AMPLIUM

tinidazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
AMPLIUM (tinidazol) comprimido - embalagens com 4 e 8
comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 500 mg de tinidazol.

Excipientes: lactose, sacarose, amido de milho, polivinilpirrolidona,
talco, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, Eudragit,
acido citrico, diéxido de titanio, polietilenoglicol, dimetilpolisiloxana,
corante amarelo aluminio laca n° 5 (tartrazina).

Atencdo: este medicamento contém Acucar, portanto,
deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA
que pode causar reacOes de natureza alérgica, entre as
quais asma brénquica, especialmente em pessoas alér-
gicas ao acido acetilsalicilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Este medicamento é Util para o tratamento de infeccdes gine-
coldgicas causadas por Trichomonas vaginalis, assim como
para o tratamento de certas parasitoses intestinais como
giardiase e amebiase.

E também usado no tratamento de infec¢Bes por anaerébios.
O produto deve ser guardado em local fresco, seco e ao
abrigo da luz. Deve ser mantido em sua embalagem original
mesmo depois de aberta. Seu prazo de validade encontra-se
impresso na embalagem externa. N&o utilize remédio com o
prazo de validade vencido. Seu uso ndo é recomendado na
gravidez e lactacédo. Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando. Siga a orientagéo
de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento. N&o interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico. Embora seja bem aceito pelos
pacientes, podem surgir reagdes indesejaveis: nausea, vomi-
to, sensacdo de gosto metdlico, diarréia, perda do apetite ou
boca seca. Reagdes na pele sdo raras. Informe ao seu médi-
co o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

N&o utilize bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento
com tinidazol e até 72 horas apds, devido a possibilidade de
ocorrerem reacdes como rubor, célicas abdominais, vomito e
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aumento dos batimentos cardiacos.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
O tinidazol deve ser usado com cui-
dado em pacientes com sérias doen-
¢as do sangue ou do sistema nervo-
so central.
O produto ndo deve ser usado
por individuos que apresentem
hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula.
INFORMAGCOES TECNICAS
O tinidazol é um derivado imidazélico com agdo contra
protozoarios e bactérias anaerdbicas. A acdo do AMPLIUM
(tinidazol) contra bactérias anaerébicas e protozoarios é devi-
do a sua penetragdo na célula do microorganismo, com sub-
sequiente dano aos corddes de DNA ou inibicdo de sua sinte-
se. Sua atividade antiprotozoario envolve Trichomonas
vaginalis, Entamoeba histolytica e Giardia lamblia. Entre as
bactérias anaerdbicas sensiveis ao tinidazol temos Bacteroides
fragilis, Bacteroides melaninogenicus, Bacteroides sp,
Gardnerella vaginalis, Clostridium sp, Eubacterium sp,
Fusobacterium sp, Peptococcus sp e Verllonella sp. E igual-
mente eficaz contra a bactéria Helicobacter pylori.
A cura clinica e parasitolégica da tricomoniase é obtida em
elevada porcentagem quando a mulher e seu parceiro séo
tratados concomitantemente.
O tinidazol é rapidamente absorvido ap6s administragédo oral.
Os niveis séricos maximos ocorrem em aproximadamente 2
horas, sendo sua meia vida de 12 a 14 horas. O tinidazol é
excretado principalmente pelos rins e, em menor extensao,
pelas fezes. Em pacientes com insuficiéncia renal as carac-
teristicas farmacocinéticas ndo sédo acentuadamente altera-
das, em comparagdo com as de voluntarios sadios, o que
permite manter a dose do tinidazol mesmo em pacientes com
esta patologia. Sua ligagdo protéica é de aproximadamente

12%. Ap6s administracdo o tinidazol se distribui por varios
tecidos e liquidos organicos, inclusive o LCR.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INDICACOES

O AMPLIUM (tinidazol) esta indicado no tratamento de infec-
¢Oes do aparelho genitourinario da mulher e do homem causa-
das por Trichomonas vaginalis, assim como no tratamento da
giardiase, amebiase intestinal e infecgdes por anaerébios.



Nas infecgfes anaerbbicas, é usado tanto na prevengdo de
infecgGes pods-operatérias (cirurgias gastrointestinais e gine-
coldgicas) como no tratamento de infec¢Bes intraperitoniais, gine-
colégicas, respiratérias, septicemia e infeccdes da ferida cirargica.

