Notice

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Tiberal 500 mg comprimés pelliculés
Tiberal 1 g/6 ml solution a diluer pour perfusion

Ornidazole

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d’utiliser ce medicament.

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre
médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu’un d’autre,
méme en cas de symptémes identiques, cela pourrait lui étre nocif .

- Si I’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice:

Qu'est-ce que Tiberal et dans quel cas est-il utilisé

Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Tiberal
Comment utiliser Tiberal

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver Tiberal

Informations supplémentaires
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1. QU'EST-CE QUE TIBERAL ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Tiberal 500 mg comprimés pelliculés est disponible en emballages individuels de 3 et 10 comprimés et
en emballages cliniques de 10 comprimés U.D. (présentation unitaire).

Tiberal 1 g/6 ml solution a diluer pour perfusion est disponible en emballages cliniques de 1 ampoule.

Tiberal appartient & un groupe de substances (nom chimique : nitroimidazolés) destinées & combattre les
infections provoquées par certains parasites vaginaux et intestinaux, ainsi que par certains microbes.

Comprimés

- Infections du vagin provoquées par un parasite particulier (Trichomonas). La présence de ce parasite
doit étre détectée par des examens speciaux, pratiqués par le médecin traitant.

Il est important de savoir que le partenaire sexuel masculin peut lui-méme étre contaminé par le
méme parasite, et présenter une infection de l'urétre (petit canal par lequel l'urine est évacuée de la
vessie vers l'extérieur). Cette infection de l'urétre masculin passe souvent tout a fait inapercue, car
elle n'est pas douloureuse et ne s'accompagne d‘aucun signe extérieur inflammatoire ou autre.

Si I'on veut éviter que la femme, une fois guérie, ne soit & nouveau réinfectée par son partenaire, il
faut donc traiter celui-ci simultanément, méme s'il ne présente aucun symptéme. La prise unique de 3
comprimés rend, dans ces circonstances particulieres, le traitement facilement acceptable.

- Infections intestinales par certains parasites (amibes, Giardia).

- Poursuite d'un traitement commencé par la solution a diluer pour perfusion de Tiberal (voir ci-apres).
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Solution a diluer pour perfusion

La solution a diluer pour perfusion est utilisée en clinique, dans les situations suivantes :

- Infections dues a certains microbes que I'on appelle "anaérobies", mis en évidence par des examens
spéciaux de laboratoire.

- Prévention des infections dues a ces microbes, pouvant survenir comme complications de certaines
opérations chirurgicales (gros intestin, matrice, ...).

- Cas graves d'infections par des amibes, p.ex. abcés amibien du foie, dysenterie amibienne.

La solution a diluer pour perfusion de Tiberal ne convient pas pour les traitements des infections du
vagin ou de l'urétre.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
TIBERAL

N’utilisez jamais Tiberal

- si vous étes allergique ( hypersensible) au Tiberal ou a I’un des autres composants contenus
dans Tiberal ou a des médicaments du méme groupe que Tiberal (nitroimidazolés).

- en cas de maladies graves du systéme nerveux

Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations & votre
médecin.

Faites attention avec Tiberal

- si vous presentez une maladie du systéme nerveux central comme par exemple I'épilepsie, la
neuropathie périphérique (picotements des extrémités) ou la sclérose en plaques.

- si vous présentez une maladie du foie; en cas d'insuffisance grave, le schéma posologique sera
adapté.

- si vous prenez déja d’autres médicaments, veuillez lire également la rubrique "Utilisation
d’autres médicaments".

Veuillez consulter votre médecin si une des mises en garde mentionnées ci-dessus est d'application pour
vous, ou si elle I'a été dans le passé.

Note pour le personnel hospitalier :

La solution & diluer pour perfusion doit étre diluée avant son utilisation (voir sous la rubrique "Comment
utiliser Tiberal™).

Chez les malades hémodialysés, il convient d'adapter la posologie.

Utilisation d'autres médicaments
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou & votre pharmacien.

Lorsque Tiberal est administré en méme temps que des médicaments anticoagulants (c.a.d. destinés a
rendre le sang plus "liquide") ou certains médicaments contre I'épilepsie, il faut le signaler au médecin
traitant, car une surveillance plus étroite est recommandée.

Aliments et boissons
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Des sensations de malaises divers ont parfois été observées chez des sujets prenant des boissons
alcoolisées alors qu'ils recevaient des médicaments du méme groupe que Tiberal. Ces malaises n‘ont pas
été observés lors d'ingestion simultanée de Tiberal et dalcool; toutefois, on ne peut en exclure la
possibilité de maniére tout a fait certaine.

Grossesse et allaitement

Des études chez I’animal n’ont révélé aucun signe d’une quelconque action tératogéne (provoquant des
malformations du feetus) ou feetotoxique (toxique pour le feetus) du médicament. Toutefois, aucune
étude contr6lée n’a été menée chez la femme enceinte. Par principe, Tiberal ne sera pas prescrit en
début de grossesse, sauf en cas d’absolue nécessité.

