TERRAMICINA®
CAPSULAS

500 MG



Terramicina®
cloridrato de oxitetraciclina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Terramicina®
Nome genérico: cloridrato de oxitetraciclina

APRESENTACOES
Terramicina® cépsulas de 500 mg em embalagem contendo 8 cépsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

Excipientes: croscarmelose sédica, dioxido de silicio e estearato de magnésio.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Terramicina® (cloridrato de oxitetraciclina) capsulas é indicada no tratamento de infeccdes por bactérias
suscetiveis a oxitetraciclina, quando os testes de laboratério feitos com as bactérias causadoras da infeccdo
demonstrarem que essa bactéria é suscetivel a oxitetraciclina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Terramicina® contém o antibiético (medicamento que age no combate a infec¢do) oxitetraciclina que impede
que as bactérias produzam proteinas - base do crescimento e reproducdo das bactérias — impedindo-as de
crescer e se multiplicar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8
Terramicina® nio deve ser usada se vocé ja apresentou hipersensibilidade (reacdo alérgica) a oxitetraciclina,
a algum antibiético da classe das tetraciclinas ou a qualquer componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Terramicina® ndo foi estudada em pacientes gravidas. Terramicina® ndo deve ser utilizada por mulheres
gravidas sem orientacdo médica. Informe ao seu médico se estiver gravida, ou se engravidar durante ou ap6s
o tratamento.

Tem sido relatada uma possivel associacdo entre o uso de tetraciclina oral durante a gravidez com fissura
labial (com ou sem fissura palatal), defeitos do tubo neural e defeitos cardiovasculares.

Durante o desenvolvimento dos dentes (da metade da gestacdo até os 8 anos de idade da crianca) nio se
recomenda o uso de antibiéticos da classe das tetraciclinas, como Terramicina®, porque isso pode levar a
alteracdo permanente da cor dos dentes, tornando-os amarelo-cinza-marrons.

Terramicina® é excretada no leite materno. Como a crianca em aleitamento esta na idade de formacao dos
dentes, ndo se recomenda o uso de Terramicina® para mulheres que estejam amamentando, exceto se os
beneficios superam os riscos. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Portadores de insuficiéncia renal (alteracao da funcdo dos rins) devem receber doses reduzidas de
Terramicina® para evitar toxicidade. Informe ao seu médico se vocé tiver qualquer problema de funcio dos
rins.

Terramicina® pode aumentar a sensibilidade da pele a exposicio solar. Se vocé se expde diretamente a luz
solar na sua vida didria, informe ao seu médico. Recomenda-se que a primeira evidéncia de eritema
(vermelhidao na pele) a medicacdo seja descontinuada.

O tratamento com antibacterianos altera a flora normal do intestino resultando em um crescimento excessivo
de colonias de bactérias o que pode levar a diarreia. Quando a bactéria que cresce em excesso é a Clostridium
difficile a gravidade pode variar de leve a colite fatal (infeccdo do célon, parte do intestino). A diarreia
associada a C. difficile pode ocorrer em até dois meses apds a administracdo de antibiéticos.

Sempre informe ao seu médico sobre todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra;
isso se chama interaciao medicamentosa.

Avise ao seu médico se vocé usa: (1) anticoagulantes (a Terramicina® interfere na atividade de coagulacéo e
as doses dos medicamentos podem necessitar de ajustes); (2) penicilinas (alteracdo da funcao antibacteriana);
(3) metoxiflurano (toxicidade renal); (3) anticoncepcionais (reducio da eficicia contraceptiva); (4)
medicamentos com bismuto, antidcidos contendo aluminio, cilcio ou magnésio (podem alterar absorcdo da
Terramicina®).

Pacientes em uso de Terramicina® podem ter alteracdo de exames urinarios, por exemplo, falso positivo nos
niveis de catecolamina urindria que determina o diagnéstico e acompanhamento de Feocromocitoma. Se vocé
for colher qualquer tipo de exame laboratorial, avise no laboratério que esta usando Terramicina®.

