KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TETRALET kapsiil 500 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMi
Etkin madde

Her kapsiil 500 mg tetrasiklin hidrokloriir igerir.

Yardimelr maddeler

Laktoz

44.5 mg

Sodyum Lauril Siilfat 8.0 mg

Sodyum Nisgasta Glikolat 10.5 mg

Tartrazin 68 mcg

Yardimc1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil

Govdesi opak yesil, kapagi opak kirmizi, parlak sert jelatin kapsiiller

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Tetrasiklin, birgok Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara etkili, genis spektrumlu

bakteriyostatik bir antibiyotiktir.

Tetrasikline duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu bazi enfeksiyonlar:

Solunum yolu enfeksiyonlar: Pnémoni ve Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Klebsiella pneumoniae ve diger organizmalarin duyarl tiirlerinin sebep
oldugu diger alt solunum yolu enfeksiyonlari. Mycoplasma pneumoniae pnémonisi.
Kronik brongitin (akut alevlenmelerin profilaksisi dahil) ve bogmacanin tedavisinde
kullanilir.

Idrar yolu enfeksiyonlar:: Duyarli Klebsiella tiirlerinin sebep oldugu enfeksiyonlar.
Enterobacter tiirleri, Escherichia coli, Streptococcus faecalis ve diger organizmalar.
Cinsel yolla bulagan hastaliklar: Komplike olmayan iiretral, endoservikal veya rektal
enfeksiyonlarin ~ da  dahil  oldugu  Chlamydia  trachomatis  kaynakh

enfeksiyonlar. Ureaplasma urealyticum’un neden oldugu non-gonakokal iiretit.
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Tetrasisklin ayn1 zamanda sankroid, graniiloma inguinale ve lenfograniiloma
venereum enfeksiyonlarinda endikedir.
Tetrasiklin, penisiline direngli gonore ve sifiliz tedavisinde alternatif ilagtir.

* Deri enfeksiyonlari: Antibiyotik kullanimmin gerekli goriildiigii akne vulgaris ve
siddetli rosacea’da kullanilir.

¢ Oftalmik enfeksiyonlar: Trahom (akut tedaviye ragmen etken ajan her zaman elimine
edilemeyebilir, elimine edilip edilmedigi immiinofloresans yontemiyle anlagilabilir),
Inkliizyon konjonktiviti, oral tetrasiklin tedavisi veya bir oral ve topikal ilag
kombinasyonu uygulamasi ile tedavi edilebilir.

* Riketsiya enfeksiyonlari, Kayalik daglar benekli hummasi, tifiis atesi ve tifiis grubu
hastaliklar, Q atesi ve Coxiella endokarditi ve kene hummasi.

* Diger enfeksiyonlar: Stagnant loop sendromu. Psittakoz, bruselloz ( streptomisinle
kombinasyon halinde), kolera, bubonik veba, pire ve kene kaynakli tekrarlayan ates,
tularemi, ruam hastalig1, melioidoz ve akut intestinal amibiyaz.

o Tetrasiklin leptospiroz, gazli gangren ve tetanoz tedavisinde alternatif ilactir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi

Tetrasiklin, yemeklerden bir saat 6nce ya da iki saat sonra alinmalidir. Besinler ve bazi siit
tiriinleri tetrasiklinin absorpsiyonunu etkiler. Tedavi semptomlar yatistiktan sonraki 3 giine
kadar devam ettirilmelidir.

A Grubu beta- hemolitik streptokok en az 10 giin boyunca tedavi edilmelidir.

Yetigkinler (geriyatrik hastalar dahil) ve 12 yas iizeri ¢ocuklar:

Onerilen minimum doz 6 saatte bir uygulanan 250 mg’dir. Baslangi¢ olarak uygulanan 500
mg’1n ardindan, 6 saatte bir 250 mg uygulanmasiyla terapétik seviyelere daha hizl ulasilir.
Siddetli enfeksiyonlarda doz 6 saatte bir uygulanan 500 mg’a gikarilabilir.

Spesifik enfeksiyonlar i¢in doz dnerileri

Deri enfeksiyonlari

Akne vulgaris ve giddetli rosacea’da, en az 3 ay boyunca giinlitk 250-500 mg tek doz veya
béliinmiis dozlar halinde uygulanmalidir.

