Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Tetralysal, 300 mg, kapsulki twarde
Lymecyclinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tetralysal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetralysal
Jak stosowac lek Tetralysal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tetralysal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Tetralysal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tetralysal jest antybiotykiem nalezagcym do grupy tetracyklin. W leczeniu tradziku dziata:

- przeciwbakteryjnie na drobnoustrdj Propionibacterium acnes;

- przeciwzapalnie (poprzez hamowanie aktywnosci niektorych rodzajow krwinek biatych);

- hamujac bakteryjny enzym wytwarzajacy wolne kwasy tluszczowe, ktore dziataja draznigco.
Dzigki temu zmniejsza si¢ liczba zmian zapalnych na skorze.

Wskazania do stosowania leku Tetralysal:

- tradzik pospolity o srednim i duzym nasileniu, ze zmianami zapalnymi w postaci grudek, krost,
guzkow, cyst oraz naciekow;

- tradzik r6zowaty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetralysal

Kiedy nie stosowac leku Tetralysal:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na limecykling lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki z grupy tetracyklin;

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane retinoidami (stosowane w leczeniu chordb skory);

- u dzieci w wieku ponizej 8 lat (z powodu ryzyka wystapienia trwatych zmian w zgbach i
przebarwien szkliwa);

- w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenie i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tetralysal nalezy omowié to z lekarzem.

Nalezy przesta¢ przyjmowac lek Tetralysal w przypadku wystgpienia silnych bolow glowy.

Przyjmowanie leku Tetralysal moze powodowa¢ podraznienie oraz owrzodzenie przetyku; aby tego
unikng¢ nalezy spozywaé duzg ilo$¢ ptyndow razem z tym lekiem.
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W przypadku silnego narazenia na $wiatlo stoneczne lub inne Zrédto promieni ultrafioletowych (UV)
lek moze bardzo rzadko powodowac¢ reakcje skorne (dziatanie fototoksyczne). Takie dziatanie
wykazano po zastosowaniu duzych dawek leku (1200 mg/dobg) oraz jednoczesnym silnym narazeniu
na promieniowanie UV (opalanie si¢, solarium). Podczas leczenia wskazane jest jednak unikanie
promieni stonecznych i innych zrédet promieniowania ultrafioletowego (np. solaria).

Jesli wystapig zmiany na skorze, zwlaszcza rumien lub pecherze, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza, gdyz moze to by¢ poczatek rzadko wystepujacych, zagrazajacych zyciu cigzkich powiktan
skornych.

Jesli wystapi biegunka w okresie stosowania leku lub kilka tygodni po zakonczeniu stosowania, nalezy
natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza. Biegunka moze by¢ objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit,
wywotanego przez toksyny nadmiernie rozmnozonej w jelitach bakterii Clostridium difficile.
Zapalenie moze mie¢ przebieg lekki lub cigzki. Lekkie zwykle ustepuje po odstawieniu leku.

W ciezszych przypadkach lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie metronidazolu lub wankomycyny.

Nie nalezy przyjmowac lekow hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

Jesli pacjent choruje na miasteni¢ (choroba objawiajaca si¢ ostabieniem migsni), w wyniku leczenia
limecykling moga nasili¢ si¢ objawy tej choroby. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania
leku Tetralysal u chorych na miastenig.

Jesli pacjent choruje na toczen rumieniowaty uktadowy, powinien skonsultowac sie z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy zazywa¢ leku przeterminowanego, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie nerek.

Lek nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u pacjentdow z zaburzona czynnoscia nerek lub
watroby.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jesli powyzsze dolegliwo$ci wystapily w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Tetralysal dzieciom w wieku ponizej 8 lat, z powodu ryzyka wystapienia
trwatych przebarwien zeboéw 1 zahamowania rozwoju szkliwa.

