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Terramicina®
cloridrato de oxitetraciclina

Oral

PARTE |

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome: Terramicina®

Nome genérico: cloridrato de oxitetraciclina
Formas farmacéuticas e apresentagoes:

Terramicina® capsulas de 500 mg em embalagem contendo 8 capsulas.

USO ADULTO
USO ORAL
Composigao:

Cada capsula contém cloridrato de oxitetraciclina equivalente a 500 mg de oxitetraciclina
base.

Excipientes: croscarmelose sddica, didxido de silicio, estearato de magnésio.
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PARTE Il
INFORMAGOES AO PACIENTE

Terramicina® (cloridrato de oxitetraciclina) é um antibiético indicado no tratamento

de infecgcbes por bactérias sensiveis a oxitetraciclina, quando os testes
bacteriolégicos indicarem suscetibilidade apropriada ao farmaco.

Terramicina® deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegida da luz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para sua saude.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
o seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

A oxitetraciclina ndo foi estudada em pacientes gravidas. Terramicina® nao deve
ser utilizada em mulheres gravidas, exceto se no julgamento do médico o potencial
beneficio superar o risco. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita
de gravidez.

Siga a orientacdo de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

A duragao do tratamento varia de acordo com o tipo de infec¢ao. Portanto, a
terapéutica nao deve ser interrompida antes do tempo orientado pelo seu médico,
mesmo que ja tenha sido obtida uma resposta — melhora dos sintomas - inicial.

Informe ao seu médico a ocorréncia de reagdes desagradaveis durante o
tratamento com Terramicina®, tais como: nausea, diarréia, vomito, edemas
(inchago), eritemas (lesdes vermelhas na pele), urticaria (coceira em todo corpo,
geralmente associada a lesdes vermelhas e altas na pele), fotossensibilidade
(aumento da sensibilidade a luz) e anorexia (perda do apetite) (vide “Reag¢oes
Adversas”).

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando antes do
inicio ou durante o tratamento (vide “Interagées Medicamentosas”).

Terramicina® ndo deve ser administrada com leite ou com o estomago cheio,
porque os alimentos e alguns laticinios interferem na absorg¢ao (vide “Interagoes
Medicamentosas”). Terramicina® deve ser administrada 1 hora antes ou 2 horas
apos as refeigoes.
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A administracao de quantidades adequadas de liquido com a Terramicina®
capsulas reduz o risco de irritagoes e ulceragoes esofagicas.

Apos utilizar o medicamento, vocé nao deve se deitar por pelo menos 30 minutos.

Terramicina® é contra-indicada a pessoas com conhecida hipersensibilidade a
qualquer tetraciclinas ou a qualquer outro componente da formula.

O efeito da oxitetraciclina na habilidade de dirigir ou operar maquinas pesadas nao
foi estudado. Nao ha evidéncias sugerindo que a oxitetraciclina possa afetar estas
habilidades.

O tratamento com agentes antibacterianos, incluindo oxitetraciclina, altera a flora
normal do célon (intestino), resultando em um supercrescimento da bactéria C.
difficile. Diarréia associada a Clostridium difficile (CDAD) deve ser considerada em
todos os pacientes que apresentam diarréia apdés o uso de antibiéticos. E
necessario um cuidadoso histérico médico e acompanhamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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PARTE Il
INFORMAGOES TECNICAS
Descrigao

A oxitetraciclina € um produto do metabolismo do Streptomyces rimosus, sendo um
membro da familia de antibidticos das tetraciclinas.

Propriedades Farmacodinamicas

A oxitetraciclina €& principalmente bacteriostatica e acredita-se que seu efeito

um grande nimero de microrganismos Gram-negativos e Gram-positivos.

Os componentes da classe das tetraciclinas possuem espectro antimicrobiano muito
similar, sendo comum a existéncia de resisténcia cruzada entre eles.

Propriedades Farmacocinéticas

A oxitetraciclina e seus sais sao facilmente absorvidos por via oral e uma porcentagem de
10 a 40% liga-se as proteinas plasmaticas. Entre 40 e 70% € excretada inalterada na
urina via filtragdo glomerular. Foi relatada uma meia-vida sérica de 6 a 10 horas em
pacientes com funcio renal normal.

