PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tinidazol 500 mg comprimate filmate
Tinidazolum

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tinidazol si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tinidazol
3. Cum sa luati Tinidazol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tinidazol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE TINIDAZOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa a medicamentului Tinidazol este tinidazolul - un agent antiinfectios si antiparazitar
(antiprotozoic).

Tinidazol se e utilizeaza pentru tratamentul urmatoarelor infectii:
e Infectii cauzate de germeni anaerobi, precum:

- infectii intraabdominale: peritonitd (inflamatia membranei ce captuseste cavitatea
abdominald), abces (acumulare de puroi intr-o anumita zona);

- infectii ginecologice: endometrita (inflamatia mucoasei uterine), miometritd (inflamatie
ce cuprinde si muschiul uterin), abces tubo-ovarian (acumulare de puroi care afecteaza
trompa uterind si ovarul aferent);

- septicemie (infectie grava, generalizata, la nivelul Intregului organism);
- infectii de plagd dupad interventii chirurgicale;
- infectii ale tractului respirator inferior si superior: pneumonie (inflamatia pldmanilor),
empiem (puroi in cavitatea pleurald), abces pulmonar;
® Vaginita (infectie vaginald) nespecifica.



Gingivita (infectii ale gingiilor) ulcerativa acuta.

Trichomoniaza urogenitala la femei si barbati.

Giardiaza (infectie cu un protozoar flagelat — Giardia lamblia).
Amoebiaza (infectie cu protozoarul Entamoeba histolytica) intestinala.
Abces hepatic amoebian.

Infectie cu Helicobacter pylori, asociata cu ulcer gastric si duodenal, tratate cu antibiotice si
cu antiacide.

De asemenea se utilizeaza cu scop profilactic:
Prevenirea infectiilor postoperatorii cauzate de bacterii anaerobe, mai ales Tn urma operatiilor la
nivelul colonului, la nivel gastrointestinal si ginecologic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI TINIDAZOL

Nu luati Tinidazol

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la tinidazol, la alti derivati nitroimidazolici sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca suferiti de afectiuni neurologice;

- daca suferiti (sau ati prezentat in antecedente) discrazie sanguina (tulburare de coagulare a
sangelui);

- daca sunteti in primul trimestru de sarcina;

- daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Tinidazol, adresati-va medicului dumneavoastra.

In timpul tratamentului cu tinidazol si inca cel putin 3 zile dupa finisarea lui trebuie evitate bauturile
alcoolice datoritd unei posibile reactii de tip disulfiram, manifestatd prin: inrosire, colici
abdominale, varsaturi, accelerarea batailor inimii.

Daca in timpul tratamentului apar asa tulburdri neurologice ca: ameteli, tulburdri de coordonare,

.....

e necesar de Intrerupt tratamentul si de adresat imediat la medic.

Tinidazol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dvs. daca luati medicamente anticoagulante (pentru prevenirea formarii
cheagurilor de sange) inainte de a utiliza Tinidazol. Medicul poate sa va indice efectuarea unor

teste de determinare a coagularii sanguine.

Tinidazol impreuna cu alcool



Se recomanda renuntarea la consumul de alcool pe timpul tratamentului si inca cel putin 3 zile dupa
incetarea tratamentului. Administrarea concomitentd poate cauza: inrogirea fetei, crampe
abdominale, varsaturi, accelerarea batailor inimii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Tinidazol in primele 3 luni de sarcind. De la a 4-a pana la 9 luna de sarcina puteti utiliza
Tinidazol doar la recomandarea medicului, cand el considera ca este absolut necesar.
Nu aldptati in timpul tratamentului si inca cel putin 3 zile dupa finisarea lui.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista informatii, care ar indica o contraindicatie de a conduce vehicule si a manevra utilaje in
timpul administrarii tinidazolului.

Totusi, la unii pacienti au aparut asa reactii adverse, ca ameteli, tulburari de coordonare a
miscarilor, convulsii, tulburari ale sensibilitatii in extremitati, ceea ce poate afecta capacitatile
psihomotorii. Daca apar asa reactii adverse, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje, adresati-va
imediat la medic.

3. CUM SA LUATI TINIDAZOL

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Luati Tinidazol in timpul mesei, sau dupa masa. Inghititi comprimatele intregi.

Infectii, determinate de germeni anaerobi

Adulti: in prima zi de tratament 4 comprimate cate 500 mg (2 g tinidazol) intr-o singura priza,
ulterior cate 2 comprimate cate 500 mg (1 g tinidazol) pe zi intr-o priza sau divizat in 2 prize.
Cura de tratament de obicei constituie 5-6 zile, dar unii pacienti pot necesita tratament mai
indelungat. Daca este necesar un tratament de peste 7 zile, medicul va indica evaludri clinice
periodice, inclusiv teste de sange.

Copii cu varsta sub 12 ani: dozele nu sunt determinate.

Vaginite nespecifice

Adulti: 4 comprimate cate 500 mg (2 g tinidazol) in priza unica.