Lek Tetralysal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Badania dotyczace wzajemnego oddziatywania limecykliny z innymi lekami przeprowadzono
wylacznie u dorostych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o nastepujacych lekach przyjmowanych przez pacjenta:

- leki rozrzedzajace krew np. warfaryna,

- leki do leczenia HIV np. dydanozyna,

- inne leki do leczenia tradziku,

- inne antybiotyki, wlaczajac penicyliny,

- retinoidy stosowane doustnie i produkty zawierajace witamine A (powyzej 10000 1U/dzien):
ryzyko nadci$nienia wewnatrzczaszkowego,

- leki, ktore zwiekszaja produkcje moczu — diuretyki.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajace lit, poniewaz ten
lek moze zwigksza¢ stezenie litu we krwi.

Nie nalezy przyjmowac nastepujacych lekoéw w tym samym czasie co lek Tetralysal ze wzgledu na to,

ze moga wptywac na prawidlowe dziatanie leku. Nalezy poczeka¢ co najmniej 2 godziny przed lub po
zazyciu leku Tetralysal z przyjeciem nastepujgcych typow produktow:
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- leki na niestrawno$¢,

- produkty zawierajace zelazo,

- leki na epilepsje, wlaczajac barbiturany np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,

- leki zmniejszajace ilo§¢ kwasu zotadkowego np. cymetydyna i ranitydyna,

- leki zobojetniajace (wodorotlenki i sole magnezu, glinu oraz wapnia), wegiel aktywny,
kolestyramina, chelaty bizmutu, sukralfat.

Uzycie metoksyfluranu w potaczeniu z lekiem Tetralysal nie jest zalecane ze wzgl¢du na ryzyko
$miertelnego zatrucia nerek. Powiedz swojemu lekarzowi jesli masz zaplanowany zabieg wymagajacy
uzycia znieczulenia, poniewaz tetracykliny nie mogg by¢ uzywane z niektorymi rodzajami srodkoéw
znieczulajacych.

Lek Tetralysal moze nasila¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (pochodnych
kumaryny), cytostatykow, doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, glukokortykosteroidow.

Moze utrudnia¢ oznaczanie amin katecholowych i glukozy (metodami redukcyjnymi) w moczu, dajac
fatszywie zawyzone wyniki.

Lek Tetralysal z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Tetralysal nie wolno stosowa¢ u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Uzycie
lekow takich jak tetracykliny moze mie¢ wptyw na prawidlowy wzrost rozwijajacych si¢ zgbow i
powodowac trwate przebarwienia zebow.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Tetralysal nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Tetralysal zawiera zékcien chinolinowg (E 104)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Tetralysal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zalecana dawka, to:

- w leczeniu trqdziku pospolitego:
300 mg (jedna kapsutka leku Tetralysal) na dobe przez 12 tygodni;

- w leczeniu trqdziku rozowatego:
poczatkowo 600 mg (jedna kapsutka leku Tetralysal dwa razy na dobe¢) przez 10 dni, a nast¢pnie
300 mg (jedna kapsutka leku Tetralysal) raz na dobg przez okres od 3 do 6 miesigcy.

Kapsuitki potkna¢ popijajac duzg iloscig wody, siedzagc w pozycji wyprostowanej, tak aby unikngé
uszkodzenia przetyku. Jednoczesne przyjmowanie positkow, takze mleka, nie wptywa istotnie na
wchtanianie leku.

Dostepne sg rowniez kapsulki zawierajace 150 mg substancji czynnej.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy przyjmowac lek Tetralysal.
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Stosowanie u dzieci
Leku Tetralysal nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tetralysal
Przedawkowanie leku moze uszkodzi¢ watrobe. W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku,
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Tetralysal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Tetralysal
Nie przerywaj leczenia zbyt wcze$nie, poniewaz objawy moga powrocié. Zawsze skonsultuj sie z
lekarzem, jesli rozwazasz przerwanie przyjmowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Tetralysal moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane wedlug czestosci wystepowania.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéow)
- Nudnosci

- Bol brzucha

- Biegunka

- Bol glowy

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zmiany w liczbie komorek krwi

