(PEDIAMECUM AEP Tinidazol _—

Antimicrobiano, derivado imidazoélico (similar a metronidazol) con actividad
bactericida frente a anaerobios y antiprotozoos. Es activo frente a Entamoeba
hystolitica, Trichomonas vaginalis, Giardia lamblia. Las bacterias anaerobias
gramnegativas son las mas sensibles. Tinidazol es activo frente a la
CM Gardnerella vaginalis y a la mayoria de las bacterias anaerobias, incluyendo
(il Bacteroides fragilis, Bacteroides melaninogenicus, Bacteroides sp., Clostridium
Medicamentos sp., Eubacterium sp., Fusobacterium sp., Peptococcus sp., Peptostreptococcus

sp. y Veillonella sp.

USO CLIiNICO

e Tratamiento de amebiasis intestinal y la patologia amebiana del higado, producida por
Entamoeba histolytica en nifios (A).

 Profilaxis de infecciones posoperatorias producidas por bacterias anaerobias, especialmente las
que se asocian con la cirugia de colon, gastrointestinal y ginecolodgica, en nifios >12 afos (A).

e Tratamiento de las siguientes infecciones anaerobias: infecciones intraperitoneales (peritonitis,
abscesos); infecciones ginecoldgicas (endometritis, endomiometritis, absceso tuboovarico);
septicemia bacteriana, infecciones de la herida posoperatoria; infecciones de la piel y tejidos
blandos; infecciones respiratorias altas y bajas (neumonia, empiema, absceso de pulmén) en
nifos >12 afos (A).

Otros usos (E: off-label):

e Tricomoniasis urogenital.

« Vaginitis inespecifica producida por la Gardnerella vaginalis.

e Gingivitis ulcerativa aguda.

e Giardiasis.

* Erradicacién de H. Pylori.

« Profilaxis de enfermedades de transmisidn sexual tras agresién sexual.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Se recomienda la administracion via oral de tinidazol durante o después de una comida.

e Amebiasis intestinal: 50-60 mg/kg/dia (maximo 2 g) en dosis Unica durante 3 dias consecutivos;
si enfermedad grave o manifestaciones extraintestinales, 5 dias.

* Amebiasis hepatica: 50-60 mg/kg/dia (maximo 2 g) en dosis Unica durante 3-5 dias
consecutivos.

*Cuando haya un absceso hepatico amebiano, ademas del tratamiento con tinidazol podria ser
necesaria la aspiracion del pus.

Infecciones por anaerobios:

>12 afos: 2 g, sequidos de 1 g diario como dosis Unica o fraccionada. Generalmente el tratamiento
sera de 5-6 dias, pero puede ser necesario prolongar el tratamiento.
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Profilaxis de las infecciones posquirurgicas:
>12 afos: dosis Unica de 2 g con la Ultima toma oral permitida antes de la operacion.
Tricomoniasis urogenital, giardiasis:

 Niflos 1 mes-12 afos: 50-75 mg/kg/dia (maximo 2 g) en dosis Unica. Se puede administrar una
dosis mas si es necesario.

 Niflos >12 afios: 2 g en dosis Unica. Se puede administrar una dosis mas si es necesario. Si
persiste la infeccidn tras tratamiento con metronidazol, 2 g/dia durante 1 semana. Se ha de
tratar a la pareja sexual de manera concomitante.

Lambliasis: 50-60 mg/kg en dosis Unica (dosis maxima: 2 g).
Vaginosis bacteriana en adolescentes: 2 g/dia durante 2 dias o0 1 g diario durante 5 dias.

Insuficiencia renal: no requiere de ajuste de dosis. En pacientes en hemodidlisis, una dosis
adicional equivalente a la mitad de la dosis habitual debe de ser administrada al final de la
hemodialisis en el caso de que tinidazol haya sido administrado antes o en el dia de la dialisis.

Insuficiencia hepatica: no es necesario el ajuste de dosis.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al farmaco, a derivados nitroimidazdlicos o a componentes del farmaco.

« Historia de discrasias sanguineas, aunque no se han observado anomalias hematoldgicas
persistentes en animales ni en clinica humana.

» No debe ser administrado en pacientes con trastornos neuroldgicos organicos.

PRECAUCIONES

* Sila duracién del tratamiento es >7 dias se aconseja observacion clinica y monitorizacion
analitica (control hematoldgico).

« Vigilar la posible aparicién de trastornos neuroldgicos como mareos, vértigo, incoordinacion y
ataxia; en caso de presentarse estos sintomas, se debe suspender el tratamiento.

e Usar con precaucion en pacientes con alteracion hepatica (disminuir dosis en enfermedad
hepatica grave).

» Puede originar cuadros de sobreinfeccién (por Candida, colitis ssudomembrenosa) en
tratamientos prolongados.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios y las frecuencias no estan establecidas.
Los efectos secundarios son generalmente poco frecuentes, leves y evolucionan espontaneamente.

 Trastornos gastrointestinales: nduseas, vomitos, anorexia, diarrea, sabor metalico.
 Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: reacciones de hipersensibilidad, ocasionalmente
graves, en forma de erupciones cutaneas, prurito, urticaria y edema angioneurotico.
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 Trastornos del sistema nervioso: cefalea, neuropatia periférica en tratamientos prolongados,
mareo, ataxia, crisis comiciales.

e Trastornos de la sangre: leucopenia transitoria, trombocitopenia, pancitopenia.

e Otros: lengua saburral, orina oscura, tromboflebitis.

Intoxicacion: no se ha descrito ningun caso de intoxicacién. En caso de producirse, realizar lavado
gastrico, administrar eméticos via parenteral si procede por el tiempo transcurrido desde la ingestién
y aplicar tratamiento sintomatico.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ Alcohol: 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 reaccién
disulfiramica (efecto antabus). Esta reaccidn se caracteriza por enrojecimiento, vomitos y
taquicardias.

 Terapia anticoagulante oral (tipo warfarina): pueden potenciar los efectos de los farmacos
anticoagulantes. Monitorizar coagulacién (INR, tiempo protrombina).

» Vacuna tifoidea: evitar su administraciéon durante el tratamiento con tinidazol; posponer la
vacunacion 3 dias tras la finalizado el tratamiento antibiético y no empezar hasta 3 dias tras la
vacunacion.

» Vacuna anticélera: evitar la administracién de la vacuna durante el tratamiento con tinidazol y
hasta 14 dias tras la finalizacién del tratamiento con el mismo.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (comprimidos): acido alginico, almidén de maiz, celulosa microcristalina, lauril sulfato
sddico, estearato magnésico, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio y propilenglicol. Evitar en
caso de anafilaxia a dichos componentes.

Conservacion: mantener preferentemente a 15-30 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