Streptokok enfeksiyonlari

Tetrasiklinin terap6tik dozlari en az 10 giin boyunca uygulanmalidir.

Bruselloz
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Giinde 4 defa 500 mg tetrasiklin, streptomisinle kombine olarak uygulanmahdir.

Cinsel yolla bulagan hastaliklar

Asapidaki enfeksiyonlar igin glinde 4 defa 500 mg 7 giin boyunca uygulanmahdir:

Komplike olmayan gonokokal enfeksiyonlar (anorektal enfeksiyonlar harig); Chlamydia
trachomatis’in neden oldugu komplike olmayan iiretral, endoservikal veya rektal
enfeksiyonlar;, Ureaplasma urealyticum’un sebep oldugu non-gonakokal iiretrit. Chlamydia
trachomatis veya Neisseria gonorrhoea’nin sebep oldugu akut epididimo-orsitte 10 giin
boyunca giinde 4 defa 500. Primer ve sekonder sifiliz: 15 giin boyunca giinde 4 defa 500 mg.
Nérosifiliz harig bir yildan fazla siiredir devam eden sifiliz (bilinmeyen ya da bir yildan
fazladir siiren latent sifiliz, kardiyovaskiiler veya gecikmis benign sifiliz), 30 giin boyunca
giinde 4 defa 500 mg uygulanmalidir. Bu ilag rejimine hasta uyum goéstermeyebileceginden,
hasta uyum gostermesi igin tegvik edilmelidir. Hasta laboratuar testleriyle yakindan

izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
12 yasn altindaki ¢cocuklar:
TETRALET bu yag grubunda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskin dozu uygulanir. Subklinik bsbrek yetmezligi ilag birikimine neden olabilir, hastalar

bu y6nden izlenmelidir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde tetrasiklinler genellikle kontrendikedir. Doz nerileri ancak bu grup
ilacin kesinlikle kullanilmas: gerekiyorsa gegerlidir. Toplam doz, alinan her doz azaltilarak

ve/veya dozlar arasindaki siire arttirilarak azaltilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tetrasiklinlerin herhangi birine veya bu formiilasyonun igindeki maddelerin herhangi birine
bilinen hipersensivite; 6zellikle siddetli bobrek yetmezligi; sistemik Lupus eritematozusta; 12
yagin altindaki gocuklarda (bkz. bolim 4.4, 4.6 ve 4.8); gebelikte ve emziren kadinlarda
kontrendikedir.

Tetrasiklinlerin, A vitamini veya retinoidlerle birlikte kullaniminda benign intrakraniyal

hipertansiyon bildirilmigtir bu sebeple birlikte kullanimlar1 kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Tetrasiklin, dis gelisimi déneminde, gebeligin ikinci yarisinda ve 12 yasa kadar olan
¢ocukluk doneminde uygulandiginda dislerde kalici renk deBisimine (sari-gri-
kahverengi) sebep olabilir (Bkz. bolim 4.3, 4.6, 4.8). Dislerde mine hipoplazisi de
bildirilmistir. Bu advers reaksiyon genellikle ilacin uzun dénem kullaniimasi sonucu
olusur, ancak kisa dénemli tekrarlayan uygulamalarda goriildiigii de rapor edilmistir.
Tetrasiklinlerin anti-anabolik etkileri BUN seviyesine yiikselmeye neden olabilir. Bu
durum normal renal fonksiyonu olan hastalar igin sorun olusturmaz. Ancak, ciddi
bobrek yetmezligi olan hastalarda, tetrasiklinlerin daha yiiksek serum seviyeleri
azotemi, hiperfosfatemi ve asidoza yol agabilir.

Beraberinde sifilizin var oldugundan kuskulanilan ziihrevi hastaliklarda tedaviye
baglamadan 6nce, uygun bir tani siireci uygulanmalidir. Bu gibi durumlarda, en az 4
ay siireyle her ay serolojik kan testleri tekrarlanmalidir.

Antibiyotiklerin kullanimi sonucunda, Candida gibi (Bkz. boliim 4.8) duyarli olmayan
mikroorganizmalarin asiri gogalmasina sebep olabilir. Hastalarm diizenli olarak
izlenmesi 6nemlidir. Eger direngli bir organizma ortaya ¢ikarsa, ilag birakilmali ve
uygun tedavi uygulanmalidir.