CONTRA-INDICAGOES
PACIENTES COM HISTORIA DE DISCRASIAS SANGUINEAS
OU PORTADORES DE DOENGAS DO SISTEMA NERVOSO
CENTRAL. ESTA IGUALMENTE CONTRA-INDICADO
EM PACIENTES COM CONHECIDA
HIPERSENSIBILIDADE A DROGA.
GRAVIDEZ E LACTAGAO: COMO O
TINIDAZOL ATRAVESSA A BARREI-
RA PLACENTARIA, DA MESMA FOR-
MA QUE O METRONIDAZOL, SEU
USO NAO E RECOMENDADO DU-
RANTE O PRIMEIRO TRIMESTRE
DA GRAVIDEZ E EM NUTRIZES DU-
RANTE O PERIODO NEONATAL.
A ADMINISTRACAO DO PRODUTO
NOS DOIS ULTIMOS TRIMESTRES
DA GRAVIDEZ REQUER QUE OS POTENCIAIS BENEFICI-
0S DO TRATAMENTO SEJAM AVALIADOS CONTRA OS
POSSIVEIS RISCOS PARA A MAE E PARA O FETO.

PRECAUGCOES

O TINIDAZOL, ASSIM COMO OUTROS DERIVADOS
IMIDAZOLICOS, NAO DEVE SER ADMINISTRADO JUNTA-
MENTE COM BEBIDAS ALCOOLICAS E ATE 72 HORAS APOS
O TERMINO DO TRATAMENTO DEVIDO A OCORRENCIA
DE DOR ABDOMINAL, RUBOR, VOMITO E TAQUICARDIA.
DROGAS COM ESTRUTURA QUIMICA SIMILAR INCLUIN-
DO TINIDAZOL, TEM SIDO ASSOCIADAS A VARIOS DIS-
TURBIOS NEUROLOGICOS COMO TONTURA, VERTIGEM,
ATAXIA, NEUROPATIAS PERIFERICAS E RARAMENTE CON-
VULSOES. SE HOUVER O DESENVOLVIMENTO DE QUAIS-
QUER SINAIS NEUROLOGICOS ANORMAIS DURANTE O TRA-
TAMENTO COM TINIDAZOL, A TERAPEUTICA DEVE SER
DESCONTINUADA. B

USO PEDIATRICO: NAO FORAM ESTABELECIDAS A
EFICACIA E SEGURANCA EM CRIANCAS MENORES DE
12 ANOS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS .

A ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DE ALCOOL E TINIDAZOL
PODE PRODUZIR REACOES DO TIPO DISSULFIRAM (RUBOR,
COLICAS ABDOMINAIS, VOMITO, TAQUICARDIA).

REAGOES ADVERSAS i

EM GERAL SAO POUCO FREQUENTES, LEVES E TRANSI-
TORIAS: NAUSEA, VOMITO, ANOREXIA, DIARREIA, SEN-
SAGAO DE SABOR METALICO; MUITO RARAMENTE OCOR-
REM “RASH” CUTANEO, PRURIDO, URTICARIA, EDEMA
ANGIONEUROTICO E LEUCOPENIA TRANSITORIA,
CEFALEIA, FADIGA, LINGUA PILOSA E URINA ESCURA.

POSOLOGIA

Na tricomoniase e giardiase: 4 comprimidos de 500 mg em
dose Unica.

Na amebiase intestinal: 4 comprimidos de 500 mg, em dose
Unica, por 2 dias consecutivos.

Nas infeccdes anaerdbicas: 4 comprimidos de 500 mg no
primeiro dia e, a seguir, 2 comprimidos por dia durante 5 ou 6
dias, ou a critério médico. Na profilaxia de infec¢cdes pds-
operatérias, dose Unica de 4 comprimidos aproximadamente
12 horas antes da cirurgia.

Os comprimidos de AMPLIUM (tinidazol) devem ser adminis-
trados durante ou ap6s uma refeicéo.

SUPERDOSAGEM

Ainda ndo foram descritos sintomas de superdosagem com
este medicamento. Na pratica, recomenda-se, caso neces-
sario, lavagem gastrica e corregcdo dos distlrbios
hidroeletroliticos.

PACIENTES IDOSOS

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de
65 anos de idade, desde que observadas as contra-indicagdes,
precaucdes, interagcdes medicamentosas e reagdes
adversas.

A substancia nitroimidazol produziu o aparecimento
de cancer em experimentagdo com animais, portanto,
deve ser considerado como potencialmente perigoso a
seres humanos.

Venda sob prescrigdo médica. N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: ver cartucho.
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