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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

TINEROL Roche 500 mg ampollas.
TINEROL Roche 1 g ampollas.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

El principio activo de TINEROL es € ornidazol (DCl), es decir d 1-cloro-3
(2-metil-5-nitroimidazol- 1-il) propan-2-dl.

Se presenta en forma de ampollas con 500 mg y 1 g. La composicion cuantitetiva (por
ampolla) de TINEROL es:

TINEROL 500 mg TINEROL 1g
Ornidazol (DCI) 500 mg 1000 mg
Alcohal ilico 900 mg 1800 mg
Propilenglicol  c.sp. 3ml 6 ml

FORMA FARMACEUTICA

Inyectable para perfusién endovenosa.

DATOSCLINICOS
I ndicaciones ter apéuticas

Amebiasis severas de locdizacion intestind o hepética.

Giardiasis (lambliasis).

Infecciones causadas por bacterias anaerobias. TINEROL esa indicado en €
tratamiento de aguellas infecciones en que intervienen de forma notoria o0 presumible
(infecciones mixtas) las bacterias anaerobias, es decir: septicemia, meningitis, peritonitis,
heridas infectadas del postoperatorio, sepsis puerpera, aborto séptico y endometritis,
fundamentalmente.
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También es de gran utilidad en la prevencidn de este tipo de infecciones, ante operaciones
generdes -de colon, sobre todo-, asi como ante intervenciones ginecol dgicas.

Posologia y forma de administracion.

I mportante: El contenido de la ampolla nunca seinyectard sin diluirlo previamente.

La solucion para perfuson de TINEROL queda preparada para su empleo, después de

haber diluido una ampolla de 500 mg en por o menos 100 ml, o una ampolla de 1g en por
lo menos 200 ml, de alguna de estas soluciones para infundir:

Dextrosa 5%

Dextrosa 10%

Fructosa 5%

Solucién de Hartmann

Solucion de Ringer

Cloruro sodico 0,9%

Cloruro sodico 0,45% + dextrosa 2,5%

Laadminigracion se efectlia como perfusion intravenosa breve (de 15 a 30 minutos de
duracién).

La posologia se guiara por las pautas siguientes:
1) Tratamiento delasinfeccionespor bacterias anaerobias:
Adultos: Inicidmente, 500-1.000 mg v, luego, infusones de 500 ng cada 12 horaso 1 g
cada 24 horas, durante plazos de 5 a 10 dias.

En nifios: 10 mg/kg de peso cada 12 horas, durante plazos de 5 a 10 dias.
2) Prevencion quirurgica de estas mismas infecciones:

Infusion de 1000 mg agproximadamente media hora antes de laintervencion.
Para la prevencidn de infecciones mixtas podria utilizarse TINEROL en asociacion con un
aminoglucésido, una penicilina 0 una cefdosporing, s bien estos antibidticos se deben
administrar separadamente. Unicamente se ha comprobado que la mezcla de 1 g de

ornidazol y 2 g de ceftriaxona en 250 ml de solucion sdina fisoldgica o solucion de
dextrosg, esfisgcay quimicamente compatible.
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3) Amebiasisgrave:

Comenzar con 500-1.000 mg Y, luego, infusiones de 500 mg cada doce horas, durante
3-6 dias, como término medio.

En los nifios se administrardn 20-30 mg por kilo de peso 'y dia

Contraindicaciones

TINEROL eda contraindicado en pacientes con probada hipersenshilidad a este
medicamento o a otros derivados nitroimidazdlicos

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Interrumpir € tratamiento en caso de ataxia, vértigos o confusién mental

Se debe tener precaucion en pacientes con enfermedades del SNC, tales como epilepsia o
excleross mdltiple.

Por contener etanol como excipiente puede ser causa de riesgo en pacientes con
enfermedades hepéticas, acoholismo, epilepsia, en mujeres embarazadas y nifios (obsérvese
cuidadosamente la dosificacion).

Se controlara la férmula leucocitaria en casos con antecedentes de discrasia sanguinea o en
los tratamientos con dosis dtas y/o prolongados. En caso de leucopenia se proseguird o no
el tratamiento, segiin la gravedad de lainfeccion.

I nteraccion con otros medicamentosy otras for mas de interaccion

En un ensayo clinico efectuado con 15 pacientes, a los que se administr6 etanol mas
ornidazol por via ord, se comprobd que € ornidazol no inhibe la enzima adehido-
dehidrogenasa. Sn embargo, € ornidazol potencia € efecto anticoagulante de los
cumarinicos. En consecuencia, se debe gustar convenientemente la dosis de dichos

anticoagulantes.