A oxitetraciclina difunde-se facilmente através da placenta na circulagao fetal, também
atinge o liquido pleural e, sob certas circunstancias, o liquido cerebrospinal. Acredita-se
gue a oxitetraciclina seja concentrada no sistema hepatico e excretada na bile, de modo
que aparece tanto nas fezes como na urina sob forma biologicamente ativa.
INDICAGOES

Tratamento

Terramicina® (cloridrato de oxitetraciclina) € indicada para o tratamento das infecgbes
causadas pelos seguintes microrganismos:

e Febre Maculosa das Montanhas Rochosas, febre tiféide e grupo tifoide, febre Q,
variola por riquétsia e febre transmitida por carrapato causadas por Rickettsiae;

Infeccao respiratéria causada por Mycoplasma pneumoniae;

Psitacose causada por Chlamydia psittaci;

Tracoma causado por Chlamydia trachomatis embora o agente infeccioso n&o seja
sempre eliminado, conforme avaliado pela imunofluorescéncia;

A conjuntivite de inclusdo causada por Chlamydia trachomatis pode ser tratada com
tetraciclinas via oral ou com uma combinagéo de agentes topicos e orais;
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¢ Febre recorrente transmitida pelo piolho causada por Borrelia recurrentis.

Terramicina® também é indicada para o tratamento das infeccbes causadas pelos
seguintes microrganismos Gram-negativos:

e Bartonelose causada por Bartonella bacilliformis;

e Bacteroides spp;

e Colera causada por Vibrio cholerae (anteriormente Vibrio comma);

o Campylobacter fetus (anteriormente Vibrio fetus);

e Brucelose causada por Brucella spp (em conjungéo com estreptomicina);

Devido a muitas cepas dos seguintes grupos de microrganismos terem demonstrado
resisténcia as tetraciclinas, sdo recomendados testes de suscetibilidade e cultura.

Terramicina® € indicada para o tratamento de infecgbes causadas pelos seguintes
microrganismos  Gram-negativos, quando os testes bacteriolégicos indicam
suscetibilidade apropriada ao medicamento:

e Escherichia coli;

Enterobacter aerogenes (anteriormente Aerobacter aerogenes);

Shigella spp;

Acinetobacter spp (anteriormente Mima spp e Herellea spp);

Infecgdes respiratorias causadas por Haemophilus influenzae;

¢ Infecgdes do trato respiratério e urinario causadas por Klebsiella spp.
Terramicina® € indicada para o tratamento de infecgbes causadas pelos seguintes
microrganismos  Gram-positivos quando os testes bacterioldgicos indicarem
suscetibilidade adequada ao medicamento:

o Infecgdes da pele e tecidos moles causadas por Staphylococcus aureus.

Quando a penicilina é contra-indicada, as tetraciclinas sdo uma alternativa no tratamento
das infecgdes devido a:

o Sifilis causada por Treponema pallidum e framboesiomas causadas por Treponema
pertenue;

¢ Listeriose envolvendo infecgao focal apenas causada por Listeria monocytogenes;
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o Clostridium spp;

e Antraz causado por Bacillus anthracis;

¢ Actinomicose causada por Actinomyces spp.
Tratamento Adjuvante

Em amebiase intestinal aguda, as tetraciclinas podem ser Uteis como um adjunto para os
amebicidas.

CONTRA-INDICAGOES

Terramicina® (cloridrato de oxitetraciclina) é contra-indicada a pessoas com
conhecida hipersensibilidade a qualquer tetraciclinas ou a qualquer outro
componente da féormula.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Caso haja insuficiéncia renal, mesmo as doses usuais oral ou parenteral podem conduzir
ao acumulo sistémico excessivo do medicamento, levando a uma possivel toxicidade
hepatica. Em tais circunstancias, doses totais menores que as habituais sao indicadas e,
caso o tratamento seja prolongado, sdo aconselhaveis determinagdes dos niveis séricos
do medicamento.