Siddetli, uzun siiren ve/veya kanli, TETRALET ile tedavi sirasinda ya da tedaviden
sonra (tedavinin ardindan birkag hafta gegmis olabilir) gérillen diyare, Clostridium
dificile enfeksiyonunun semptomu olabilir. Clostridium dificile enfeksiyonunun
siddeti hafif ya da hayat tehdit edici diizeyde olabilir. Enfeksiyonun en siddetli formu
psddomembransz kolittir (Bkz. bélim 4.8). Bu sebeple, TETRALET kullanimi
sirasinda ya da sonrasinda siddetli diyare sikayeti olan hastalarda bu ihtimal goz
oniinde bulundurulmaldir. Eger Clostridium dificile enfeksiyonundan siiphelenilir ya
da teyit edilirse, TETRALET hemen birakilmali ve ara verilmeden uygun bir tedaviye
gegilmelidir. Bu durumda anti-peristaltik ilaglar kontrendikedir.

Uzun doénem tedavide, periyodik olarak organ sistemleri hematopoetik, renal, ve
hepatik  c¢ahgmalar1  igerecek  sekilde  laboratuar  sonuglar acisindan
degerlendirilmelidir.

Yiiksek dozda tetrasiklin kullanimi karaciger yaglanmasi ve pankreatiti iceren bir
semptomla iligkilendirilmistir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda tetrasiklin kullamimi agiri sistemik birikmeden

dolay: kontrendikedir. Karaciger yetmezligi olan ve hepatotoksik etkileri olabilecek
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ilaglar kullanan hastalarda tetrasiklinler dikkatli kullanilmali ve yiiksek dozlardan
ka¢milmalidir.

Duyarl kisilerde fotosensivite reaksiyonlar1 olusabilir, bu hastalar dogal veya suni
giines 1s18ina direkt olarak maruz kalmamalari konusunda uyarilmalidir ve cilt
rahatsiziginin ilk belirtisinde ilag¢ birakilmalidir.

Tetr;asiklin kullanimu sistemik lupus erythematosus’u siddetlendirebilir.

Myasthenia gravis hastalarinda dikkatli kullaniimalidir.

TETRALET kapsiil laktoz igerdiginden nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz

yetmezligi ya da glikozgalaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac

kullanmamalar1 gerekir.

TETRALET Kapsiil tartrazin igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

TETRALET kapsiil her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum igermez”. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklinlerin gastrointestinal kanaldan emilimi, demir, kalsiyum, aluminyum,
magnezyum, bizmut ve ¢inko tuzlari gibi iki ve li¢ degerlikli katyonlarla birlikte
uygulandiinda azalir. Bu katyonlan igeren medikal iiriinlerle tetrasiklinin kullanimi
arasina en az 2-3 saat bulunmalidir. Tetrasiklin kullanimi sirasinda antiasitler, {ilser
tedavisi i¢in kullanilan bizmut igeren ilaglar, yardimer madde olarak magnezyum ve
kalsiyum igeren ilaglar kullanilmamahdir.

Yiyecekler, siit ve siit iiriinleri tetrasiklin emilimini azaltir.

Tetrasiklinin plazma protorombin aktivitesini azalttif1 gosterilmistir, antikoagiilan
tedavisi alan hastalarda antikoagiilan dozunun azaltilmasi gerekebilir. Tetrasiklin
kumarin antikoagiilanlarinin etkisini uzatabilir.

Tetrasiklin plazma atovakuon konsantrasyonunu diisiiriir.

Tetrasiklin ve retinoidlerin (asitretin, izotreonin, tretionin) kullaniminda benign
intrakraniyal hipertansiyon riski artabilir. Birlikte kullanimindan kag¢inilmalidir.
Kaolin-pektin ve bizmut subsalisilat gibi antidiyareik ilaglar tetrasiklinlerin emilimini
engeller.

