Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tinidazolum Polpharma, 500 mg, tabletki powlekane

Tinidazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Tinidazolum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Jest to lek przeciwpierwotniakowy i przeciwbakteryjny.

Stosowany jest w leczeniu nastepujqcych zakazen

Zakazenia bakteriami beztlenowymi, takie jak:

- zapalenie otrzewnej, ropien wewnatrzotrzewnowy,

- zakazenia ginekologiczne (zapalenie btony sluzowej macicy, zapalenie blony mi¢$niowe;j
macicy, ropien jajowodowo-jajnikowy),

- posocznica,

- zakazenia ran po zabiegach chirurgicznych,

- zakazenia skory i tkanki migkkiej,

- zakazenia uktadu oddechowego (zapalenie ptuc, ropniak, ropien ptuc).

Niespecyficzne zapalenie pochwy.

Ostre wrzodziejace zapalenie dzigset.

Rzesistkowica uktadu moczowo-ptciowego, zarowno u kobiet, jak i u mezczyzn.

Giardiaza (lamblioza).

Pelzakowica (ameboza) jelitowa.

Pelzakowy ropien watroby.

Zakazenie Helicobacter pylori, wystepujace w chorobie wrzodowej dwunastnicy i zotgdka,

W potgczeniu z innymi lekami.

Stosowany jest takze zapobiegawczo
W zapobieganiu zakazeniom pooperacyjnym wywotanym bakteriami beztlenowymi, zwtaszcza po
zabiegach na okreznicy, zotadku i jelitach oraz zabiegach ginekologicznych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tinidazolum Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Tinidazolum Polpharma:

o jesli pacjent ma uczulenie na tynidazol, pochodne 5-nitroimidazolu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma chorobe neurologiczna;

o jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub wystepowaty w przesztosci jakiekolwiek zmiany w obrazie

krwi;
o w pierwszych trzech miesiagcach ciazy;
o w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tinidazolum Polpharma nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

W czasie leczenia i co najmniej przez 3 dni po zakonczeniu leczenia tynidazolem, nie nalezy spozywacé
napojow alkoholowych, poniewaz moze wystapi¢ tzw. efekt disulfiramowy (objawami sa: bole brzucha,
wymioty, przyspieszona akcja serca, uczucie goraca).

Jesli w czasie leczenia tynidazolem wystgpia zaburzenia neurologiczne, takie jak: zawroty gtowy, ataksja
(beztad), neuropatia obwodowa (np. ostabienie czucia i sity migsniowej, zanik migsni), nalezy przerwac
przyjmowanie leku Tinidazolum Polpharma i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tinidazolum Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje lek z grupy lekéw przeciwzakrzepowych (leki hamujgce proces krzepnigcia krwi,
stosowane w chorobach zatorowo-zakrzepowych), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczeciem stosowania leku Tinidazolum Polpharma. Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzanie badan
krzepliwosci krwi.

Tinidazolum Polpharma z alkoholem
W czasie leczenia i co najmniej przez 3 dni po zakonczeniu stosowania tynidazolu nie nalezy spozywacé
napojow alkoholowych (patrz: ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku nie nalezy stosowa¢ w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

0Od 4 do 9 miesiaca cigzy lek mozna stosowac tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku oraz przez co najmniej 3 dni od zaprzestania leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak informacji na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn podczas
stosowania tynidazolu. Jednakze u niektorych pacjentow obserwowano objawy niepozadane, takie jak:
zawroty gltowy, niezborno$¢ ruchéw, drgawki czy zaburzenia czucia w konczynach, co moze zaburzaé



sprawno$¢ psychofizyczng. Jesli wystgpia takie objawy niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwa¢ maszyn, lecz zgtosic si¢ do lekarza.

Tinidazolum Polpharma zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tinidazolum Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

ZakaZenia wywolane przez bakterie beztlenowe

Doroéli:

pierwszego dnia 4 tabletki po 500 mg (2 g tynidazolu) w jednej dawce, a nastepnie 2 tabletki po 500 mg
(1 g tynidazolu) na dobe w jednej dawce lub w 2 dawkach podzielonych.

Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 5 do 6 dni, ale u niektorych pacjentow moze by¢ konieczne dtuzsze
leczenie. Jesli wskazane jest leczenie dtuzsze niz 7 dni, lekarz zaleci regularne badania, w tym badania
Krwi.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

nie okre$lono dawkowania.

Niespecyficzne zapalenie pochwy

Doroéli:

4 tabletki po 500 mg (2 g tynidazolu) jednorazowo; wigksza skutecznos¢ leczenia obserwowano po
zastosowaniu 4 tabletek po 500 mg (2 g tynidazolu) na dobe w jednej dawce przez 2 dni (catkowita dawka
lecznicza: 4 g).