Caso o médico considere que a necessidade de um tratamento intensivo possa superar
0s possiveis riscos (principalmente durante a gravidez ou em individuos com suspeita ou
confirmacgao de insuficiéncia renal ou hepatica), é aconselhavel realizar testes de fungao
renal e hepatica antes e durante a terapia.

A acado antianabdlica das tetraciclinas pode causar aumento do nitrogénio uréico sérico
(vide “Reagdes Adversas”). Enquanto isto nao representa um problema naqueles com a
fungdo renal normal, nos pacientes com insuficiéncia renal significante, niveis séricos
mais elevados de tetraciclina podem conduzir a uremia, hiperfosfatemia e acidose.

Fotossensibilidade manifestada por reagdo de queimadura solar exagerada, foi observada
em alguns individuos que receberam tetraciclinas incluindo oxitetraciclina (vide “Reacgdes
Adversas”). Pessoas que comumente se expdem diretamente a luz solar ou a luz
ultravioleta devem ser alertadas quanto a esta possivel reagdo e o tratamento deve ser
descontinuado a primeira evidéncia de eritema na pele. Raros casos de esofagite e
ulceragbes esofagicas foram relatados em pacientes recebendo capsulas e comprimidos
de farmacos da classe das tetraciclinas, incluindo a oxitetraciclina. A maioria destes
pacientes utilizaram o medicamento imediatamente antes de se deitarem (vide “Reagbes
Adversas”). Os pacientes devem ser alertados a utilizarem o medicamento com uma
guantidade adequada de liquidos e n&o se deitarem por pelo menos 30 minutos apds ter
tomado o medicamento.
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Fontanelas abauladas na primeira infancia e hipertensao intracraniana benigna em
adultos foram relatadas em individuos recebendo doses terapéuticas maximas. Estas
condicdes desapareceram rapidamente quando o farmaco foi descontinuado (vide
“‘Reagdes Adversas”).

Assim como ocorre com outros antibioticos, a oxitetraciclina pode resultar em
supercrescimento de organismos nao-suscetiveis, incluindo fungos. Caso ocorra
superinfeccado, deve-se interromper o tratamento com o antibidtico e instituir terapia
apropriada.

Diarréia associada a Clostridium difficile (CDAD) foi relatada com o uso de quase todos
os agentes antibacterianos, incluindo oxitetraciclina e pode variar em gravidade de
diarréia leve a colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal
do célon, resultando em um supercrescimento de C. difficile.

As toxinas A e B produzidas por C. difficile contribuem para o desenvolvimento de CDAD.
Hipertoxina produzida por cepas de C.difficile resultam em aumento da morbidade e
mortalidade, uma vez que estas infeccbes podem ser refratarias a terapia antimicrobiana
e podem requerer colectomia. CDAD deve ser considerado em todos os pacientes que
apresentam diarréia apdés o uso de antibioticos. Ha relatos que CDAD pode ocorrer em
até dois meses apos a administragdo de agentes antibacterianos, portanto, € necessario
cuidado na tomada do histdrico médico e acompanhamento

No caso de doencgas venéreas, havendo a suspeita da coexisténcia de sifilis, um exame
de campo escuro deve ser realizado antes do inicio do tratamento, e executar testes de
sorologia mensalmente por pelo menos 4 meses.

Em tratamento prolongado, devem ser realizadas avaliagbes laboratoriais periodicas dos
sistemas organicos incluindo hematopoiético, renal e hepatico.

Todas as infecgbes causadas por estreptococos beta-hemoliticos do grupo A devem ser
tratadas pelo prazo minimo de 10 dias.

Uso Durante a Gravidez e Lactagao
Uso durante a gravidez

A oxitetraciclina nao foi estudada em pacientes gravidas. Terramicina® (cloridrato de
oxitetraciclina) nao deve ser utilizada em mulheres gravidas exceto se no julgamento do
meédico o potencial beneficio superar o risco.

