KULLANMA TALIMATI
TETRALET 500 mg kapsiil
Agizdan alhinir.,
o FEtkin madde : Her kapsiil 500 mg tetrasiklin hidrokloriir igerir.
o Yardimci madde :Laktoz, sodyum nisasta glikolat, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat

siyah demir oksit, kirmizi demir oksit, titanyum dioksit, indigo karmin, tartrazin, eritrosin

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

+ Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

* kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llacimiz hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TETRALET nedir ve ne icin kullanilir?

2. TETRALET'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. TETRALET nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TETRALET’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. TETRALET nedir ve ne i¢in kullanihr?

TETRALET genis spektrumlu (birgok mikroorganizmaya kars: etkili) bir antibiyotiktir.
TETRALET kapsiil 500 mg, blister ambalajlarda 16 adet, gévdesi opak yesil, kapagi opak kirmizi
parlak sert jelatin kapsiiller halindedir.

TETRALET asagidaki durumlarda, duyarli organizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir;

* PnOmoni, brongit veya bogmaca gibi solunum yolu enfeksiyonlari

e Idrar yolu enfeksiyonlan

e Klamidya, gonore veya sifiliz gibi cinsel yolla bulasan hastaliklar

e Akne gibi deri enfeksiyonlari

e Konjonktivit gibi goz enfeksiyonlari

* Q atesi veya kene hummasi gibi riketsiyal enfeksiyonlar




* Bruselloz, psittakoz, veba ve kolera gibi diger enfeksiyonlar

o Leptospiroz, gazh gangren ve tetanoz tedavisinde de kullanilir.

2. TETRALET'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TETRALET' agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tetrasikline, benzer antibiyotiklere (minosiklin, doksisiklin gibi) veya kapsiiliin igerigindeki
herhangi bir yardime1 maddeye alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

e Daha 6nce uzun siire karaciger veya bobrek problemleri yasadiysaniz ya da siddetli bobrek
hastalig1 gegirdiyseniz

e Sistemik lupus eritematozus hastasiysaniz (6zellikle yiizde dokiintii, sag dokiilmesi, ates,
halsizlik ve eklem agris1 gibi belirtiler gsterir)

e 12 yasin altindaki bir gocuga veriyorsaniz

TETRALET'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Mpyastenia gravis hastaligmiz varsa (kaslarda gii¢siizliik, ¢igneme ve yutma giigliigii,
konugma bozuklugu gibi belirtiler gosterir)

e Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa

e Giines 15181na hassasiyetiniz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dosnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

TETRALET'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TETRALET siit ve yemeklerle birlikte alinmamalidir, TETRALET in etkisi azalabilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

TETRALET kullanan bir yetigkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi
diisiinityorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz. TETRALET bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle
hamilelik esnasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsiniz.

Emzirme

TETRALET kullanimi esnasinda bebeginizi emzirmeyiniz.
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TETRALET in etkin maddesi anne siitiine geger ve bebeginize zarar verebilir.
TETRALET kullanan bir yetiskinseniz ve emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Arac ve makine kullanimi

TETRALET in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

TETRALET'in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TETRALET in igeriginde laktoz bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg1 viicudunuzun dayaniksiz oldugu sSylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

TETRALET her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum (1.50 mg sodyum nisasta glikonat)

ihtiva eder, yani esasinsa "sodyum igermez".
Bu t1bbi iiriin tartrazin igermektedir, tartrazin alerjik reaksiyonlara sebep olabilir,

Diger ilaglar ile birlikte kullantmi

TETRALET agagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

e  Penisilinler (Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e A vitamini

®  Asitretin, izotretinoin ve tretinoin gibi retinoidler (akne tedavisinde kullanilir)

®  Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar). TETRALET dogum kontrol haplarinin etkisini
azaltabilir. TETRALET kullandiginiz siire boyunca ve biraktiktan 7 giin sonraya kadar ek
dogum kontrol yéntemleri kullanmalisiniz.