A duracio do tratamento varia de acordo com o tipo de infeccdo. Portanto, o tratamento nado deve ser
interrompido antes do tempo orientado pelo seu médico, mesmo que ja tenha sido obtida uma resposta
(melhora dos sintomas) inicial
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Terramicina® capsulas deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegida da luz e da
umidade

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

Caracteristicas do produto: capsulas de gelatina laranja contendo pé amarelo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Terramicina® nao deve ser administrada com leite ou com o estomago cheio, porque os alimentos e alguns
laticinios interferem na absorcdo. Terramicina® deve ser administrada 1 hora antes ou 2 horas apds as
refeicoes.

Para evitar irritacdes e ulceracdes (lesdes na mucosa) esofagicas (no esdfago), recomenda-se: (1) uso com
quantidades adequadas de liquido e (2) ndo se deitar por pelo menos 30 minutos ap6s a ingestdo da
medicacio.

A duragio do tratamento varia de acordo com o tipo de infeccdo. Portanto, o tratamento ndo deve ser
interrompido antes do tempo orientado pelo seu médico, mesmo que ja tenha sido obtida uma resposta
(melhora dos sintomas) inicial.

A dose total didria de Terramicina® deve ser administrada em doses igualmente divididas, a cada 6 horas. O
tratamento deve ser mantido por no minimo 24-48 horas apds 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 infeccdo. Em adultos com infec¢des de gravidade moderada é possivel a administracio 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 reducdo da dose individual
recomendada e/ou pelo aumento do intervalo de tempo entre as doses.

Para o tratamento de brucelose a administracdo 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 primédria e secundaria em pacientes nio 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 tercidria em pacientes nio gravidas e alérgicas a penicilina, recomenda-
se Terramicina® 500 mg via oral, 4 vezes ao dia por 2 semanas, desde que a duracdo da infeccdo seja
conhecida como sendo menos que 1 ano, caso contrério, a Terramicina® deve ser administrada por 4 semanas.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Se vocé esquecer-se de tomar a Terramicina® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-a assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario da préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico . Neste caso, ndo tome o
medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer uma dose vocé pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as respostas
3e4

Sistema sanguineo e linfatico:

anemia hemolitica (reducdo das células brancas do sangue por destruicio das mesmas), trombocitopenia
(destruicdo das células sanguineas chamadas plaquetas, responsaveis pela coagulacio) , neutropenia (reducio
de um tipo de célula branca do sangue) e eosinofilia (reducdo de um tipo de célula branca do sangue).

Sistema imune:

hipersensibilidade, reacdo anafilatica (reacao alérgica intensa que pode levar a risco de morte).

Metabolismo e nutri¢fo: reducio do apetite.
Sistema nervoso:
fontanelas abauladas (“moleiras” altas), hipertensio intracraniana benigna (pressdo alta dentro do cranio)

Cardiaco:
pericardite (inflamacao da membrana que recobre o coracdo).

Gastrintestinal: tlcera esofagica (ferida no esofado), diarreia, glossite (inflamacdo da lingua), disfagia
(dificuldade para engolir), enterocolite (inflama¢do da parte do intestino chamada de “grosso”) esofagite
(inflamacdo no esdfago), nausea, vomito, inflamacao anal, descoloraco dos dentes.

Pele e tecido subcutineo: purpura de Henoch-Schonlein (tipo de doenca em que aparecem manchas causadas
por extravasamento de sangue na pele), angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica), urticaria (alergia da pele), rash maculopapular (vermelhiddo de pele com
lesdes altas), rash eritematoso (vermelhiddes de pele), dermatite esfoliativa (reacdes de pele com
descamacdo), fotossensibilidade (reacdo da pele a luz).

Musculoesquelético e tecido conjuntivo:

lipus eritomatoso sistémico (doenca autoimune —em que o sistema de defesa agride o proprio corpo - que
pode atingir todos os 6rgios do corpo) Congénito, familiar/genético: hipoplasia dentédria (dentes mal
formados) Laboratorial: aumento da uréia sanguinea (aumento da substancia resultante da metabolizacao das
proteinas no sangue).

O tratamento com agentes antibacterianos, incluindo oxitetraciclina, altera a flora normal do célon (intestino),
resultando em um supercrescimento da bactéria Clostridium difficile. Diarreia associada a C. difficile (CDAD)
deve ser considerada em todos os pacientes que apresentam diarreia apés o uso de antibi6ticos. E necessario
um cuidadoso histérico médico e acompanhamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa, através de seu servico de Atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes .
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0025
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad - CRF-SP n° 43746

Registrado e fabricado por:

LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 - Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Indistria Brasileira.

