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Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido: embalagens com 4 e 8
comprimidos revestidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de tinidazol contém:
tinidazol 500 mg
EXCIPIENTES .S.P. v 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio,
povidona, didxido de titanio, macrogol, hipromelose e
polissorbato 80).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: o tinidazol é
ativo contra protozoarios e bactérias. E indicado também
no tratamento de infec¢des ginecoldgicas.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o produto
em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), ao abrigo
da luz e umidade.

® Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricacdo, impressa na embalagem externa do produto.
N&o utilize o medicamento se o prazo de validade estiver
vencido.

¢ Gravidez e lactacdo: informe o seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento com tinidazol
ou apds seu término, e se estiver amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: os comprimidos
devem ser tomados durante ou apds as refeicdes. Siga
a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duracdo do tratamento.

¢ Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

* Reacdes adversas: informe o seu médico a ocorréncia
de reagbes desagradaveis, como: nauseas, vomitos,
boca seca.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS".

¢ Ingestao concomitante com outras substancias:
evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento
ou até 03 (trés) dias apos o término.
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¢ Contraindicacdes e Precaucdes: informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

"NAOTOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS

O tinidazol é ativo contra protozodrios (Trichomonas
vaginalis, Entamoeba histolytica e Giardia lamblia);
bactérias anaerdbicas obrigatorias (Bacteroides
fragilis, Bacteroides melaninogenicus, Bacteroides sp.,
Clostridium sp., Peptococcus sp., Peptoestreptococcus
sp., Veillonella sp) e Gardnerella vaginalis.

INDICACOES

Este medicamento é indicado para profilaxia e tratamento
de infecgbes ginecoldgicas: Tricomoniase e vulvovaginite
inespecifica; tratamento da giardiase e amebiase intra
e extra-intestinal; prevencdo e tratamento de infecces
causadas por bactérias anaerébicas.

CONTRAINDICACOES

E contraindicado a pacientes com antecedentes ou
na presenca de discrasias sanguineas; na doenca
neuroldgica ativa e em pacientes com histdrias
de hipersensibilidade ao tinidazol. E também
contraindicado durante o primeiro trimestre da
gravidez e durante o periodo de amamentaco.

PRECAUCOES E ADVERTENCIA

Como acontece com outros farmacos de estrutura
quimica similar, este medicamento pode produzir
leucopenia e neutropenia transitdrias. Assim,
recomenda-se a contagem de leucécitos total

e diferencial, antes e ap6s o tratamento com
substancia, especialmente se um segundo esquema
for necessario.

Bebidas alcodlicas, ou outros preparados contendo 3
alcool ndo devem ser consumidos durante e/ou até S
3 dias ap6s o tratamento com os nitroimidazdlicos, S
pois podem ocorrer cdlicas abdominais, nauseas,
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vomitos, cefaleia e rubefaco.

Compostos relacionados ao tinidazol, também
tém produzido distUrbios neuroldgicos, tais
como: tontura, vertigem, incoordenacao e ataxia.
Assim sendo, a terapia com tinidazol deverd ser
descontinuada se aparecerem sinais neurol6gicos
de anormalidade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Evitar 0 uso com anticoagulantes, uma vez que
hé risco de potencializacao de efeitos. Evitar o
uso com dissulfiram, pois podem ocorrer efeitos
confusionais e delirios.

REACOES ADVERSAS

Sao geralmente leves e transitorias. As mais comuns
$30: nauseas, vomitos, tonturas, cefaleias, boca seca
e sabor amargo ou metalico.

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Substancias de estrutura similar (nitroimidazolicos)
podem interferir em certas andlises quimicas, tal
como a da transaminase glutamico-oxalacética.

POSOLOGIA

Tricomoniase e vaginite inespecifica: dose tnica
oral de 2 g (4 comprimidos). O parceiro sexual deve fazer
0 mesmo esquema.

Giardiase: dose Unica oral de 2 g (4 comprimidos).
Amebiase intestinal: dose Unica diaria de 2 g (4
comprimidos) durante 2 dias consecutivos.

Amebiase extra-intestinal: dose Unica diéria de 2 g
(4 comprimidos) durante 3 dias consecutivos.
Prevencio de infeccdes anaerdbicas pds-
operatorias: dose Unica oral de 2 g (4 comprimidos),
12 horas antes da cirurgia.

Tratamento de infeccdes anaerdbicas: uma dose
inicial de 2 g (4 comprimidos) no primeiro dia, seguida
de 1 g diariamente em dose Unica ou dividida em duas
tomadas.

O tratamento deve durar 7 dias ou mais, conforme o
estado da infeccdo.

OBS.: recomenda-se que as doses sejam administradas
durante ou apos as refeicdes.

SUPERDOSE

Tratamento sintomatico.
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PACIENTES IDOSOS
Aos pacientes idosos aplicam-se todas as recomendacdes
anteriormente descritas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide
cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0505

Medley.
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