Tinidazolum Polpharma (Tinidazolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg tynidazolu. Wskazania: Leczenie
wymienionych nizej zakazen, wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje. Zakazenia bakteriami beztlenowymi, takie jak: zakazenia
wewnatrzotrzewnowe: zapalenie otrzewnej, ropien; zakazenia ginekologiczne: zapalenie btony $luzowej macicy, zapalenie btony
migsniowej macicy, ropien jajowodowo-jajnikowy; posocznica; zakazenia ran po zabiegach chirurgicznych; zakazenia skory i tkanki
miekkiej; zakazenia uktadu oddechowego: zapalenie ptuc, ropniak, ropien ptuc. Niespecyficzne zapalenie pochwy. Ostre wrzodziejgce
zapalenie dzigset. Rzesistkowica uktadu moczowo-ptciowego, zaréwno u kobiet, jak i u mezczyzn. Giardiaza (lamblioza). Petzakowica
(ameboza) jelitowa. Petzakowy ropien watroby. Zakazenie Helicobacter pylori, wystepujace w chorobie wrzodowej dwunastnicy i zotadka, w
potaczeniu z innymi lekami. Profilaktyka. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym wywotanym przez bakterie beztlenowe, zwtaszcza po
zabiegach na okreznicy, zotadku i jelitach oraz zabiegach ginekologicznych. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Zakazenia
wywotane przez bakterie beztlenowe. Dorosli. Pierwszego dnia 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) w dawce jednorazowej, a nastepnie 1
g (2 tabletki po 500 mg) na dobe w dawce jednorazowej lub w 2 dawkach podzielonych. Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 5 do 6 dni, ale
u niektdrych pacjentéw moze by¢ konieczne diuzsze leczenie. Jesli wskazane jest leczenie dtuzsze niz 7 dni, zaleca sie regularne badanie
pacjenta i badanie morfologii krwi. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie okreslono dawkowania. Niespecyficzne zapalenie pochwy. Dorosli. 2 g
tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) jednorazowo. Wiekszg skutecznos¢ leczenia obserwowano po zastosowaniu 2 g tynidazolu (4 tabletki po
500 mg) na dobe w dawce jednorazowej podawanej przez 2 dni (catkowita dawka lecznicza 4 g). Ostre martwicze wrzodziejace zapalenie
dzigset. Dorosli. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) jednorazowo. Rzesistkowica. Jesli potwierdzi sie zakazenie rzesistkiem pochwowym,
wskazane jest rownoczesne leczenie partneréw seksualnych. Dorosli. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) jednorazowo. Dzieci. Od 50 do
75 mg/kg masy ciata jednorazowo. W razie koniecznosci dawke mozna powtérzy¢. Giardiaza. Dorosli. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg)
jednorazowo. Dzieci. Od 50 do 75 mg/kg masy ciata jednorazowo. W razie koniecznosci dawke mozna powtorzy¢. Petzakowica jelitowa.
Dorosli. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) na dobe w dawce jednorazowej podawanej przez 2 lub 3 kolejne dni. W razie koniecznosci
leczenie mozna przedtuzy¢ do 6 dni. Dzieci. Od 50 do 60 mg/kg masy ciata na dobe w dawce jednorazowej podawanej przez 3 kolejne dni.
Petzakowy ropien watroby. Dorosli. W zaleznosci od ciezkosci zakazenia od 4,5 do 12 g tynidazolu na catkowitg kuracje. U niektérych
pacjentow moze by¢ wskazane usuniecie tresci ropnia niezaleznie od leczenia tynidazolem. Leczenie nalezy rozpocza¢ od 1,5 do 2 g na
dobe w dawce jednorazowej podawanej przez 3 kolejne dni. W razie koniecznosci leczenie mozna przedtuzy¢ do 6 dni. Dzieci. Od 50 do 60
mg/kg masy ciata na dobe w jednej dawce przez 5 kolejnych dni. Zakazenie Helicobacter pylori, wystepujace w chorobie wrzodowej
dwunastnicy i zotgdka. Doro$li. 500 mg tynidazolu (1 tabletka) dwa razy na dobe przez 7 dni w potgczeniu z innym lekiem
przeciwbakteryjnym i inhibitorem pompy protonowej. Zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania: 500 mg tynidazolu dwa razy na dobe,
250 mg klarytromycyny dwa razy na dobe i 20 mg omeprazolu 2 razy na dobe przez 7 dni. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym.
Dorosli. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) jednorazowo okoto 12 godzin przed zabiegiem chirurgicznym. Dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Nie okreslono dawkowania. Pacjenci w podesziym wieku. Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania. Stosowanie u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek. Modyfikacja dawkowania u tych pacjentéw nie jest zwykle konieczna. Tynidazol jest usuwany z krwiobiegu
podczas dializy, dlatego po dializie moze by¢ konieczne podanie pacjentowi dodatkowej dawki tynidazolu. Sposdb podawania. Produkt
nalezy przyjmowac doustnie, w czasie lub po positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg. Nadwrazliwo$¢ na inne pochodne 5-nitroimidazolu. Organiczne choroby neurologiczne. Zmiany w obrazie krwi,
rowniez wystepujace w wywiadzie. Pierwszy trymestr cigzy i okres karmienia piersia. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: W
czasie leczenia tynidazolem i przynajmniej przez 3 dni po zakonczeniu leczenia nie nalezy spozywac¢ napojéw alkoholowych, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia efektu disulfiramowego (uczucie goraca, bole brzucha, wymioty, tachykardia). W czasie leczenia tynidazolem moga
wystapi¢ zaburzenia neurologiczne, takie jak: zawroty gtowy, ataksja (beztad), neuropatia obwodowa. Jesli wystapig te zaburzenia, nalezy
przerwacé leczenie tynidazolem. Produkt leczniczy zawiera séd. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to
znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane wystepujg rzadko, majg lekkie lub
umiarkowane nasilenie i najczesciej ustepujg samoistnie. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Przemijajaca leukopenia. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Zawroty glowy, bdl gtowy, ataksja (niezborno$¢ ruchéw), ostabienie czucia dotyku, neuropatia obwodowa, drgawki, zaburzenia
czucia, nagte zaczerwienienie skory. Zaburzenia zotgdka i jelit. Nudnosci, wymioty, brak taknienia, biegunka, béle brzucha, obtozony jezyk,
zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej, metaliczny smak w ustach. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Reakcje z nadwrazliwosci,
niekiedy o ciezkim przebiegu; moga mie¢ posta¢ wysypki, pokrzywki, swigdu lub obrzeku naczynioruchowego. Zaburzenia nerek i drég
moczowych. Ciemne zabarwienie moczu, kandydoza drég moczowo-ptciowych. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Goraczka,
uczucie zmeczenia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatahn Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21
301. Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr R/2061 2020.06.04.