Os resultados de estudos em animais com antibidticos da familia das tetraciclinas indicam
que as tetraciclinas atravessam a placenta, sdo encontradas nos tecidos fetais, podendo
ter efeitos toxicos no desenvolvimento do feto (comumente relacionados a retardo no
desenvolvimento do esqueleto). Detectou-se evidéncia de embriotoxicidade em animais
tratados com tetraciclinas no inicio da gravidez.

Terramicina® esta classificado na categoria D de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Uso durante a lactagéo

As tetraciclinas sdo excretadas no leite materno. Devido ao seu potencial de causar
reacoes adversas graves em lactentes, a oxitetraciclina somente deve ser usada quando
na opinido do médico, os potenciais beneficios superarem os potenciais riscos.

Todas as tetraciclinas, incluindo a oxitetraciclina, formam um complexo estavel
com calcio em qualquer tecido 6sseo em formag¢ao. Uma redu¢ao na velocidade de
crescimento da fibula foi observada em recém-nascidos prematuros tratados com
tetraciclina oral em doses de 25 mg/kg a cada 6 horas. Esta reagao mostrou-se
reversivel quando o medicamento foi descontinuado (vide “Adverténcias e
Precaucgodes”).

Uso em Recém-Nascidos, Primeira Infancia e Criangas

O uso de farmacos da classe das tetraciclinas, incluindo a oxitetraciclina durante o
desenvolvimento dos dentes (metade final da gravidez, primeira infancia e até os 8 anos
de idade) pode provocar coloragdo permanente dos dentes (amarelo-cinza-castanho)
(vide “Reagdes Adversas”). Esta reagdo adversa € mais comum com o uso prolongado
desses farmacos, mas também foi observada apds repetidos tratamentos de curta
duragdo. Hipoplasia do esmalte dos dentes também foi relatada (vide “Reacgdes
Adversas”). Portanto, a oxitetraciclina ndo deve ser utilizada neste grupo etario, a nao ser
que outros medicamentos n&o se mostrem eficazes ou sejam contra-indicados.

Todas as tetraciclinas, incluindo a oxitetraciclina, formam um complexo estavel com calcio
em qualquer tecido 6sseo em formacgédo. Uma redugéo na velocidade de crescimento da
fibula foi observada em recém-nascidos prematuros tratados com tetraciclina oral em
doses de 25 mg/kg a cada 6 horas. Esta reagdo mostrou-se reversivel quando o
medicamento foi descontinuado.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Utilizar Maquinas
O efeito da oxitetraciclina na habilidade de dirigir ou operar maquinas pesadas néao foi

estudado. Ndo ha evidéncias sugerindo que a oxitetraciclina possa afetar estas
habilidades.
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INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Em virtude das tetraciclinas demonstrarem deprimir a atividade protrombinica do plasma,
pacientes que estiverem em tratamento com anticoagulantes poderdo necessitar de
reducdo na dose dos mesmos.

Uma vez que os antibidticos bacteriostaticos podem interferir com a acao bactericida da
penicilina, aconselha-se evitar o uso concomitante de tetraciclinas e penicilinas.

A absorg¢ao das tetraciclinas € prejudicada por compostos contendo bismuto, antiacidos
contendo aluminio, calcio ou magnésio, ou outros medicamentos contendo esses cations
e preparacgdes contendo ferro.

Os alimentos e alguns laticinios também interferem na absorg¢éo. Assim, as formas orais
de oxitetraciclina devem ser administradas 1 hora antes ou 2 horas apds as refeicoes
(vide “Posologia”).

Foi relatado que o uso concomitante de tetraciclinas e metoxiflurano pode resultar em
toxicidade renal fatal.

O uso concomitante de tetraciclina e contraceptivos orais pode resultar em uma menor
eficacia do contraceptivo oral.

Interagbes em Testes Laboratoriais: podem ocorrer falsas elevagbes nos niveis da
catecolamina urinaria devido a interferéncia com teste de fluorescéncia.

REAGOES ADVERSAS

Gerais: reagbes de hipersensibilidade incluindo urticaria, edema angioneurdtico,
anafilaxia, purpura anafilactéide, pericardite e exacerbacdo do IlUpus eritematoso
sistémico.