Tetrasiklinlerin diiiretiklerle birlikte kullanilmast bobrek fonksiyonlarina zarar

verebilir, hacim azalmasi sebebiyle nefrotoksisiteyi arttirabilir.
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e Bakteriyostatik ilaglar penislinin bakterisidal etikisini etkileyebileceginden dolayi,
tetrasiklin ve penisilinlerin birlikte kullanilmasi 6nerilmez.

o Tetrasiklinin oral kontraseptiflerle birlikte kullanilmasiyla iliskilendirilen nadir
gebelik ya da ani kanama goriillmiistiir, gerekli goriiliirse farkli kontraseptif yollar
diistiniilmelidir.

e Tetrasiklinlerin metoksifluoran ile birlikte kullaniminda, bazi vakalarda nefrotoksisite
(kan iire nitrojeni ve serum kreatinin diizeyi artig1) ve 6liim bildirilmistir.

e Diabetes mellitus hastalarinda, tetrasiklin, insiilin ve siilfoniliirelerin hipoglisemik
etkilerini arttirabilir.

o Sukralfat ve tetrasiklinlerin birlikte kullanimi, tetrasiklinlerin emilimini azaltir. Ayri
ayr1 uygulamasi diigiiniilmelidir.

e Tetrasiklin serum lityum seviyelerinin artmasina sebep olabilir.

o Tetrasiklin serum digoksin seviyelerinin artmasina sebep olabilir.

o Tetrasiklin, metotreksat toksisitesi riskini arttirabilir. Birlikte kullanildiginda hasta
toksisite agisindan izlenmelidir.

e Strontium ranelat tetrasiklin emilimini azaltir.

e Kolestipol ve kolestiramin tetrasiklinin emilimini azaltabilir.

e Tetrasiklin, ergotamin ve metiserjid ile birlikte kullanildiginda ergotizm riski artar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Herhangi bir ¢alisma yapilmamigtir.

Pediyatrik popiilasyon:

TETRALET pediyatrik popiilasyonda kontrendikedir. Herhangi bir ¢aligma yapilmamigtir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TETRALET, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesime ge¢mektedir. Bu nedenle,
tedavi siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yéntemi uygulanmalidir.
Gebelik donemi

TETRALET in gebelik ve fetiis lizerinde zararh etkileri bulunmaktadir.
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TETRALET gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir. Tetrasiklinler
plasentayi gecer ve fetal dokular, 6zellikle iskelet gelisimi iizerinde toksik etkiler gosterebilir.

Eger TETRALET gebelik dénemine kullanilirsa veya kullandig1 sirada hamile kalirsa, hasta
fetiistin gérmiis olabilecegi potansiyel zararla ilgili uyarilmalidir.

Laktasyon dénemi:

TETRALET’in terapstik dozlart emziren kadinlarda uygulandigi takdirde anne siitiine
gecerek gocuk iizerinde etkiye neden olabilir.

TETRALET emzirme déneminde kontrendikedir.

Tetrasiklinler biitiin kemik olugturan dokularda stabil bir kalsiyum kompleksi olugtururlar. 6
saatte bir 25mg/kg dozunda oral tetrasiklin verilen prematiir infantlarda fibula gelisiminde
azalma goriilmiistiir. [lag birakildiginda bu reaksiyon kalic1 olmamustir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Disi ve erkek siganlara diyetle birlikte insan giinliikk alim dozunun 25 kati uygulandiinda,

tetrasiklin fertilite izerinde herhangi bir etki géstermemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Siklik siniflandirmasi agagidaki gibidir:

e Cok yaygin>1/10

e Yaygin>1/100 ve <1/10

e Yaygin olmayan >1000 ve <1/100

e Seyrek >1/10.000 ve <1/1000

e (Cok seyrek <1/10.000.

e Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemiyor)
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Direngli organizmalarin asir1 ¢ogalmasi (6zellikle Candida albicans); glossit,
stomatit, psddomembrandz kolit(Clostridium difficile asir1 gogalmasi), enterokolit (direngli
stafilokoklar), rektl ve vajinal iritasyon, anogenital bélgede inflamatuar lezyonlar (Candida

agir1 gcogalmasi) (Bkz. b6lim 4.4)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek: Hemolitik anemi, trombositopeni, nétropeni, eozinofili, agraniilositoz, aplastik anemi.
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, anjiyotdem, toksik epidermal nekroz, iirtiker,
anafilaksi, anafilaktoid purpura, perikardit, sistemik lupus erythematosus alevlenmesi (Bkz.

boliim 4.3 ve 4.8) sabit ilag d6kiintiileri, eksfolyatif dermatit.

