zaburzenimi czynnasci nerek i (lub) watroby
Lek naley stosowa ze szczegolostraznoscia u pacjentéw z zaburzertzynndcia nerek lub
watroby.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalery stosowa leku Tetralysal u kobiet w iy, z powodu ryzyka wyspienia trwatych
przebarwié zebow i zahamowania rozwoju szkliwa u dziecka.

Nie nalery stosowa leku Tetralysal u matek karguych, z powodu ryzyka wygtienia trwatych
przebarwié zebéw i zahamowania rozwoju szkliwa u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tetralysal nie wplywa na zdolédprowadzenia pojazdéw i obskigaszyn.

Tetralysal zawierazotcien chinolinows (E 104)
Barwnik -zoéicien chinolinowa - mae wywotywa reakcje alergiczne.



3. Jak stosow& Tetralysal

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza. Zalecana dawka, to:

- wleczeniu tgdziku pospolitego:
- 300 mg (jedna kapsutka leku Tetralysal) nagdotzez 12 tygodni;

- w leczeniu tgdziku rézowatego:
- pocatkowo 600 mg (jedna kapsutka leku Tetralysal dwey r@a dok) przez 10 dni, a naginie
300 mg (jedna kapsuitka leku Tetralysal) raz nacqwhkez okres od 3 do 6 miesy.

Doskpne g réwniez kapsutki zawierajce 150 mg substancji czynne;.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak diugo nal@rzyjmowa lek Tetralysal.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Tetralysal

Ostre zatrucia spowodowane antybiotykami wgsja rzadko. Przedawkowanie leku peouszkodi
watrobg. W razie przygcia wigkszej niz zalecana dawki leku, naleniezwtocznie zwrodi sie do
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Tetralysal
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, Tetralysal mze powodowaé dziatania niepgadane, ché nie u kadego one wygpia.
Tetralysal jest dobrze tolerowany i dziatania nigglane wystpuja rzadko.

Ponizej przedstawiono dziatania niep@adane wedlug cestosci wystepowania:

Bardzo czsto (wystpujace czsciej niz u 1 na 10 oséb)

Czesto (wystpujace rzadziej i u 1 na 10 0sob)

Niezbyt czsto (wystpujace rzadziej i u 1 na 100 os6b)

Rzadko (wystpujace rzadziej i u 1 na 1000 oséb)

Bardzo rzadko (wyspujace rzadziej i u 1 na 10 000 oséb)

Czestaé¢ nieznana (nie mie by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Czesto:

¢ Nudngci

* BOl brzucha
e Biegunka

* BOl glowy

Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Zmiany w liczbie komorek krwi

» Zaburzenia widzenia

» Diplopia (podwdjne widzenie)

* Trwala utrata wzroku

* Zapaleniegzyka

e Zapalenie jelit

*  Wymioty

» B0l w gornej czsci brzucha

¢ Rzekomobloniaste zapalenie jelit



Zapalenie trzustki

Gorgczka

Zotkniecie skory lub oczuzbitaczka)

Zmiany w wynikach testéw laboratoryjnych (badaniaik badania enzyméw atrobowych)
Reakcje alergiczne (fwzenie skory twarzy, rownteokolic oczu i ust)

Swedzenie skory, wysypka lub pokrzywka

Nagte, powane reakcje alergiczne o uogolnionym charakterzeiggame ze ztym
samopoczuciem

Drozdzyca

Zapalenie pochwy

Kandydoza

Zwiekszone dinienie w mézgu

Zawroty gtowy

Zwiekszenie wraliwosci skory naswiatto stoneczne

Toksyczna martwica naskérka

Powstawanie pryszczy lub tuszczenie sie skéry ngatuobszarach, owrzodzenie lub zmiany
w okolicy usta, warg, okolicach intymnych i analhyc

Opisane niej dziatania niepzpdane mog wystpi¢ podczas leczenia innymi lekami nadeymi do tej
samej grupy, do ktérej nate Tetralysal (tetracykliny).

Przebarwieniagh6w oraz niedorozwoj szkliwagadw, jeli lek byt podawany dzieciom w
wieku poniej 8 lat.

Zmiany w wynikach badakrwi (zmniejszenie liczny czerwonych krwinek, zkgzenie
liczby pewnych grup biatych krwinek).

Zwiekszenie ildci mocznika we krwi, co m by intensyfikowane jednoczesnym
stosowaniem lekow moczegnych.

Nie nalery zazywac leku Tetralysal w przypadku zgkiszenia cinienia w mézgu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepgadane mana zgltaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Tetralysal

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedgginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na pudetku.

Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegta.

Bez specjalnych zalei@lotyczcych warunkéw przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tetralysal

- Substang czynrg leku jest limecyklina. Jedna kapsutka twarda zeavit)8 mg limecykliny, co
odpowiada 300 mg tetracykliny.

- Pozostate sktadniki leku to: magnezu stearyrikezemionka koloidalna uwodniona.

- Otoczka kapsuiki: wieczkaelatyna, indygokarmin (E 132), erytrozyna (E 127),

tytanu dwutlenek (E 171)

czes¢ dolna:

zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), erytrozyna (E)126tcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada Tetralysal i co zawiera opakowanie

Tetralysal jest dogpny w postaci kapsutek twardych barwy czerwantiej. Opakowanie zawiera 16
lub 28 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Galderma Polska Sp. z o.0.

ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa, Polska

tel.: (22) 331 21 80

Wytworca:

Laboratoires Sophartex S.A.

21, rue de Pressoir, 28500 Vernouillet

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



