CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tinidazolum Polpharma, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg tynidazolu (Tinidazolum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane, barwy biatej z odcieniem kremowym, okragte i obustronnie wypukte, o $rednicy
13 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie wymienionych niiej zakazen, wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje.

e Zakazenia bakteriami beztlenowymi, takie jak:

- zakazenia wewnatrzotrzewnowe: zapalenie otrzewnej, ropien;

- zakazenia ginekologiczne: zapalenie btony §luzowej macicy, zapalenie btony mig¢éniowej
macicy, ropien jajowodowo-jajnikowy;

- posocznica;

- zakazenia ran po zabiegach chirurgicznych;

- zakazenia skory i tkanki migkkie;j;

- zakazenia uktadu oddechowego: zapalenie ptuc, ropniak, ropien ptuc.

Niespecyficzne zapalenie pochwy.

Ostre wrzodziejace zapalenie dzigset.

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

Giardioza (lamblioza).

Petzakowica (ameboza) jelitowa.

Petzakowy ropien watroby.

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

skojarzeniu z innymi preparatami.

Profilaktyka

Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym wywotanym przez bakterie beztlenowe, zwtaszcza po
zabiegach na okreznicy, zotadku i jelitach oraz zabiegach ginekologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek nalezy przyjmowac doustnie, w czasie lub po positku.



Zakazenia wywolane przez bakterie beztlenowe

Dorosli. Pierwszego dnia 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) w dawce jednorazowej, a nastgpnie 1
g (2 tabletki po 500 mg) na dobg w dawce jednorazowej lub w 2 dawkach podzielonych.
Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 5 do 6 dni, ale u niektorych pacjentow moze by¢
konieczne dluzsze leczenie. Jesli wskazane jest leczenie dluzsze niz 7 dni, zaleca si¢
regularne badanie kliniczne 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. Wigksza skutecznos¢ leczenia
obserwowano po zastosowaniu 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) na dob¢ w dawce
jednorazowej podawanej przez 2 dni (catkowita dawka lecznicza 4 g).

Ostre martwicze wrzodziejgce zapalenie dzigsel
Doro$li. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) jednorazowo.

Rzesistkowica

Jesli potwierdzi si¢ zakazenie rzgsistkiem pochwowym, wskazane jest rbwnoczesne leczenie
partneréw seksualnych.

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

Dzieci. Od 50 do 75 mg/kg masy ciata jednorazowo.

W razie konieczno$ci dawke mozna powtorzy¢.

Giardioza

Doro$li. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) jednorazowo.
Dzieci. 50 do 75 mg/kg masy ciata jednorazowo.

W razie konieczno$ci dawke mozna powtorzy¢.

Pelzakowica jelitowa

Dorosli. 2 g tynidazolu (4 tabletki po 500 mg) na dobg w dawce jednorazowej podawanej przez 2 lub
3 kolejne dni. W razie konieczno$ci terapi¢ mozna przedtuzy¢ do 6 dni.

Dzieci. Od 50 do 60 mg/kg masy ciata na dob¢ w dawce jednorazowej podawanej przez 3 kolejne dni.

Petlzakowy ropien wqtroby

Dorosli. W zalezno$ci od ciezkosci zakazenia od 4,5 do 12 g tynidazolu na catkowita kuracje.
U niektdrych pacjentow moze by¢ wskazane usuniecie tre$ci ropnia niezaleznie od leczenia
tynidazolem.
Leczenie nalezy rozpocza¢ od 1,5 do 2 g na dobg¢ w dawce jednorazowej podawanej przez
3 kolejne dni. W razie koniecznosci terapi¢ 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, wystepujgce w chorobie wrzodowej dwunastnicy i Zolgdka
Doro$li. 500 mg tynidazolu dwa razy na dobe przez 7 dni w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwbakteryjnym i inhibitorem pompy protonowej. Zaleca si¢ nastepujgcy 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 zakaieniom pooperacyjnym

Doro$li. 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 podesztym wieku. Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.




Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Modyfikacja dawkowania u tych pacjentow nie jest zwykle konieczna.

