KULLANMA TALIMATI

TETRA 250 mg kapstl
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir kapstl 250 mg tetrasiklin hidroklorir igerir.
»  Yardimct maddeler: Nisasta (kuru), magnezyum stearat, tartrazin (E 102), titanyum dioksit
(E 171), jelatin

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TETRA nedir ve ne icin kullanilir?

TETRA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TETRA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TETRA’nn saklanmast
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Bashiklar1 yer almaktadir.
1. TETRA nedir ve ne icin kullanilir?

TETRA, kapsul formunda olup tetrasiklin hidrokloriir adli etkin maddeyi igerir ve sistemik
olarak bakterilere kars1 kullanilan bir ilag grubuna dahildir.

Her bir kapsil 250 mg tetrasiklin hidroklorir icerir ve her kutuda 16 kapsiil vardir.

Direncli bakterilerin gelisimini 6nlemek ve ilacin etkinligini devam ettirebilmek i¢cin TETRA
sadece duyarli bakterilerin sebep oldugundan siiphelenilen durumlarda kullanilmalidir.

TETRA asagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e (Q atesi, tifiis, Kayalik Daglar benekli hummasi, Kolorado kene hummasi gibi
riketsiyalarin neden oldugu hastaliklar



Zatiirre, bronsit gibi solunum yolu hastaliklar

Bazi idrar yolu enfeksiyonlari (E. Coli)

Cinsel temas yoluyla gegen klamidya, gonore ya da sifiliz gibi hastaliklar

Bruselloz (Akdeniz hummasi)

Sankir

Veba

Tularemi (tavsan hummasi)

Klamidyalara bagli g6z iltihaplar1 ve trahom

Klamidyalara bagli komplike olmayan idrar yolu, Rahim ve bagirsak enfeksiyonlari
Akne gibi cilt enfeksiyonlari

Leptospirozis, gazli-gangren ve tetaznoz gibi enfeksiyonlar

Bazi hastaliklara bagli tekrarlayan ates

Buba hastalig1

Vincent enfeksiyonu (Fusobakterium ve spiroketlerin olusturdugu bogaz ve bademcik
enfeksiyonu)

e Sarbon

e Aktinomikoz (bir ¢esit enfeksiyon hastaligi)

e Listeria monocytogenes isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyon

e Clostridia isimli bakteri tiirlerinin neden oldugu enfeksiyonlar

Ciddi akne (sivilce) varliginda tetrasiklin hidrokloriir yardime1 tedaviye uygundur.

Tetrasiklinler, soguk alginlig1 ve grip gibi viral enfeksiyonlara kars: etkili degildirler. Bu nedenle
kullanilmamalidirlar.

2. TETRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TETRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Tetrasiklin hidroklorir veya TETRA bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
varsa,

8 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda

Hamile iseniz

Karaciger yetmezliginiz varsa

Bebeginizi emziriyorsaniz

TETRA’y1 kullanmayiniz.

TETRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Bébrek problem yasiyorsaniz
Direkt glines 15181na veya ultraviyole 1518a maruz kalma egiliminiz varsa
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» Sistemik lupus eritematozus hastaliginiz varsa
TETRA’y1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

TETRA’nIn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TETRA’y1 siit ve siit iiriinleri ile birlikte almayiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TETRA hamilelik sirasinda alindiginda, anneden bebege ge¢cmektedir ve bebegin gelismesi
uzerinde — genellikle- iskelet gelismesinde gecikmeler ile ilgili zararl etkilere neden olmaktadir.
Bu nedenle hamileliginiz siiresince TETRA kullanmayiniz.

Tetrasiklin 1ilaglarin kullanimiyla, oral kontraseptif ilaglarin etkililiginin azaldigina dair
calismalar olsa da yeterli bilimsel ve klinik veri bulunmamaktadir. TETRA kullanimi esnasinda
kadinlar uygun dogum kontrol yontemi ile korunmalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TETRA anne siitline gegtiginden, siit vermekte olan annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi {izerine TETRA nin bilinen bir etkisi yoktur.

TETRA’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Iceriginde bulunan Tartrazin E 102 nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
renklendirici ¢esitlerine karsi hassas oldugunuz sdylenmisse, TETRA’y1 kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TETRA’nin emilimi kalsiyum, magnezyum ve aliiminyum igeren antiasitler, demir, ¢inko,
sodyum bikarbonat, sukralfat, didanozin, kinapril ile azalir.

Sodyum bikarbonat gibi alkali maddeler TETRA ’nin emilimini azaltir.

Agizdan alman TETRA; kanin pihtilasmasimi engelleyen maddeler, sakinlestirici olarak
kullanilan benzodiazepin, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan kalsiyum kanal blokdrleri,
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mide sikayetlerinde kullanilan sisaprid, organ nakillerinden sonar kullanilan siklosporin ve
takrolimus, kadin dogum hastaliklarinda kullanilan ergot alkaloidleri, erkeklerde cinsel giicli
artirmak i¢in kullanilan sildenafil, kolesterol tedavisinde kullanilan statin grubu ilaglar,
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan mirtazapin, nefazodon, venlafaksin ve pimozid,
seker hastaliginda kullanilan nateglinid, kalp ritm hastaliklarinda kullanilan kinidin ile birlikte
kullanildiginda bu ilaglarin kan diizeyini yiikseltir ve etkilerinin artmasina neden olur.

TETRA ile tedavi goren hastalara anestezi (narkoz) amagh kullanilan metoksifluran verilirse,
bobreklerde zararl etkiler yapabilir.