El ornidazol prolongad efecto miorregante del bromuro de vecuronio.

Embarazoy lalactancia
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Amplias investigaciones, redizadas con diversas especies animales, no han gportado indicios
de efectos teratdgenos o fetotoxicos por parte del medicamento. Sin embargo, no se han
efectuado estudios controlados en mujeres embarazadas por 1o que se evitara, alin con todo,
el adminigtrarlo durante bbs primeros meses dd embarazo, a menos que la indicacion sea
perentoria.

Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se conoce s & TINEROL gerce dgun efecto sobre la capacidad para conducir
vehiculosy utilizar maquinaria
Reacciones adver sas

Se pueden presentar efectos secundarios moderados tales como somnolencia, cefdea 'y
trastornos gastrointestinales (como nduseas y vomitos). En casos aidados, se han observado
trastornos del SNC tales como mareos, temblor, rigidez, pérdida de coordinacidn, ataques,
cansancio, Vvértigo, pérdida tempord de consciencia y signos de neuropatia periférica
sensorid 0 mixta. Ocasiondmente, se han observado trastornos del gusto, anormalidades en
los test de funcidn hepéticay reacciones cutaness.
Igualmente, se pueden dar reacciones de hipersensibilidad y agunas veces se ha presentado
dolor locd tras lainfuson intravenosa de Tinerol.

Sobredosificacion

En caso de sobredosificacion, pueden producirse de forma mas grave los mismos sintomas
descritos en Reacciones Adversss.

No se conoce ningun antidoto especifico. Se emplearan medidas generdes de mantenimiento
y eventual mente diazepam paratratar las convulsones.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades far macodinamicas

El ornidazol es un antibidtico bactericida de la familia de los 5-nitro-imidazoles y  es activo
frente ainfecciones causadas por bacterias anaerobias e infecciones parasitarias.
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TINEROL actla €eficazmente contra Trichomonas vaginalis, Giardia intestinalis,
Entamoeba histolytica y también frente a determinadas bacterias anaerobias (especies de
Bacteroides y Clogtridium, Fusobacterium y cocos anaerobios).

Propiedades far macocinéticas

Tras la inyeccion i.v., d volumen medio de digtribucion es de 1 litro por kg. La union dd
ornidazol a proteinas plasméticas es arededor del 13%. El principio activo de TINEROL
penetra con efectividad en d liquido cefdorraquideo, en los liquidos corporaes y en los
tgjidos.

Las concentraciones plasméticas se encuentran en los limites consderados Optimos para las
digtintas indicaciones (6-36 mg/l).

Tras laadministracion repetida de 500 o 1000 mg, cada 12 horas, a voluntarios sanos, se ha
caculado un factor de acumulacion de 1,5-2,5.

El ornidazol s metaboliza en € higado principdmente hacia la formacion de su 2-
hidroximetil y a-hidroximetil metabolitos. Estos metabolitos son menos activos que
ornidazol frente a Trichomonas vaginalis y bacterias anaerobias.
La semi-vida de eiminacion es de 13 horas, gproximadamente. El 85% de una dosis Unica
se dimina en los cinco primeros dias, la mayoria en su forma metabolizada. El 4% de la
dosis se excreta por la orina de forma inalterada.
Datos preclinicos sobr e seguridad
Los resultados, tras la administracion de dtas doss de adgunos nitroimidazoles a
ratas, raones y hamsers, hacen sospechar de un cierto potencid carcindégeno en
animaes, sin embargo, administrados a dosis mas bgjas no se ha puesto en evidencia
tal accion. No existe sospecha de carcinogeneicidad en € ser humano.
DATOSFARMACEUTICOS
Relacién de excipientes

Alcohal etilico y propilenglical.

Las ampollas de Tinerol 500 mg y 1 g contienen 900 ml y 1800 ml de dcohal eilico,
respectivamente.

Incompatibilidades
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No se conocen.

Periodo de validez

5 anos.

Precauciones especiales de conservacion
Prot§ase @ envase delaluz.
Naturaleza y contenido del recipiente
Ampollas de vidrio incoloro de 3 ml, conteniendo 500 mg de principio activoy 6 ml,
conteniendo 1 g de principio activo.
I nstrucciones de uso/manipulacion

Las ampollas de TINEROL son exclusvamente para ser administradas en perfuson
intravenosa, no debiéndose inyectar nunca sin diluirlas previamente.

Nombrey domicilio social dd titular dela autorizacion de comercializacion
ROCHE FARMA, SA.

Josefa Valcared, 42
28027 MADRID

Septiembr e 2001.