Tynidazol jest usuwany z krwiobiegu podczas dializy, dlatego po dializie moze by¢ konieczne
podanie pacjentowi dodatkowej dawki tynidazolu.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwos¢ na inne pochodne 5-nitroimidazolu.

e Organiczne choroby neurologiczne.

e Zmiany w obrazie krwi, rowniez wystepujace W wywiadzie.

e Pierwszy trymestr cigzy i okres laktacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W czasie leczenia tynidazolem i przynajmniej przez 3 dni po zakonczeniu leczenia nie nalezy
spozywac napojow alkoholowych, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia efektu disulfiramowego
(uczucie gorgca, bole brzucha, wymioty, tachykardia).

W czasie leczenia tynidazolem moga wystapi¢ zaburzenia neurologiczne, takie jak: zawroty glowy,
ataksja (beztad), neuropatia obwodowa. Jesli wystapia te zaburzenia, nalezy przerwac leczenie
tynidazolem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Alkohol
Tynidazol nasila toksyczne dziatanie alkoholu. Rownoczesne spozywanie alkoholu moze wywotaé
efekt disulfiramowy (uczucie goraca, bole brzucha, wymioty, tachykardia).

Antykoagulanty

Tynidazol moze nasila¢ dziatanie doustnych antykoagulantéw. Nalezy $cisle kontrolowaé czas
protrombinowy i, jesli to konieczne, odpowiednio zmodyfikowa¢ dawke antykoagulanta.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W badaniach na szczurach, ktére otrzymywaty tynidazol w dawkach 100 mg lub 300 mg/kg masy

ciata, nie wykazano jego wptywu na plodnosé¢, cigze i laktacje.

Nie przeprowadzono tego typu badan u kobiet cigzarnych.

Tynidazol przenika przez bariere tozyska.

Poniewaz nieznany jest wplyw tynidazolu na rozwoj ptodu, jego stosowanie jest przeciwwskazane w
pierwszym trymestrze cigzy.

W drugim i trzecim trymestrze cigzy tynidazol mozna stosowac tylko wtedy, kiedy korzysci
wynikajace z leczenia matki przewyzszaja ewentualne ryzyko uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig

Tynidazol przenika do mleka kobiecego i jest wykrywany w mleku przez ponad 72 godziny po
przyjeciu leku. Dlatego podczas przyjmowania produktu oraz przez co najmniej 3 dni po zaprzestaniu
leczenia nie nalezy karmi¢ piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



W czasie leczenia produktem Tinidazolum Polpharma mogg wystapi¢ objawy niepozgdane ze strony
uktadu nerwowego, ktore moga zaburzaé sprawno$¢ psychofizyczng (np. zawroty glowy, beztad,
neuropatia obwodowa, rzadko drgawki). Dlatego nalezy poinformowa¢ pacjenta o
niebezpieczenstwie, jakie moze wynika¢ z tych objawow podczas prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn. W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow ze strony uktadu nerwowego
nalezy przerwa¢ stosowanie produktu Tinidazolum Polpharma.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko, maja lekkie lub umiarkowane nasilenie i najczesciej
ustepuja samoistnie.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Przemijajaca leukopenia.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy, bol glowy, ataksja (niezborno$¢ ruchow), ostabienie czucia dotyku, neuropatia
obwodowa, drgawki, zaburzenia czucia, nagte zaczerwienienie skory.

Zaburzenia Zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, brak taknienia, biegunka, bdle brzucha, obtozony jezyk, zapalenie jezyka,
zapalenie jamy ustnej, metaliczny smak w ustach.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Reakcje z nadwrazliwosci, niekiedy o cigzkim przebiegu; moga mie¢ posta¢ wysypki, pokrzywki,
$wigdu lub obrzeku naczynioruchowego.

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

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Goraczka, uczucie zmeczenia.

49 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkdéw przedawkowania tynidazolu u ludzi.