0800-7701575

www.pfizer.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano).
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TERRAMICINAe
SOLUGAO INJETAVEL

100 MG



Terramicina®
oxitetraciclina diidratada/lidocaina

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Terramicina®
Nome genérico: oxitetraciclina diidratada/lidocaina

APRESENTACOES
Terramicina® solugdo intramuscular de 100 mg em embalagem contendo 5 ampolas de 2 mL.

VIA DE ADMINISTRACAQO: USO INJETAVEL POR VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO EUSO PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de Terramicina® solugdo intramuscular contém oxitetraciclina diidratada equivalente a 50 mg de
oxitetraciclina base e 20 mg de lidocaina.

Excipientes: cloreto de magnésio hexaidratado, formaldeido sulfoxilato de sdédio, monoetanolamina,
propilenoglicol e 4gua para injecdo.
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Terramicina® (oxitetraciclina diidratada/lidocaina) solucdo intramuscular é indicada no tratamento de infec¢oes
por bactérias sucetiveis a oxitetraciclina, antibidtico presente na Terramicina®, quando os testes de laboratério
feitos com as bactérias causadoras da infecao demonstrarem que essa bactéria é sensivel a oxitetraciclina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Terramicina® contém o antibiético oxitetraciclina, que impede que as bactérias produzam proteinas — base do
crescimento e reproducdo das bactérias — impedindo-as de crescer e se multiplicar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Terramicina® ndo deve ser usada se vocé ja apresentou hipersensibilidade (reacdo alérgica) a oxitetraciclina, a
algum antibiético da classe das tetraciclinas ou a qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Terramicina® nio foi estudada em pacientes gravidas. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente a seu médico em caso de suspeita de gravidez. Informe
ao seu médico se estiver gravida, ou se engravidar durante ou apés o tratamento.
Durante o desenvolvimento dos dentes (da metade da gestacdo até os 8 anos de idade da crianca) ndo se
recomenda o uso de antibidticos da classe das tetraciclinas, como Terramicina®, porque isso pode levar a
alteracdo permanente da cor dos dentes, tornando-os amarelo-cinza-marrons..
Terramicina® é excretada no leite materno. Como a crianca em aleitamento estd na idade de formacio dos
dentes, ndo se recomenda o uso de Terramicina® para mulheres que estejam amamentando; exceto se os
beneficios superam os riscos. Informe ao seu médico se estiver amamentando.
Portadores de insuficiéncia renal (alteracao da funcao dos rins) devem receber doses reduzidas de Terramicina®
para evitar toxicidade. Informe ao seu médico se vocé tiver qualquer problema de funcao dos rins.
Terramicina® pode aumentar a sensibilidade da pele a exposicdo solar. Se vocé se expde diretamente a luz solar
na sua vida diria, informe ao seu médico. Recomenda-se que a primeira evidéncia de eritema (vermelhidao na
pele) a medicacdo seja descontinuada.
O tratamento com antibacterianos altera a flora normal do intestino resultando em um crescimento excessivo de
colonias de bactérias, o que pode levar a diarreia. Quando a bactéria que cresce em excesso é a

gravidade pode variar de leve a colite fatal (infeccdo do célon, parte do intestino). A diarreia associada
a pode ocorrer em até dois meses ap6s a administracdo de antibiéticos.
Sempre informe ao seu médico sobre todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra;
isso se chama interacio medicamentosa.
Avise seu médico se vocé usa: (1) anticoagulantes (a Terramicina® interfere na atividade de coagulacdo e as
doses dos medicamentos podem necessitar de ajustes), (2) penicilinas (alteracdo da funcdo antibacteriana); (3)
metoxiflurano (toxicidade renal); (3) anticoncepcionais (redugdo da eficacia contraceptiva); (4) medicamentos
com bismunto, antidcidos contendo aluminio, célcio ou magnésio (podem alterar absor¢do da Terramicina®).
Pacientes em uso de Terramicina® podem ter alteracio de exames urinarios, por exemplo, falso positivo nos
niveis de catecolamina urindria que determina o diagndstico e acompanhamento de Feocromocitoma. Se vocé for
colher qualquer tipo de exame laboratorial, avise no laboratério que esta usando Terramicina®.

