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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
TETRACICLINA Mediproducts® 500 mg CAPSULAS

Tetraciclina
CATEGORIATERAPEUTICA CODIGO ATC
J Antiinfecciosos para uso sistémico
Jol Antibacterianos para uso sistémico
JO1A Tetraciclinas
JO1AA Tetraciclinas
JO1AAO07 Tetracilina

INFORMACION FARMACOLOGICA

Antibidtico

FORMULA

Cada capsula contienen:

Tetraciclina HCl .......ccceeeeieieeeens 500 mg
Excipientes C.S.p..ceereinrereereeeenens 1 capsula

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Es un agente bacteriostatico de amplio espectro. Se recomienda para el tratamiento de infecciones
respiratorias, gastrointestinales, genitourinarias, de la piel y tejidos blandos. Se emplea principalmente
en el tratamiento de infecciones urinarias, infecciones por rickettsias, clamidias, Mycoplasma y Vibrio,
exacerbaciones agudas de la bronquitis crénica, enfermedad de Lyme, shigelosis, brucelosis, granuloma
inguinal y como tratamiento alternativo a la ceftriaxona y la penicilina en la gonorrea y la sifilis,
respectivamente.

MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:
Las tetraciclinas son antibidticos bacteriostaticos actuan fijandose a la subunidad 30S del ribosoma e
inhibiendo la sintesis proteica bacteriana.

FARMACOCINETICA:

La tetraciclina se distribuye en diferentes grados en la bilis, el higado, el pulmadn, el rifidn, la prostata, la
orina, el liquido cefalorraquideo, el liquido sinovial, la mucosa del seno maxilar, el cerebro, el esputo y el
hueso. Atraviesa la placenta y entra en la circulacion fetal y en el liquido amnidtico. Después de una sola
dosis oral, las concentraciones maximas del plasma se alcanzan en dos a cuatro horas.

La tetraciclina se concentra en el higado y en la bilis. Se excreta tanto en la orina como en las heces a
altas concentraciones en una forma biolégicamente activa. Puesto que la separacién renal se lleva a cabo
por filtracidn glomerular, la excrecidn se afecta perceptiblemente por el estado de la funcidn renal.
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CONTRAINDICACIONES:
No administrar durante el embarazo, evaluar riesgo beneficio y durante periodo de lactancia, en nifos
menores de 8 afios y en pacientes con Porfiria.

ADVERTENCIAS:
Puede causar manchas en los dientes, hipoplasia del esmalte dentario y crecimiento 6seo anormal en los
nifios < 8 afios e inhibicién del crecimiento éseo en el feto. La Tetraciclina atraviesa la placenta.

REACCIONES SECUNDARIAS:
Nduseas, vomitos y diarrea, y puede provocar colitis pseudomembranosa y sobreinfecciones por
Candida.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Absorcidn retardada por: antiacidos con Aluminio, Hierro, Calcio o Magnesio, alimentos y lacteos.
No asociar con: farmacos hepatotéxicos o nefrotdxicos, antibidticos bactericidas.

Aumenta accion de: anticoagulantes; reducir su dosis.

PRECAUCIONES:
En los pacientes con insuficiencia renal esto puede empeorar la uremia al aumentar la carga de ureay
acidos en el rifndn. No usar posterior al vencimiento, por riesgo de desarrollo del sindrome de Fanconi.

VIA DE ADMINISTRACION:
Oral

DOSIS:

Adultos:

Infeccién leve: 250 mg/ 6 h o 500 mg/ 12 h
Infeccién severa: 500 mg/ 6 h

Nifios mayores de 8 afios: 25 a 50 mg/ kg/ dia.

No ingerir alimentos antes o inmediatamente después de la administracion del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C

Venta Bajo Prescripcion Médica

Manténgase fuera del alcance de los niiios
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PRESENTACION:
Caja con 40y 50 capsulas en blister.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Blister (PVC/ PVDC — Aluminio Transparente) en caja de cartdn con barniz UV.

FORMA FARMACEUTICA:
Capsula de gelatina dura # 0, tapa roja y cuerpo de color blanco; polvo cristalino amarillo

PRESENTACION:
Tetraciclina 500 mg capsulas caja x 40 y 50 capsula

FECHA DE REVISION:
07 de junio 2021
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