Endokrin hastaliklar
Bilinmiyor: tiroid dokusunda kahverengi-siyah mikroskopik renk degisikligi. Tiroid

fonksiyonlarinda herhangi bir anormallik bilinmemektedir.

Sinir sistemi hastahklar

Bilinmiyor: Bag agrist.

Goz hastaliklar:

Bilinmiyor: Gérme bozukluklari, kalici gérme kaybi.

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Infantlarda fontanellerin sismesi; gocuklarda ve yetiskinlerde benign intrakraniyel
hipertansiyon (Bkz. boliim 4.3). Belirtileri bag agrisi, bag dénmesi, tinnitus, bulanik gérme
gibi gérme bozukluklari, kismi gérme kaybi ve ¢ift gérme seklinde ortaya g¢ikabilir. Artmig

intrakraniyal basincin belirtileri goriiliirse ilag birakilmahdir.

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Disfaji, 6zefagus yangisi ve 6zefagus iilserasyonlari (TETRALET’i yatmadan hemen
Once alan hastalarda daha ¢ok goriiliir).

Bilinmiyor: Gastrointestinal iritasyonlar, bulanti, abdominal rahatsizlik, kusma, diyare,
anoreksi, pankreatit, cocuklarda kalici olarak dis renginde degisim ve enamel hipoplazi (Bkz.
béliim 4.3, 4.4 ve 4.6). Dis rengi degisimi yetiskinlerde de goriilmiistiir. Gastrik iritasyon

olugursa, kapsiiller yemekle birlikte alinmahidir.

Hepato-bilier bozukluklar
Seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde gegici artiglar, hepatit, sarilik, karaciger yetmezligi.

Bilinmiyor: Karaciger yaglanmasinin eslik ettigi hepatotoksisite.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Bilinmiyor: Eritematoz ve makiilopapiiler dokiintii, fotosensitivite (Direkt giines 15181na veya
ultraviyole 1518a maruz kalan hastalar, herhangi bir deri reaksiyonu olusursa, ilaci

birakmalidir), pruritus, biilloz dermatoz, ciltte renk degisimi.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
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Bilinmiyor: Myasthenia gravis hastalarinda kas giigsiizliigiinde artis (Bkz. béliim 4.4).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Seyrek: Akut bobrek yetmezligi, nefrit.
Bilinmiyor: Serum fliresinde artig, 6zellikle 6nceden bobrek yetmezligi olan hastalarda bébrek

disfonksiyonu.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bilyitkk Snem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr ; e-
posta : tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz agim1 ve tedavisi
Semptomlar
e Bulanti ve kusma
e Kristaliiri, hematiiri (yliksek doz uygulanmasindan sonra)
e Hipersensitivite reaksiyonlari
Tedavi
Spesifik bir antidotu yoktur.
e QGastrik dekontaminasyon zorunlu degildir.
e Gerekirse siddetli diyare ve kusma igin oral s1v1 verilir.
o Anafilaksi reaksiyonlari i¢in standart miidahaleler yapilir.
e Bir kez geligen kisa konviilsiyonlar tedavi gerektirmez. Eger uzar veya siklasirsa
intraven6z diazepam ve lorazepam ile kontrol altina alinir.

e Hastanin klinik durumuna uygun genel semptomatik tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller - Tetrasiklinler
ATC kodu: JO1AA07

Farmakodinamik etkiler

Tetrasiklin Hidrokloriir genis spektrumlu bakteriyostatik bir antibiyotiktir.
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Tetrasiklinler duyarli bakteriler tarafindan aktif transportla hiicre i¢ine alinir. Hiicre i¢inde
ribozomun 30S alt {initesine geri doniigiimlii olarak baglanirlar, aminoagil transfer RNA’nin
baglanmasin1 ve protein sentezini engellerler. Dolayistyla hiicre biiyiimesi engellenir.
Tetrasiklinler memeli hiicrelerinde de protein sentezini dnlerler ancak aktif olarak hiicre i¢ine

alinmadiklarindan infektif organizmaya karsi segicidirler.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri
Genel 6zellikler

