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TINIDAZOL
ANTIPROTOZOARIO/ANTIBIGTICO

COMPOSICION:
Cada comprimido contiene:

Principio activo: Tinidazol - 1000 mg

Excipientes: Almidon de maiz, almidon pregelatinizado, polivinilpirrolidona, croscarmelosa
sodica, estearato de magnesio, opadry Il, white, agua desmineralizada.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento de infecciones parasitarias intestinales tales como giardiasis, amebiasis
intestinal; infecciones parasitarias extraintestinales como amebiasis extra intestinal
(Hepatitis y absceso hepatico amebiano); e infecciones urogenitales del hombre y la mujer
causados por tricomonas. Profilaxis antimicrobiana postoperatoria para protozoos y
bacterias anaerobias sensibles, especialmente aquellas asociadas con intervenciones
quirirgicas gastrointestinales y ginecoldgicas.

También esta indicado para el tratamiento de infecciones bacterianas ginecoldgicas de
origen anaerobio tales como endometritis, endomiometritis, absceso tubo-ovarico y
vaginitis inespecifica.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: Posterior a la administracion oral de Tinidazol de 1000 mg, su absorcion a nivel
del tracto gastrointestinal rapida y completa.

Unidn a proteinas: Presenta una union a proteinas plasmaticas en un 12%.

Metabolismo: El albendazol posee un metabolismo hepatico a través del sistema
enzimatico CYP3A4, sufre reacciones de oxidacion, hidroxilacion y conjugacion, producto
de su metabolismo forma un metabolito activo conocido como 2-hidroximetilo.
Distribucion: El volumen de distribucion de tinidazol aparente es de aproximadamente 50
litros/kg. Se distribuye ampliamente en todos los tejidos corporales y también atraviesa la
barrera hematoencefalica, por lo cual se obtienen concentraciones clinicamente efectivas
en todos los tejidos.

Vida media: La vida media plasmatica del tinidazol es de 12 a 14 horas.

Excrecion: El tinidazol se excreta en un porcentaje del 60 al 65% por via renal y del 20 al
25% de este porcentaje es excretado como tinidazol sin cambios. Hasta el 5% de la dosis
administrada se excreta en las heces.

FARMACODINAMIA:

El tinidazol es un nitroimidazol sintético de segunda generacion, que posee propiedades
antiprotozoarias y antibacterianas, su mecanismo de accidn radica en la reduccion de su
grupo nitro por los extractos de células de tricomonas, el radical libre nitro generado
como resultado de esta reduccion es el responsable de la actividad antiprotozoaria. EL
tinidazol quimicamente reducido es capaz de liberar nitritos que alteran el ADN bacteriano
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provocando de esta manera una accion letal para las bacterias sensibles a este principio
activo.

ViA DE ADMINISTRACION: Via oral.
POSOLOGIA:

DOSIS:
Nifios: 50 a 60 mg/kg/dia.
Adultos: 2 g/dia.

Amebiasis intestinal: Tomar dosis descrita, por dos o tres dias.
Amebiasis hepatica: Tomar dosis descrita, por tres o cinco dias.

Profilaxis de las infecciones posquirurgicas en nifios mayores de 12 afios y adultos: Dosis
Unicade 2 g.

En general, la administracion se debe acompaiiar de la suplementacion de alimentos ricos
en grasas para aumentar la efectividad de su absorcion.

LA DOSIS Y DURACION DEL TRATAMIENTO, DEBEN SER DEFINIDAS POR EL MEDICO, EN
FUNCION DEL ESTADO DEL PACIENTE.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al tinidazol, a derivados nitroimidazélicos o a cualquier componente de
la formulacion. Esta contraindicado en pacientes con historial de discrasia sanguinea, su
uso debe ser manejado con precaucion en pacientes con disfuncion hepatica o renal grave.
No debe ser administrado en pacientes con trastornos neuroldgicos organicos.

PRECAUCIONES DE USO:

Si la duracion del tratamiento es superior a 7 dias, se recomienda observacion clinica y
monitorizacion analitica (Control hematoldgico).

Vigilar la posible aparicion de trastornos neurologicos como mareos, vértigo,
incoordinacion y ataxia; en caso de presentarse estos sintomas, se debe suspender el
tratamiento. Usar con precaucion en pacientes con alteracion hepatica (Disminuir dosis en
enfermedad hepatica grave).