O eficacitate mai inaltd a tratamentului s-a determinat dupd administrarea a 4 comprimate cate
500 mg (2 g tinidazol) pe zi Intr-o prizad timp de 2 zile (doza la o curd — 4 g).

Gingivita ulcerativa acuta
Adulti: 4 comprimate cate 500 mg (2 g tinidazol) in priza unica.

Trichomoniaza
Atunci cand infectia cu Trichomonas vaginalis este confirmata, trebuie tratati concomitent ambii
parteneri.




Adulti: 4 comprimate cate 500 mg (2 g tinidazol) in priza unica.
Copii: 50-75 mg/kg corp in priza unica.
La necesitate doza poate fi repetata.

Giardiaza

Adulfi: 4 comprimate cate 500 mg (2 g tinidazol) in priza unica.
Copii: 50-75 mg/kg corp in priza unica.

La necesitate doza poate fi repetata.

Amoebiaza intestinald

Adulti: 4 comprimate filmate (2 g tinidazol) pe zi, intr-o singura priza, timp de 2-3 zile. La
necesitate medicul poate prelungi tratamentul pana la 6 zile.

Copii: 50-60 mg/kg corp pe zi, intr-o singura priza, timp de 3 zile.

Abces hepatic amoebian

Adulfi: In functie de severitatea infectiei se indica de la 4,5 pana la 12 g tinidazol la o cura de
tratament. La unii pacienti poare fi indicata drenarea abcesului, independent de tratamentul cu
tinidazol.

Tratamentul se initiaza cu 3-4 comprimate (1,5-2 g tinidazol) pe zi, in priza unica, timp de 3 zile.
Medicul poate prelungi tratamentul pana la 6 zile.

Copii: 50-60 mg/kg corp pe zi, Intr-o singura priza, timp de 5 zile.

Eradicarea infectiei cu Helicobacter pylori, asociatd cu ulcer gastric sau duodenal

Adulfi: se recomanda asocierea dozei de 1 comprimata (500 mg tinidazol) de 2 ori pe zi timp de
7 zile cu un medicament antibacterian si omeprazol (medicament care reduce aciditatea gastricd).
Se recomanda urmatoarea schemd de tratament: tinidazol cate 500 mg tinidazol de 2 ori pe zi,
claritromicina cate 250 mg de 2 ori pe zi si omeprazol cate 20 mg de 2 ori pe zi, timp de 7 zile.

Profilaxia infectiilor postoperatorii

Adulti: 4 comprimate cate 500 mg (2 g tinidazol) in priza unica cu 12 ore Tnaintea interventiei
chirurgicale.

Copii cu varsta sub 12 ani: dozele nu sunt stabilite.

Varstnici: nu sunt recomandari speciale privind dozarea.

Daca luati mai mult Tinidazol decat trebuie
Daca ati luat mai mult Tinidazol decat doza prescrisd, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Tinidazol
Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Tinidazol
Daca intrerupeti tratamentul cu Tinidazol prea devreme, infectia poate reaparea.

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



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt in general rare, usoare sau moderate si cel mai frecvent dispar de sine
statator.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.

- respiratie suieratoare neasteptatd, dificultdti in respiratie, umflarea pleoapelor, umflarea
buzelor sau a limbii (edem angioneurotic);

- eruptii trecatoare pe piele sau mancarimi la nivelul intregului corp (urticarie);

- ameteli, dureri de cap, neindemanare sau lipsa stabilitatii (pierderea echilibrului), amorteala,
furnicaturi, durere sau sldbiciune in maini sau picioare, convulsii, inrosirea spontana a pielii.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reducere temporara a numarului de celule albe (leucopenie tranzitorie);

- greatd, varsaturi, lipsa apetitului, diaree, durere la nivelul abdomenului, limba incarcata,
inflamatia limbii, inflamatii ale gurii, senzatie de gust metalic neplacut;

- urina inchisa la culoare;

- infectie fungica la nivelul cdilor urinare si organelor genitale (candidoza urogenitald);

-  febra, senzatie de oboseala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt  publicate  pe  web-site-ul ~ Agentiei = Medicamentului 1 Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TINIDAZOL

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperatura sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe ambala;.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea



mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Tinidazol

- Substanta activa este tinidazolul. 1 comprimat filmat contine 500 mg tinidazol.

- Celelalte componente sunt:
nucleu — celuloza microcristalind, acid alginic, amidon de porumb, lauril sulfat de sodiu,
stearat de magneziu,
film — hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol 6000, propilenglicol, talc.

Cum arata Tinidazol si continutul ambalajului
Tinidazol se prezinta sun forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba cu
nuanta crem.

Ambalaj
Cutie cu 1 blister AI/PVC/PVDC a cate 4 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina farmaceutica POLPHARMA SA

str. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polonia
Fabricantul

Uzina farmaceutica POLPHARMA SA

str. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponsibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



