AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3654/2003/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Tinizol 500 mg comprimate filmate
Tinidazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospecCt. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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n acest prospect gasiti:
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1. Ce este Tinizol si pentru ce se utilizeaza

Tinizol apartine unei clase de medicamente antibacteriene si antiparazitare.
Este utilizat Tn tratamentul urmatoarelor infectii:

- tricomoniaza urogenitald la ambele sexe;

- vaginite nespecifice;

- giardioza;

- amoebiaza intestinala si hepatica;

- eradicarea infectiei cu Helicobacter pylori, asociata cu ulcer duodenal;
- gingivita ulcerativa acuta;

- infectii cu germeni anaerobi.

De asemenea, este utilizat in profilaxia infectiilor postoperatorii determinate de germeni anaerobi, in
special cele asociate cu chirurgia ginecologica, gastro-intestinala si a colonului.

Trebuie sa intrebati medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur de motivul pentru care vi s-a prescris
Tinizol.

Acest medicament este un medicament destinat in special adultilor, varstnicilor si adolescentilor cu varsta
peste 12 ani.

2. inainte si luati Tinizol

Nu luati Tinizol

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la tinidazol sau la oricare dintre celelalte componente ale Tinizol.
- Daca aveti sau ati suferit de tulburari ale sangelui.

- Daca aveti afectiuni neurologice organice, incluzand epilepsie.

- Daca sunteti gravida in primul trimestru de sarcina.




Aveti grija deosebita cand utilizati Tinizol

Va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra daca in timpul tratamentului cu Tinizol apar tulburari
neurologice. Tn aceast situatie tratamentul trebuie intrerupt. Medicamente cu structura chimica similara
produc tulburari neurologice: ameteli, vertij, incoordonare motorie, neuropatie periferica, rar convulsii.

Folosirea altor medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Vi rugam sa 1l informati pe medicul dumneavoastra daca:

- ati consumat produse alcoolice. Ingestia de alcool etilic trebuie evitata in timpul tratamentului, deoarece
se poate produce o reactie de tip disulfiram (hiperemie, crampe abdominale, varsaturi, tahicardie).
Alcoolul etilic trebuie evitat 72 ore dupa intreruperea tratamentului cu Tinizol.

- luati sau ati luat recent medicamente anticoagulante orale precum warfarina. Asocierea cu
anticoagulantele orale poate creste riscul de hemoragii. Tn acest caz se vor adapta dozele de medicament
anticoagulant oral.

Utilizarea Tinizol cu alimente si bauturi
Puteti lua Tinizol independent de orarul meselor, cu apa.
Se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Tinizol.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Tinizol este contraindicat in primul trimestru de sarcind. Administrarea in trimestrul al doilea si Tn ultimul
trimestru de sarcina este posibild doar dupa evaluarea raportului dintre beneficiul matern si riscul
potential la fat.

Deoarece tinidazol se excreta in laptele matern si este prezent in lapte 72 ore dupa administrare, se
recomanda evitarea alaptarii In timpul tratamentului si inca 3 zile dupa intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tinizol are influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca apar
reactii adverse nervos-centrale Tn timpul tratamentului, administrarea trebuie intrerupta.

Informatii importante privind unele componente ale Tinizol
Vi rugam sa intrebati medicul dumneavoastra daca va ingrijoreaza vreunul din componentele acestui
medicament.

3. Cum sa luati Tinizol

Luati intotdeauna Tinizol exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele filmate se administreaza oral, de obicei intr-o singura priza, in timpul sau dupa mese.

Tricomoniaza urogenitald, giardioza §i gingivita ulcerativa acuta

Adulti si varstnici: o doza unica de 2 g tinidazol (4 comprimate filmate).

Adolescenti cu varsta peste 12 ani: o doza unica de 50-75 mg tinidazol/kg.

Atunci cand infectia cu Trichomonas vaginalis este confirmata, trebuie tratati concomitent partenerii.

Vaginite nespecifice
Adulti si varstnici: o doza unica de 2 g tinidazol (4 comprimate filmate).

Amoebiaza intestinala

Adulti si varstnici: 2 g tinidazol (4 comprimate filmate) pe zi, in priza unica, timp de 2-3 zile.