Podria interferir con las pruebas de AST, ALT, triglicéridos, glucosa y LDH; su uso
prolongado puede resultar en una sobreinfeccion fingica o bacteriana. Tinidazol y los
compuestos similares cuando se administran con bebidas alcohdlicas pueden producir
colicos intestinales, enrojecimiento de cara y vomitos.

EFECTOS ADVERSOS:

Frecuente: Cefalea, anorexia, malestar y dolor gastrico, nausea, diarrea, estrefiimiento,
sabor metalico.

Poco frecuentes: Lengua saburral, glositis, estomatitis, vomito.

Raras: Hipoestesia o parestesias de extremidades, ataxia, encefalopatia, convulsiones,
prurito, erupcion cutanea y leucopenia.
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ADVERTENCIAS ESPECIALES DE USO:

Embarazo: Categoria C: El tinidazol atraviesa la barrera placentaria por lo cual debido a
que los efectos de los compuestos de esta clase en el desarrollo fetal son desconocidos,
se contraindica la administracion durante el primer trimestre de embarazo. No hay
evidencia que muestre que sea perjudicial durante las Gltimas etapas del embarazo, pero
su administracion durante el segundo y tercer trimestre requiere que los que los
beneficios potenciales superen los posibles riesgos para la madre o el feto.

Lactancia: El tinidazol se excreta a través de la leche materna e incluso podria seguir
apareciendo en la leche materna pasadas las 72 horas después de su dultima
administracion. Las mujeres no deben brindar la lactancia materna hasta por lo menos 3
dias después de haber interrumpido la ingesta de este medicamento.

Geriatria: No se considera necesario modificar la dosis ni la frecuencia de administracion.
Sin embargo, deben adoptarse precauciones en el tratamiento de estos pacientes, que por
lo general son mas propensos a los efectos adversos y se debe modificar la dosis en caso
de afectacion renal o hepatica.

Precauciones al conducir vehiculos y maquinaria: No son necesarias precauciones
especiales. Sin embargo, este tipo de medicamentos se han asociado con varios efectos
neuroldgicos tales como mareos, vértigo, ataxia, neuropatia periférica, parestesia,
alteraciones sensoriales, Hipoestesia y en casos puntuales convulsiones. Si durante la
terapia con tinidazol se presentan signos neurologicos anormales, se debe interrumpir el
tratamiento.

INTERACCIONES:

Las bebidas y medicamentos que contienen alcohol no deben consumirse durante el
tratamiento con tinidazol al menos un dia después del mismo por la posibilidad de una
reaccion disulfiramica, esta reaccion se caracteriza por enrojecimiento, vomitos y
taquicardias. Los nitroimidazoles con el tinidazol pueden potenciar los efectos de los
farmacos anticoagulantes, en caso de que se administren de manera conjunta se debe
monitorizar el INR y el tiempo protrombina.

En caso de que se desee realizar inmunizacion con la vacuna de la tifoidea, se debe
posponer la vacunacion 3 dias tras la finalizacion del tratamiento con tinidazol.

En caso de que se desee realizar inmunizacion con la vacuna del colera, se debe posponer
la vacunacion hasta 14 dias tras la finalizacion del tratamiento con tinidazol.

USTED DEBE INFORMAR AL MEDICO TODOS LOS MEDICAMENTOS QUE CONSUME, INCLUSIVE
LOS QUE OBTIENE SIN RECETA.

SOBREDOSIFICACION:

No se ha descrito ningan cuadro de intoxicacion, sin embargo en caso de presentarse, el
manejo terapéutico debe ser multidisciplinario, enfocado en evitar la absorcion del
principio activo y en abordar de manera sintomatica al paciente y de manera gradual
conforme progresa el cuadro clinico. Se realizara un lavado gastrico lo antes posible, con
la finalidad de eliminar el producto y evitar su absorcion.



W kronos.

Apasionados por la salud

EN CASO DE SOBREDOSIS 0 INGESTION ACCIDENTAL CONSULTE DE INMEDIATO A SU
MEDICO.

PRESENTACIONES:

Caja de 1 comprimido (1 blister con 1 comprimido).

Caja de 40 comprimidos (10 blister con 4 comprimidos cada uno).
Caja de 60 comprimidos (15 blister con 4 comprimidos cada uno).

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, a una temperatura no
mayor de 30°, protegido de la luz y del calor.

e Consultar al médico en caso de requerir mayor informacion o tenga
cualquier inquietud adicional.

e £En caso de que los sintomas continuen, consultar al médico.

e Conservar el prospecto para futura informacion que se requiera.
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