Nie ma swoistej odtrutki na tynidazol. Po przedawkowaniu stosuje si¢ leczenie objawowe i
podtrzymujace czynnosci zyciowe. Pomocne moze by¢ ptukanie zotadka. Tynidazol jest tatwo
usuwany z krwiobiegu metoda dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, pochodne imidazolu;
kod ATC: J 01X D02

Tynidazol dziata przeciwpierwotniakowo i przeciwbakteryjnie.

Dziata na Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica i Giardia lamblia.

Wykazuje rowniez dziatanie na Helicobacter pylori, Gardnerella vaginalis oraz dziata bakteriobdjczo
na wiekszo$¢ bakterii beztlenowych, takich jak: Bacteroides fragilis, Bacteroides melaninogenicus,
Bacterioides spp., Clostridium spp., Eubacterium spp., Fusobacterium spp., Peptococcus spp.,
Peptostreptococcus spp. i Veillonella spp.



Mechanizm dziatania przeciwpierwotniakowego i przeciwbakteryjnego tynidazolu polega na
przenikaniu leku do komorki drobnoustroju i uszkadzaniu struktury lub zahamowaniu syntezy DNA.

5.2 ‘Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym tynidazol szybko i prawie catkowicie wchtania sie z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Tynidazol przenika do wszystkich tkanek organizmu osiggajac w nich stezenia terapeutyczne. W

badaniach u zdrowych ochotnikdw otrzymujacych 2 g tynidazolu doustnie, maksymalne stezenie w
surowicy wynoszace 0d 40 do 51 pg/ml, wystepowato w ciggu 2 godzin i zmniejszato si¢ stopniowo
do 11-19 pg/ml po 24 godzinach. Po uptywie 72 godzin stezenie leku w surowicy nie przekraczato

1 pg/ml.

Lek przenika przez bariere tozyska i do mleka kobiecego. Przenika rowniez przez bariere krew-mozg.
Objetosc dystrybucji wynosi okoto 50 I. Okoto 12% leku wigze si¢ z biatkami osocza.

Wydalanie
Okres péttrwania w fazie eliminacji tynidazolu wynosi od 12 do 14 godzin. Tynidazol jest wydalany

Z moczem i katem.

Badania z udziatem zdrowych ochotnikdw wykazaty, ze w ciggu 5 dni 60 do 65% podanej dawki
tynidazolu jest wydalane przez nerki, w tym 20 do 25% w postaci niezmienionej. Okoto 12% podane;j
dawki jest wydalane z katem.

U pacjentdéw z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <22 ml/min) leczonych tynidazolem nie
obserwowano znaczacych zmian parametrow farmakokinetycznych w poréwnaniu do 0s6b zdrowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Genotoksycznosé

Stwierdzono aktywnos$¢ mutagenna tynidazolu in vitro w stosunku do niektorych szczepow

S. typhimurium oraz Klebsiella pneumoniae. Wtasciwosci mutagenne byly duzo bardziej nasilone w
warunkach beztlenowych. Mimo istnienia potencjalnych wlasciwosci genotoksycznych leku, w
badaniach na limfocytach krwi obwodowej cztowieka nie wykazano istotnego wptywu na kinetyke
proliferacji komorek.

Rakotworczosé

Brak danych literaturowych dotyczacych ewentualnego rakotworczego dziatania tynidazolu. Z uwagi
na zblizong budowe chemiczng i niemal identyczny mechanizm dziatania metronidazolu, ktérego
karcynogenne dziatanie wykazano w badaniach na gryzoniach, nalezy zachowac ostroznos¢,
szczegOlnie przy dawkowaniu leku pacjentom w najmtodszych grupach wiekowych.

Toksyczny wplyw na reprodukcje i rozwdj potomstwa
Badania dziatania teratogennego oraz wptywu na reprodukcje nie ujawnity przekonujacych dowodow
negatywnego wptywu tynidazolu na ciazg i rozwoj ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Celuloza mikrokrystaliczna
Kwas alginowy

Skrobia kukurydziana
Sodu laurylosiarczan



Magnezu stearynian
Otoczka

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Tinidazolum Polpharma pakowany jest w blistry z folii Aluminium/PVC, ktére
umieszczane sg wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 4 lub 16 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2061

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.1977 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.10.2008 r.
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