A duragdo do tratamento varia de acordo com o tipo de infeccdo. Portanto, o o tratamento nio deve ser
interrompido antes do tempo orientado pelo seu médico, mesmo que ja tenha sido obtida uma resposta (melhora
dos sintomas) inicial.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Terramicina® solu¢do intramuscular deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

Caracteristicas do produto: solucao amarelo-ambar clara.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A duragdo do tratamento varia de acordo com o tipo de infeccdo. Portanto, o tratamento ndo deve ser
interrompido antes do tempo orientado pelo seu médico, mesmo que ja tenha sido obtida uma resposta (melhora
dos sintomas) inicial.

Uso em Adultos: Para infeccdes de grau leve a moderado, devem ser administrados 200 ou 300 mg diariamente,
em doses tinicas de 100 mg a cada 8 ou 12 horas ou em dose unica diaria de 250 mg. Em infeccdes graves,
devem ser administrados 300 a 500 mg diariamente, em doses tnicas de 100 mg a cada 6 a 8 horas ou em dose
tinica de 250 mg a cada 12 horas.

Uso em Criancas com Idade Acima de 8 Anos: Terramicina® deve ser administrada em doses de 15 a 25
mg/kg/dia de peso corporal, nio excedendo a dose mixima de adulto. As doses podem ser divididas e
administradas a cada 8 a 12 horas.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de usar Terramicina® no horério estabelecido pelo seu médico, use-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a préoxima dose, pule a dose esquecida e use a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use o
medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer uma dose vocé pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de diividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Distiirbio do Sistema Linfatico e Hematopoiético: anemia hemolitica (reducéo das células brancas do sangue
por destruicio das mesmas), trombocitopenia (destruicdo das células sanguineas chamadas plaquetas,
responsaveis pela coagulacdo), neutropenia (reducdo de um tipo de célula branca do sangue) e eosinofilia
(reducdo de um tipo de célula branca do sangue).

Distirbio do Sistema Imune: hipersensibilidade, reacdo anafilatica (reacdo alérgica intensa que pode levar a
risco de morte).

Distiirbio do Metabolismo e Nutricio: diminuicao do apetite.

Distiirbio do Sistema Nervoso Central e Periférico: fontanelas abauladas (“moleiras” altas), hipertensao
intracraniana benigna (presséo alta dentro do cranio).

Distiirbio do Sistema Cardiaco: pericardite (inflamacdo da membrana que recobre o coragéo).

Distirbio do Sistema Gastrintestinal: nausea, vomito, diarreia, glossite (inflamacdo da lingua), disfagia
(dificuldade para engolir), enterocolite (inflamacdo da parte do intestino chamada de “grosso”) e inflamacdo
anal, e descoloracédo dos dentes.

Distiirbio da Pele e Tecidos Subcutaneos: eritema (pele vermelha), urticaria (alergia da pele), angioedema
(inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), purpura de Henoch-
Schonlein (tipo de doenca em que aparecem manchas causadas por extravasamento de sangue na pele), rash
eritematoso (vermelhidoes de pele), rash maculopapular (vermelhiddo de pele com lesdes altas), dermatite
esfoliativa (reagdes de pele com descamacio), fotossensibilidade (reacdo da pele a luz).

Distiirbio do Sistema Miisculoesquelético e Tecidos Conjutivos: lipus eritomatoso sistémico (doenca
autoimune —em que o sistema de defesa agride o préprio corpo - que pode atingir todos os 6rgéos do corpo).
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Desordens Genéticas, Congénitas e Familiares: hipoplasia dos dentes (dentes mal formados).
Distiirbio do Reacdes Gerais e no Local de Administracéo: dor e irritacdo no local da injecéo.

Interacdes Laboratoriais: aumento da uréia sanguinea (aumento da substancia resultante da metabolizacdo das
proteinas no sangue).

O tratamento com agentes antibacterianos, incluindo oxitetraciclina, altera a flora normal do célon (intestino),
resultando em um supercrescimento da bactéria . Diarreia associada a (CDAD)
deve ser considerada em todos os pacientes que apresentam diarreia ap6s o uso de antibiéticos. E necessério um
cuidadoso histérico médico e acompanhamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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IV - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0025
Farmacéutico Responsével: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado e fabricado por:

LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 - Guarulhos - SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69
Industria Brasileira.

FalePfizer
0800-7701575

www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)
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