*  Antikoagiilanlar (kanin pihtilagmasini &nleyen ilaglar)

e Diiiretikler (furosemid gibi idrar soktiiriicii ilaglar)

e Kaolin-pektin ve bizmut subsalisilat (diyare tedavisinde kullanilan ilaglar)

o Insiilin, glibenklamid veya gliklazid gibi diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar.

» Karacigerinize zarar verebilecek ilaglar (bu konuda doktorunuza ya da eczaciniza danigin)

* Metoksifluran (anestezik). Eger ameliyat olmaniz gerekiyorsa, doktorunuza ya da dis
hekiminize TETRALET kullandigimiz1 séylemelisiniz.)

* Atovakuon (pnémoni tedavisinde kullanilir)

e Antiasitler veya aluminyum, kalsiyum, demir, magnezyum, bizmut veya ¢inko tuzlarini
igeren ilaglar. Bu ilaglar TETRALET’in emilimini azaltabileceginden, birlikte

kullanilmamalidir.
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e  Sukralfat (iilser tedavisinde kullanilir)

e Lityum (bipolar bozukluk ve depresyon tedavisinde kullanilir)

e Digoksin (kalpteki ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)

e  Metotreksat (romatoid artritte kullanilir)

e  Strontium ranelat (osteoporoz tedavisinde kullanilir)

e Kolestipol ve kolestiramin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

e Ergotamin ve metiserjid (migren tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TETRALET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

TETRALET i doktorunuzun tarif etigi sekilde kullanmalisiniz.

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tarif edilmedigi takdirde, en az 10 giin kullanilan

TETRALET igin genel kullanim dozlar1 asagidaki gibidir.

Yetigkinler, yaghlarda ve 12 yagindan biiyiik ¢ocuklarda:
Genel enfeksiyonlar: 6 saatte bir 250 mg. Doktor tavsiyesi ile baglangic dozu olarak 500 mg
verilebilir.

Siddetli enfeksiyonlarda 6 saatte bir 1 kapsiil (500 mg) kullanilir.

Belirli enfeksiyonlar:

Deri enfeksiyonlari: 3 ay boyunca giinde 1 kapsiil. (250 — 500 mg)

Bruselloz: Streptomisinle birlikte giinde 4 defa 1 kapsiil.

Cinsel yolla bulagan hastaliklar: Giinde 4 defa 1 kapsiil, enfeksiyonun durumuna gore 7-30 giin

arasinda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu: Oral yolla kullanilir. Kapsiiller yemeklerden 1 veya 2 saat sonra, bir

miktar suyla birlikte yutulur. TETRALET’i gece yatmadan hemen dnce almayiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi

TETRALET 12 yasin altindaki gocuklarda kullaniimaz.
Yashlarda kullanimi

Yetigkin dozu kullanilir.
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Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. TETRALET doktorunuz
tarafindan aksi belirtilmedigi takdirde, bobrek yetmezliginde kullanilmaz.
Eger TETRALET 'in etkisinin ¢ok gigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TETRALET kullandiysaniz:

TETRALET ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TETRALET’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger TETRALET kullanmay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullanmalisiniz. Bir sonraki dozu
zamaninda almalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TETRALKET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavinizi doktorunuzun sdylediginden daha 6nce bitirmeyiniz. TETRALET kullanmay1 erken

birakirsaniz, enfeksiyon tekrar edebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TETRALET in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Cok yaygn: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek yan etkiler

e Kansizlik (Viicudun kendi alyuvarlarini yok etmesiyle olan hemolitik anemi, kan
hiicrelerinin kemik iliginde daha az miktarlarda iiretilmesi nedeniyle olan aplastik anemi)

e Kandaki platelet seviyesinin azalmasi (Trombositopeni)

e Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (N6tropeni)

e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artmasi (Eozinofili)