Sistema Nervoso Central e Periférico: fontanelas abauladas na primeira infancia e
hipertensao intracraniana benigna em adultos.

Gastrintestinais: anorexia, nausea, vomito, diarréia, hipoplasia do esmalte dos dentes
(vide “Adverténcias e Precaugdes”), glossite, disfagia, enterocolite e lesdes inflamatdrias
(com superinfeccado monilial) na regido anogenital e coloragdo dos dentes (vide
“‘Adverténcias e Precaugdes”). Estas reagdes foram causadas tanto pela administragao
oral quanto parenteral das tetraciclinas. Esofagite e ulceragbes esofagicas foram
relatadas em pacientes recebendo capsulas e comprimidos de farmacos da classe das
tetraciclinas, incluindo a oxitetraciclina. A maioria destes pacientes utilizaram o
medicamento imediatamente antes de se deitarem.

Hematopoiéticas: anemia hemolitica, trombocitopenia, neutropenia e eosinofilia.

Pele: erupcoes eritematosas e maculopapulares. Dermatite esfoliativa foi relatada mas é
incomum. Fotossensibilidade.
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Sistema Urinario: aumento no nitrogénio uréico sérico.

POSOLOGIA

A dose total diaria de Terramicina® (cloridrato de oxitetraciclina) deve ser administrada
em doses igualmente divididas, a cada 6 horas. O tratamento deve ser mantido por no
minimo 24-48 horas apos o desaparecimento dos sintomas e febre.

Uso em Adultos: a dose diaria usual de Terramicina® é de 1-2 g dividida em 4 doses
iguais, dependendo da gravidade da infecgdo. Em adultos com infecgdes de gravidade
moderada é possivel a administragdo da dose normal de 1 g/dia, dividida em 500 mg 2
vezes ao dia.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose total deve ser diminuida pela redugao da
dose individual recomendada e/ou pelo aumento do intervalo de tempo entre as doses
(vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Para o tratamento de brucelose a administragdo de Terramicina® 500 mg, 4 vezes/dia por
3 semanas, deve ser acompanhada de 1 g de estreptomicina via intramuscular 2 vezes
ao dia na primeira semana e 1 vez ao dia na segunda semana.

Para o tratamento de sifilis primaria e secundaria em pacientes nao-gravidas e alérgicas a
penicilina, recomenda-se Terramicina® 500 mg via oral, 4 vezes ao dia por 2 semanas.

Para o tratamento de sifilis latente ou terciaria em pacientes nao gravidas e alérgicas a
penicilina, recomenda-se Terramicina® 500 mg via oral, 4 vezes ao dia por 2 semanas,
desde que a duragdo da infecgdo seja conhecida como sendo menos que 1 ano, caso
contrario, a Terramicina® deve ser administrada por 4 semanas.

Uso em Pacientes Idosos

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos.

Cuidados na Administragcao

A administracdo de quantidades adequadas de liquido com a Terramicina® capsulas é
recomendada para facilitar a diluicao do farmaco e reduzir o risco de irritacdo e ulceragao
esofagica (vide “Reacgbes Adversas”). Os pacientes devem também ser alertados a nao
se deitar por pelo menos 30 minutos depois de utilizarem o medicamento.

Os alimentos e alguns laticinios também interferem na absorgao. Assim, a forma oral de
Terramicina® deve ser administrada uma hora antes ou duas horas apos as refeigbes
(vide “Interagbes Medicamentosas”).
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SUPERDOSAGEM

Nao ha casos relatados de superdosagem com o uso de oxitetraciclina oral. Caso ocorra
superdosagem, medidas gerais sintomaticas e de suporte sdo indicadas conforme a
necessidade.
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PARTE IV

MS - 1.0216.0025

Farmacéutica Responsavel: Raquel Oppermann — CRF-SP n° 36144
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Numero de lote e data de fabricagéo: vide embalagem externa.
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Monteiro Lobato, 2.270

CEP 07190-001 - Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69
Industria Brasileira.

Fale Pfizer 0800-16-7575
www.pfizer.com.br
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