- Zaburzenia widzenia*

- Podwdjne widzenie

- Trwala utrata wzroku

- Zapalenie jezyka

- Zapalenie jelit

- Wymioty

- Bol w gornej czesci brzucha

- Zapalenie jelita cienkiego i okreznicy

- Rzekomobtoniaste zapalenie jelit

- Zapalenie trzustki

- Goraczka

- Zbtkniecie skory lub oczu (zottaczka)

- Zapalenie watroby

- Zmiany w wynikach testow laboratoryjnych (badania krwi, badania enzyméw watrobowych)

- Reakcje alergiczne (swedzenie skory twarzy, rowniez okolic oczu i ust)

- Swedzenie skory, wysypka lub pokrzywka

- Nagtle, powazne reakcje alergiczne o uogoélnionym charakterze powigzane ze ztym
samopoczuciem

- Blastomikoza, kandydoza (drozdzyce)

- Zapalenie pochwy

- Zwickszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe

- Zawroty glowy

- Nadwrazliwos¢ na $wiatto stoneczne

- Toksyczna nekroliza naskorka
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- Powstawanie pryszczy lub tuszczenie si¢ skory na duzych obszarach, owrzodzenie lub zmiany
w okolicy ust, warg, okolicach intymnych i analnych (zesp6t Stevensa-Johnsona)

- Depresja

- Koszmary senne

*Objawy kliniczne takie jak zaburzenia widzenia lub bole gtowy, moga by¢ spowodowane
wystapieniem nadcisnienia srodczaszkowego. Jesli podczas leczenia limecykling pojawig si¢ objawy
zwigkszonego cis$nienia $rodczaszkowego, nalezy przerwac stosowanie leku. Podczas stosowania
tetracyklin zglaszano fagodne nadci$nienie §rodczaszkowe, ktore moze objawiac si¢ bolem glowy,
wymiotami, zaburzeniami widzenia, w tym niewyraznym widzeniem, mroczkami (ciemne plamki lub
btyski w polu widzenia), diplopig (podwojnym widzeniem) lub trwatg utrata wzroku.

Ponadto nastepujace dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ podczas leczenia innymi lekami

nalezacymi do tej samej grupy do ktorej nalezy lek Tetralysal (tetracykliny):

- przebarwienia zebdw oraz niedorozwoj szkliwa zebow, jesli lek jest podawany dzieciom w
wieku ponizej 8 lat;

- zmiany w wynikach badan krwi (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zwigkszenie liczby
pewnych grup biatych krwinek);

- hiperazotemia (zbyt duze stezenie zwigzkoéw azotowych we krwi), co moze by¢
intensyfikowane jednoczesnym stosowaniem lekéw moczopgdnych.

Obserwowano przypadki tocznia rumieniowatego uktadowego oraz zapalenia trzustki zwigzanych z
leczeniem tetracyklinami.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Tetralysal, jesli pojawia si¢ objawy zwigkszonego ci$nienia
wewnatrzczaszkowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tetralysal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tetralysal
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- Substancjg czynng leku jest limecyklina. Jedna kapsutka twarda zawiera 408 mg limecykliny, co

odpowiada 300 mg tetracykliny.

- Pozostate sktadniki leku to: magnezu stearynian, krzemionka koloidalna uwodniona.

- Kapsutka zelatynowa: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), erytrozyna (E 127), zolcien

chinolinowa (E 104), indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Tetralysal i co zawiera opakowanie

Lek Tetralysal jest dostepny w postaci kapsutek twardych barwy czerwono-zottej.

Opakowanie zawiera 16 lub 28 kapsutek.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego lub importera rownolegtego:

Podmiot odpowiedzialny we Francji, kraju eksportu:
Galderma International

Tour Europlaza - La Défense 4

20, avenue André Prothin

92927 La Défense Cedex, Francja

Wytworca:
Sophartex

21, rue du Pressoir
28500 Vernouillet
Francja

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia we Francji, kraju eksportu: 34009 367 598 0 0
Nr pozwolenia na import rownolegly: 262/22

Data zatwierdzenia ulotki: 29.06.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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