e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi (Agraniilositoz)
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e Yutma gii¢liigii (Disfaji)

e Yemek borusunda iltihap (Ozefagus yangisi)

e Yemek borusunda yara (Ozefagus iilserasyonlarr) (TETRALET’i yatmadan hemen 6nce
alan hastalarda daha ¢ok goriiliir)

e Karaciger fonksiyon testlerinde gegici artiglar

e Karaciger iltihab1 (Hepatit)

e Sanlk

e Karaciger yetmezligi

» Akut bébrek yetmezligi (B6bregin kandaki atik maddeleri siizme fonksiyonunu ani sekilde
kaybetmesi)

e Bgbrek iltihabi (Nefrit)

Bilinmiyor

e Direngli organizmalarin agir1 ¢ogalmasi (6zellikle Candida albicans)

e Dil iltihab1 (Glossit)

e Agiz iltihabi (Stomatit)

e Bagirsak iltihabi (Enterokolit, ps6domembranész kolit)

e Rektal ve vajinal tahrig

e Genital bolge iltihabi

e Ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap
(Stevens-Johnson sendromu)

e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi hastalik (Toksik epidermal nekroliz)

e Deride goriilen siv1 dolu kabarciklar ile birlikte seyreden iltihapli deri hastalig: (biilléz
dermatit)

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (Anjiyoédem)

e Kurdesen (Urtiker)

o Alerjik sok (Anafilaksi)

e Alerjik mor renkli kabartilar (Anafilaktoid purpura)

e Kalp zar iltihabi (Perikardit)

e Ciltte pullanmayla kendini gosteren bagisiklik sistemi hastaligi (Sistemik lupus
erythematosus alevlenmesi)

e Sabit ila¢ dokiintiileri

e Derinin kizarmasi (Eksfolyatif dermatit)

e Tiroid dokusunda kahverengi-siyah mikroskopik renk degisikligi. Tiroid fonksiyonlarinda
herhangi bir anormallik bilinmemektedir.

e Basagnsi

e Gorme bozukluklan

e Kalic1 gérme kaybi

e Bebeklerde bingildak sismesi

o Kafaigi basincinin artmasi1 (Benign intrakraniyel hipertansiyon)

» Mide ve bagirsak tahrigleri (Gastrointestinal iritasyonlar)

e Bulanti
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¢ Karinda rahatsizlik

e Kusma

o Ishal

o lstahsizhik

e Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

* Cocuklarda kalict olarak dis renginde degisim ve dig minesinin eksik gelisimi. Dis rengi
degisimi yetigkinlerde de goriilmiistiir.

» Karaciger yaglanmasinin eslik ettigi karaciger hasar

* Deride kii¢iik benekli dokiintiiler ve kizariklik (Eritematoz ve makiilopapiiler dokiintii)

* IsiBa hassasiyet (Direkt glines 15131na veya ultraviyole 15132 maruz kalan hastalar, herhangi
bir deri reaksiyonu olugursa, ilaci birakmalidir)

e Kasinti

e Ciltte renk degisimi

* Myastenia gravis (yorgunluk ve kas giigsiizliigiine neden olan bir durum) hastalarinda kas

giigsiizliigtinde artig

e Serum liresinde artig

e Bobrek rahatsizhg (Ozellikle 6nceden bébrek yetmezligi olan hastalarda b&brek
fonksiyon bozuklugu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TETRALET ' in saklanmasi

TETRALET i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altinda oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TETRALET i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TETRALET’ i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Yavuz Ilag Ecza Deposu Medikal Uriinler San. Ve Tic. AS
Yukari Dudullu Mah. Akinc: Sk. No: 14
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Umraniye / ISTANBUL
Tel :(0216) 466 55 66
Faks : (0216) 365 52 18

Uretim yeri  : Fako Ilaglar1 A.S.
Levent /Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... .... tarihinde onaylanmigshir.

8/8