Ostre martwicze wrzodziejqce zapalenie dzigsel
Doroéli:
4 tabletki po 500 mg (2 g tynidazolu) jednorazowo.

Rzesistkowica

Jesli potwierdzi si¢ zakazenie rzgsistkiem pochwowym, wskazane jest rOwnoczesne leczenie partnerow
seksualnych.

Doroéli:

4 tabletki po 500 mg (2 g tynidazolu) jednorazowo.

Dzieci:

od 50 do 75 mg na kg masy ciata jednorazowo.

W razie konieczno$ci dawke mozna powtorzy¢.

Giardiaza

Doroéli:

4 tabletki po 500 mg (2 g tynidazolu) jednorazowo.
Dzieci:

od 50 do 75 mg tynidazolu na kg masy ciata jednorazowo.
W razie konieczno$ci dawke mozna powtorzy¢.

Pelzakowica jelitowa

Dorosli:

4 tabletki po 500 mg (2 g tynidazolu) na dob¢ w jednej dawce przez 2 lub 3 kolejne dni. W razie
koniecznosci lekarz moze przedtuzy¢ leczenie do 6 dni.



Dzieci:
od 50 do 60 mg tynidazolu na kg masy ciata na dobe w jednej dawce przez 3 kolejne dni.

Pelzakowy ropien wagtroby

Dorosli:

w zaleznosci od cigzkosci zakazenia od 4,5 do 12 g tynidazolu na catkowita kuracje; u niektorych
pacjentow moze by¢ wskazane usuniecie tresci ropnia niezaleznie od leczenia tynidazolem.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od 3 do 4 tabletek (1,5 do 2 g tynidazolu) na dobg podawanych w jednej dawce
przez 3 kolejne dni. W razie koniecznosci lekarz moze przedtuzy¢ leczenie do 6 dni.

Dzieci:

od 50 do 60 mg tynidazolu na kg masy ciata na dobe w jednej dawce przez 5 kolejnych dni.

ZakaZenia Helicobacter pylori, wystepujgce W chorobie wrzodowej dwunastnicy i Zolgdka

Dorosli:

1 tabletka (500 mg tynidazolu) dwa razy na dobe przez 7 dni w potaczeniu z innym lekiem
przeciwbakteryjnym i omeprazolem (lekiem zmniejszajacym kwasno$é soku zotadkowego).

Zaleca si¢ nastgpujacy schemat dawkowania:

500 mg tynidazolu dwa razy na dobe, 250 mg klarytromycyny dwa razy na dobg¢ i 20 mg omeprazolu
2 razy na dobe przez 7 dni.

Zapobieganie zakaZeniom pooperacyjnym

Dorosli:

4 tabletki po 500 mg (2 g tynidazolu) jednorazowo okoto 12 godzin przed zabiegiem chirurgicznym.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

nie okreslono dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku:

brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposo6b podawania
Lek nalezy przyjmowac doustnie, w czasie lub po positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tinidazolum Polpharma
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Tinidazolum Polpharma
Jesli pominieto przyjecie dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystgpuja rzadko, majg lekkie lub umiarkowane nasilenie i najczgsciej ustgpuja
samoistnie.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Tinidazolum

Polpharma.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Przemijajace zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi.



Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy, bol glowy, niezbornos$¢ ruchow (ataksja), obnizenie czucia dotyku, neuropatia obwodowa
(np. ostabienie czucia i sily mig§niowej, zanik migéni), drgawki, zaburzenia czucia, nagte zaczerwienienie
skory. Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, brak taknienia, biegunka, bole brzucha, obtozony jezyk (bialy nalot na jezyku),
zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej, metaliczny smak w ustach.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Reakcje z nadwrazliwo$ci, niekiedy o cigzkim przebiegu; moga mie¢ posta¢ wysypki, pokrzywki, $wigdu
lub obrzeku naczynioruchowego (opuchnigcie twarzy, jezyka i tchawicy, mogace utrudnia¢ oddychanie).
Jesli wystapig takie objawy, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Ciemne zabarwienie moczu, grzybica drog moczowo-ptciowych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Goraczka, uczucie zmeczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tinidazolum Polpharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tinidazolum Polpharma

- Substancjg czynng leku jest tynidazol. Kazda tabletka zawiera 500 mg tynidazolu.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kwas alginowy, skrobia kukurydziana, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian;
otoczka: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Tinidazolum Polpharma i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane, barwy biatej z odcieniem kremowym, okragle i obustronnie wypukte.
Opakowanie zawiera 4 lub 16 tabletek umieszczonych w blistrach, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



