Ambra-Sinto'T

tetraciclina

Medley.,

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACOES

Suspensédo: frascos de 30 e 60 mlL,
acompanhados de medida graduada em 2,5 -
50-7,5e10mL.

USO PEDIATRICO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

TOrACICNNG covoeeveeeeee e 92,4mg
(correspondente a 100 mg de cloridrato de
tetraciclina)

VEICUIO Q.S.P. oo 5mL
(sacarose, agar-agar, cacau, alcool etilico,
metilparabeno, propilparabeno, sacarina
sddica diidratada, benzoato de sodio,
vanilina, cloreto de sddio, hexametafosfato
de sddio e dgua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

e Acdo esperada do medicamento:
AMBRA-SINTO*T contém tetraciclina, um
antibidtico indicado no tratamento das
infeccbes causadas por germes sensiveis a
tetraciclina.

e Cuidados de armazenamento: conser-
var o produto em temperatura ambiente (entre
15e30°C).

* Prazo de validade: 24 meses a partir da
data de fabricacdo, impressa na embalagem
externa do produto. Nao utilize o medi-
camento se o prazo de validade estiver
vencido.

e Cuidados de administracdo: AMBRA-
SINTO*T deve ser tomado em jejum ou uma
hora antes ou, no minimo, 2 horas apés as
refeicbes ou ingestéo de leite ou produtos
lacteos. “Siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracdo do tratamento.”

e Interrupcao do tratamento: para
eliminar a infeccdo completamente, este
medicamento deve ser tomado pelo tempo
determinado pelo médico. Nao interrompa
a medicagao mesmo se vocé verificar melhora
depois de poucos dias.

“Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.”

¢ Reacodes adversas: informe seu médico

0 aparecimento de reacdes desagradaveis.”
Podem ocorrer: nauseas, vomitos, diarreia,
inflamacao da boca ou lingua, dor no
estdmago, coceira nas regides genitais ou
anus. Algumas pessoas podem ficar mais
sensiveis a luz do sol, portanto, néo se deve
tomar muito sol sem antes conhecer a reagao.
Se ocorrer reacao cutanea, interrompa a
medicacdo e consulte 0 médico.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

e Contraindicacdes e precaucoes:
AMBRA-SINTO*T nao deve ser administrado
a criancas menores de 8 anos, a menos que
seja indicado pelo seu médico, pois pode
causar descoloracdo dos dentes ou outros
problemas. Informe seu médico se seu filho
tem problemas de figado ou de rim, se tem
ou ja teve alergia as tetraciclinas, sensibili-
dade a luz do sol ou se esta tomando outros
medicamentos.

“Atencdo diabéticos: contém acticar.”
“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECI-
MENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas

Antibiotico, bacteriostatico, AMBRA-
SINTO*T apresenta largo espectro de acéo,
atuando eficazmente contra microorga-
nismos Gram-positivos e Gram-negativos,
ricketsias e alguns virus como os dos grupos
da psitacose e linfogranuloma venéreo.
Em especial, quando em concentracdes néo
superiores a 4 mcg/mL os germes sao
considerados francamente sensiveis a
tetraciclina.

A tetraciclina é facilmente absorvida,
difundindo-se muito bem por todo o
organismo sendo concentrada por atividade
hepatica na bile e excretada sob a forma
biologicamente ativa, pela urina e fezes.
Apds a administracéo oral, a concentracao
plasmatica maxima é alcancada em 2 a 4
horas e podem ser necessarios 2 a 3 dias
para alcancar as concentracdes terapéu-
ticas. A tetraciclina é eliminada inalterada por
filtracdo glomerular.
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INDICAQAO
Nas infeccGes por germes sensiveis a
tetraciclina.

CONTRAINDICACAO
Hipersensibilidade as tetraciclinas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
“"Atencao: Este medicamento
contém acucar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores
de diabetes.”

A administracdo de tetraciclina durante
a formacéo e desenvolvimento dos
dentes (Ultima metade da gravidez, em
recém-nascidos e criancas até 8 anos
de idade), pode provocar descoloragéo
irreversivel dos dentes e hipoplasia do
esmalte. Ocasionalmente, pode-se
observar um atraso no desenvolvimento
dos ossos longos. Nao se deve utilizar
tetraciclina em criancas menores de 8
anos de idade, a menos que outros
antibioticos estejam contraindicados, ndo
sejam eficazes ou ndo estejam dispo-
niveis. A tetraciclina deve ser utilizada
com cautela nos pacientes que sofram
de insuficiéncia hepatica ou renal graves
ou naqueles que tenham demonstrado
anteriormente reaces de fotossensi-
bilidade. Os pacientes devem ser
instruidos para evitar a exposicao a luz
do sol durante o tratamento e desconti-
nuar o tratamento ao primeiro sinal de
reacao cutanea.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Leite, produtos lacteos, produtos
contendo ferro, zinco e os antiacidos
que contém bicarbonato, aluminio,
célcio ou magnésio reduzem a absorgao
intestinal da tetraciclina. Como a tetra-
ciclina pode reduzir o tempo de
protrombina, pode ser necessario ajustar
as doses de anticoagulantes. O uso
combinado de diuréticos com tetraciclina
pode resultar em elevacdo dos niveis
sanguineos da ureia. Pacientes subme-
tidos a anestesia por metoxifluorano po-
derdo desenvolver toxicidade renal se
estiverem sob tratamento com
tetraciclina.

REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais a tolerancia é boa.
Podem ocorrer disturbios gastroin-
testinais, como nduseas e vomitos, de
baixa intensidade e que normalmente
ndo requerem a interrupgdo do trata-
mento. Também podem ocorrer: diarreia
(devido a infeccoes ou irritacdo local),
dermatite e reacdo de hipersensibili-
dade tal como: fotossensibilidade (vide
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS).
Como com todo antibi6tico de largo
espectro, em tratamento prolongado,
pode ocasionalmente favorecer o apareci-
mento de superinfeccdes (glossite, esto-
matite, proctite, vaginite, enterocolite).
As discrasias sanguineas sao raras.

POSOLOGIA

Via oral

Criangas acima de 8 anos: 6,25 a 12,5 mg
por quilo de peso corporal a cada 6 horas,
ou 12,5 a 25 mg por quilo de peso corporal
acada 12 horas.

SUPERDOSE
Em caso de superdose procurar um médico.

VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA

Data de fabricacéo, prazo de validade e n°
do lote: vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa
CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0273

Medley.

Medley S.A. Industria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

IndUstria Brasileira

*Marca de Aventis Pharma Ltda.
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