Adolescenti cu varsta peste 12 ani: 50-75 mg tinidazol/kg si zi, in priza unica, timp de 3 zile.
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Amoebiaza hepatica

Adulti si varstnici: 1,5-2 g tinidazol (3-4 comprimate filmate) pe zi, in priza unica, timp de 3 zile.
Daca dupa 3 zile tratamentul este ineficient, se poate prelungi pana la 6 zile.

Adolescenti cu varsta peste 12 ani: 50-60 mg tinidazol/kg si zi, in priza unica, timp de 5 zile.

Infectii cu germeni anaerobi
Adulti si varstnici: Se administreaza o doza initiala de 2 g tinidazol (4 comprimate filmate), urmata de 1 g
tinidazol (2 comprimate filmate) pe zi, in priza unica sau fractionat in 2 prize, timp de 5-6 zile.

Eradicarea infectiei cu Helicobacter pylori, asociata cu ulcer duodenal
Adulti si varstnici: Se recomanda asocierea dozei de 500 mg tinidazol (un comprimat filmat) de 2 ori pe
zi cu claritromicina si omeprazol, timp de 7 zile.

Profilaxia infectiilor postoperatorii
Adulti si varstnici: Se administreaza 2 g tinidazol (4 comprimate filmate) in priza unica cu 12 ore inaintea
interventiei chirurgicale.

Medicamentul nu se recomanda copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu sunt studii suficiente pentru
aceasta categorie de varsta.

Daca ati luat mai mult Tinizol decét trebuie

Nu luati mai multe comprimate filmate decat v-a spus medicul dumneavoastra. Daca din greseald ati luat
prea multe comprimate filmate, prezentati-va imediat la medicul dumneavoastra sau la camera de garda a
celui mai apropiat spital.

Adresati-va imediat medicului in caz de supradozaj sau in cazul administrarii accidentale la un copil.

Daci ati uitat sa luati Tinizol

Daca uitati sd va luati comprimatul filmat la momentul obignuit, luati-1 imediat ce va aduceti aminte, cu
exceptia cazului cand este deja timpul sa 1l luati pe urmatorul.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si luati Tinizol

Nu intrerupeti tratamentul cu Tinizol. Daca incetati sa luati Tinizol prea devreme, infectia dumneavoastra
poate reveni. Luati Tinizol intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar si
atunci cand incepeti sd va simtiti mai bine.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Tinizol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Reactiile adverse sunt in general rare, moderate si limitate.

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie folosind urméatoarea conventie:

Foarte frecvente care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile.

Vi rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: leucopenie (scaderea numarului de leucocite din sange).
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Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: durere de cap, ameteli, neuropatie periferica (probleme ale sistemului nervos periferic);
Rare: convulsii.

Tulburari acustice si vestibulare
Frecvente: vertij (iluzia miscarii).

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata, varsaturi, dureri abdominale, anorexie (lipsa poftei si aversiunea fata de mancare),
diaree, senzatie de gust metalic/amar.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Foarte rare; inchiderea la culoare a urinei.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: eruptii pe piele, urticarie, mancarimea ielii.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscutd: edem angioneurotic (reactie alergica caracterizata printr-o eruptie edematoasa
subcutanata).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. Cum se pastreaza Tinizol
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Tinizol dupa data de expirare Inscrisd pe cutie/blister. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Informatii suplimentare

Ce contine Tinizol

- Substanta activa este tinidazol. Fiecare comprimat filmat contine tinidazol 500 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - celuloza microcristalina tip 101, crospovidona, amidon de porumb,
stearat de magneziu; film — hipromeloza 5cP, polisorbat 80, dioxid de titan (E171).

Cum arata Tinizol si continutul ambalajului

Tinizol se prezintad sub forma de comprimate filmate, biconvexe, rotunde de forma lenticulara, de culoare
alba sau aproape alba.

Tinizol este disponibil in cutii cu un blister PVC/AI cu 4 comprimate filmate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania



Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam s contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Tel.: + 40 21 30 47 200

Fax: + 40 21 34 54 004

zentiva@zentiva.ro

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2013