Emilim:
Tetrasiklinlerin ¢ogu gastrointestinal kanaldan tamamen emilmez, genlikle bir doz

tetrasiklinin biyoyararlilign %60-80’dir. Emilim diizeyi, tetrasiklinlerin stabil, ¢&ziinmeyen
kompleksler olugturdugu, iki ve ii¢ degerlikli metal iyonlarin varliinda azalir. Yiyecekler ve
siit tetrasiklinlerin emilimini degisen diizeylerde benzer sekilde etkileyebilir. Tetrasiklinlerin
fostatlarla formiile edilmesi emilimini arttirabilir.

Plazma diizeyleri emilim miktarina baglidir. 6 saatte bir 500 mg tetrasiklin uygulanmasi
genellikle 4-5Spug/ml  kararli  durum  konsantrasyonlar1  olusturur. Plazma  pik
konsantrasyonlarina oral uygulamadan yaklagik 1-3 saat sonra ulasilir. Daha yiiksek
konsantrasyonlara intraventz uygulamayla ulagilabilir; kadinlarda konsantrasyonlar erkeklere

gore daha yiiksek olabilir.

Dagilim:

Dolasimda tetrasiklinin % 20-65 kadar1 plazma proteinlerine baglanir.

Viicut sivilarina ve dokularina dagilimi genigtir. Serebrospinal sividaki konsantrasyonlari
gorece diisiiktiir, ancak menenjitte yiikselebilir. Tikiiriikte, g6z ve akciger sivilarinda az
miktarda bulunur. Anne siitiindeki konsantrasyonlar1 plazma konsantrasyonlarinin %60 veya
daha fazlasina ulagabilir. Tetrasiklinler plasentaya geger ve fetal dolagima, maternal kanin
%?25-75’i kadar konsantrasyonlarda, katilirlar. Tetrasiklinler yeni kemik olusumunun oldugu

bélgelerde, kalsifikasyonun oldugu bélgelerde ve yeni olusan diglerde bulunur.

Biyotransformasyon:

Tetrasiklin metabolize olmaz, degismeden atilir.

Eliminasyon:

Tetrasiklinler idrar ve fegesle atilir. Renal klirens glomeriiler filtrasyonla olur. Dozun %55’e
varan miktan idrarla degismeden atilir; Dozun alinmasindan 2 saat sonra idrarda 300 pg/ml’

ye varan miktarlarda bulunur ve 12 saate kadar kalabilir. Idrarin alkali olmas1 durumunda,
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liriner atilim artar. Tetrasiklinler plazma konsantrasyonlarinin 5-25 kati1 konsantrasyonlarda
safrada bulunabilir. Bir miktar enterohepatik reabsorpsiyon oldugundan eliminasyon yavagtir.

Uygulamadan sonra fegeste kayda deger miktarlarda bulunur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Cinsiyet
Tetrasiklinlerin oral uygulamadan sonra kadinlardaki plazma konsantrasyonlari,

erkeklerdekinden fazla olabilir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve lireme toksisitesi galismalarina dayal olan insanlara yoénelik 6zel bir tehlike

ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
o Laktoz
¢ Sodyum nigasta glikolat
e Sodyum lauril siilfat
e Magnezyum stearat
e Siyah demir oksit
e Kirmizi demir oksit
e Titanyum dioksit
e Indigo karmin
e Tartrazin

e Eritrosin

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
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25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Orijinal kutusunda saklayiniz.

6.S. Ambalajin niteligi ve igerigi
Tetralet 500 mg kapsiil; her bir kapsiilde 500 mg tetrasiklin igeren 16 kapsiilliik blister

ambalajlardadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler
Kullaniimamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi" ve

-

"Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Yavuz Ilag Ecza Deposu Medikal Uriinler San. Ve Tic. A.S
Yukart Dudullu Mah. Akinci Sk. No: 14

Umraniye / ISTANBUL

Tel :(0216) 466 55 66

Faks : (0216) 365 52 18

8. RUHSAT NUMARASI
219/96

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi :30.07.2009

Ruhsat yenileme tarihi t-

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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