Tetrasiklinler, birlikte kullanildiklarinda agizdan alman dogum kontrol ilaglarinin (oral
kontraseptiflerin) etkililigi azaltabilirler.

TETRA ve penisilin beraber alinirsa penisilinin etkisi azalabilir.
Aminoglutetimit, sara hastaligi tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin,
nafsilin, viruslere kars1 kullanilan nevirapin ve antibiyotik olan nafsilin ve rifamisin TETRA nin

etkisini azaltir.

TETRA’nin bitkisel ilaglar olan St. John’s wort (sar1 kantaron) ve dong quai (melek out) ile
birlikte kullanimi 1518a duyarlilik artisina sebep olabilir.

Etkiledigi laboratuvart testleri:
Uzun siire tetrasiklin kullanilmasi laboratuvarda 6l¢iilen bazi testleri bozabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TETRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Onerilen dozlar diizgiin araliklarla ve bir miktar su ile alinmalidir.

Doktorunuz bagka sekilde 6nermemisse, TETRA’y1 asagidaki sekilde kullaniniz:

Yetiskinlerde: Gunde dort kez, birer kapsul

Uygulama yolu ve metodu:

Ilacin mide-bagirsak sistemi iizerine yan etkilerini 6nlemek i¢in bol miktarda su veya sivi ile
birlikte alinmalidir. TETRA yemeklerden 1 saat Once ya da 2 saat sonra alinmalidir. Eskimis

TETRA daha zehirli iiriine dontisiir. Bu nedenle ambalaj Uzerinde gosterilen son kullanma
tarihinden sonra kesinlikle kullanilmamalidir.



Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:
8 yasindan biiyiik ¢ocuklarda viicut agirliginin her bir kilogrami i¢in giinde 25-50 mg Uzerinden
hesaplanir.

Gereken durumlarda, yetiskinlerde ve gocuklarda bu miktarlarin iki katina ¢ikilabilir.
Glinliik tedavi dozu 3 veya 4 esit parcaya boliinerek 6 ile 8 saatlik aralarla verilmelidir.

Muhtemel bir niiksii onlemek i¢in, ates distiikten sonra kiigiik dozlar halinde tedaviye birkag giin
daha devam edilmesi uygun olur. Ozellikle stafilokok tiirii bakterilerin sebep oldugu deri ve
solunum yolu hastaliklarinda ve Akdeniz hummasinda bu siirenin iki haftaya kadar uzatilmasi
gerekebilir.

TETRA alindiktan sonra, 2 saatlik siire i¢inde aliiminyum, kalsiyum, demir ve magnezyum
tuzlari igeren ilaglar ve asit Onleyici ilaclar alinmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Bobrek yetmezligi olan yaslilarda, normal dozda TETRA alinmasinda dahi, serum diizeyi
izlenerek dikkatli davranilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastalarinda doz ayarlamasi yapilmasi gerekebilir.

Agizdan alinan normal doz dahi ilacin sistemik birikimine ve muhtemel bir karaciger
zehirlenmesine neden olabilir. Bu durumda alisilmis dozun daha altinda bir miktar uygulanir ve
tedavi stiresi uzatilir, ilacin kandaki diizeyi izlenir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

TETRA’y1 ¢ignemeyiniz.

e Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

e ilacimizi zamaninda almay1 unutmaymiz.

e Doktorunuz TETRA ile tedavinizin ne kadar silirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger TETRA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla TETRA kullandiysamz:
TETRA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agim1 belirtileri:

Bulanti, ishal, anal bolgede kasinti, deride kirmizi renkte kiiciik leke ve kabartt meydana
gelmesi, ates ve bagirsak organizmalarinin asir1 ¢ogalmasindan ileri gelen kan basincinda diisiis
ve ileri derecede bitkinlik hali g6zlenebilir.

Yiiksek miktarda kullanim1 6liimciil karaciger bozuklugu yapabilir.
Bu nedenle giinliik agizdan alinan doz toplami 2 grami gegmemelidir.

Doz asimi tedavisi:
Ilac1 almaya son veriniz ve derhal bir hastanenin acil servisine gidiniz.

TETRA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
TETRA 'min bir ya da birka¢ dozunu almayr unutmussaniz gelecek dozu normal zamaninda
aliniz. Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

TETRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviniz bitmeden ilaci kesmeyiniz. Enfeksiyonunuz niiks edebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TETRA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TETRA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyon belirtileri: Ciltte kizarma, dilde sisme, yutma gii¢liigii, solunum gii¢liigii

* Ates ve gogiis agrisi (kalp zar iltihabinin belirtisi olabilir)

* Bas agrisi, gorme bulanikligi, c¢ift gorme, siyah noktalar gorme (kafa i¢i basmcinin
artmasinin belirtileri olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TETRA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

* Bulant

+ Ishal

o llaca bagl ates



* Alerjik deri kizarikliklar
* G0z ve ciltte sarilik
*  Burun kanamalari, ciltte igne ucu gibi kanamalar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Dis ve tirnaklarda renk degisiklikleri

* Dilde sisme ve iltihaplanma

* Anal ve vajinal tahrig

* @iinese ¢ikildiginda ciltte kizariklik, dokiintiiler

Bunlar TETRA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TETRA’min saklanmasi
TETRA’y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TETRA 'yi kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TETRA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat flag San. A.S.
Pak Is Merkezi, Prqf. Dr. Biilept Tarcan Sok. No:5/1
34349 Gayrettepe, Istanbul, TURKIYE
Uretim yeri: Mustafa Nevzat Ilag San. A.S.

Sanayi Cad. No: 13
Yenibosna-Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ...I..1.... tarihinde onaylanmigtir.