Par principe, Tiberal ne sera pas prescrit chez la femme qui allaite, sauf en cas d'absolue nécessité.
Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

La conduite d'un véhicule et l'utilisation de machines seront évitées par les patients présentant des
effets indésirables pouvant affecter ces activités (par. ex. étourdissements, vertiges, somnolence).
Informations importantes concernant certains composants de Tiberal

Une ampoule Tiberal contient une quantité d'alcool équivalente a 44,4 ml de biere ou 18 ml de vin par
dose.

3. COMMENT UTILISER TIBERAL

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez votre médecin
ou votre pharmacien.

La posologie est différente, selon le type d'infection, ainsi que si vous présentez une insuffisance grave
du fonctionnement du foie ou si vous étes hémodialyseé.

Comprimés (a prendre par la bouche)

- Infections du vagin ou de l'urétre : une dose unique de 3 comprimés, aussi bien chez la femme que
chez I'homme, & avaler de préférence pendant ou a la fin d'un repas (p.ex. le repas du soir).
Rappelons, en cas d'infection du vagin, I'utilité de traiter le partenaire masculin.

- Infections intestinales parasitaires : chez l'adulte et I'enfant de plus de 12 ans, un comprimé matin et
soir a avaler au cours ou a la fin du repas, pendant 5 a 10 jours.

Dans les cas graves, il est recommandé de commencer le traitement par la solution a diluer pour
perfusion de Tiberal.

Solution a diluer pour perfusion

Note pour le personnel hospitalier :

La solution & diluer pour perfusion est utilisée en clinique : 1 ampoule doit étre diluée au moment de
I'emploi dans au moins 200 ml d'un des solutés suivants :

Glucose 5 %
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Glucose 10 %

Levulose 5 %

Solution de Hartmann

Solution de Ringer

Chlorure de sodium 0,9 %

Chlorure de sodium 0,45 % + glucose 2,5 %
Dextran 70 6 % + glucose 5 %

Administrer la solution diluée en perfusion i.v. bréve (durée 15 a 30 minutes).

- Traitement des infections & germes "anaérobies™" : 1 ampoule toutes les 24 heures pendant 5 a 10
jours. Dés que I'état du patient le permet, il est recommandé de poursuivre le traitement par les
comprimés a raison de 1 comprimé toutes les 12 heures.

- Prévention des infections a germes "anaérobies" : 1 ampoule une demi-heure avant l'intervention
chirurgicale, puis si nécessaire, 1 ampoule par jour, pendant 3 a 5 jours aprés l'opération.

- Abceés amibien du foie - dysenterie amibienne : 1 ampoule toutes les 24 heures pendant 3 a 6 jours en
moyenne.

La posologie pour enfants est de 20 & 30 mg par kilo de poids corporel par jour, a répartir en 2
administrations par jour.

Si vous avez utilisé plus de Tiberal que vous n’auriez dQ
Si vous avez utilisé trop de Tiberal, prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre
pharmacien ou le Centre Anti-poison (070/245.245).

Lors d'absorption de doses trop fortes (c.a.d. dépassant nettement les doses conseillées), les symptémes
renseignés ci-dessous au paragraphe "Quels sont les effets indésirables éventuels" peuvent étre observés
de maniére plus intense.

Il n'existe pas de médicament pouvant supprimer directement I'effet d'un empoisonnement par Tiberal.
En cas d'absorption excessive de comprimés, on peut toujours comme premiere mesure faire vomir (si
le malade est bien éveillé) ou pratiquer un lavage d'estomac. Si des convulsions se produisent, ce qui
est un signe de la gravité de I'empoisonnement, il faut injecter du diazepam, de préférence par voie
intraveineuse.

Si vous oubliez d’utiliser Tiberal
Données non fournies.

Si vous arrétez d’utiliser Tiberal
Données non fournies.

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou & votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Tiberal peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.
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Des sensations de vertiges, des étourdissements, de la somnolence, des céphalées, des sensations de
fatigue, des nausées et des vomissements peuvent survenir.

Des sensations anormales au niveau des extrémités ont été observées rarement.

Ont également été signalés :

des troubles du systéme nerveux central tels que tremblements, raideurs, troubles de la coordination,
syncope, convulsions, confusion et troubles de I'humeur;

des réactions d’hypersensibilité telles qu’éruption cutanée, urticaire, contraction spasmodique des
bronches, gonflement du visage, de la langue ou de la gorge pouvant aller jusqu'au choc et nécessitant
des mesures d'urgence;

des infections du vagin provoquées par un champignon microscopique;

des troubles du godt.

Une douleur locale a parfois été rapportée a la suite d’une perfusion IV de Tiberal.
Certains changements passagers au niveau des cellules du sang ont été tres rarement signalés, mais il
n’est méme pas sar qu’ils soient dus au Tiberal.

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme graves ou si vous présentez des effets indésirables
non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5

COMMENT CONSERVER TIBERAL

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
A conserver a une température ne dépassant pas 25°C et a I’abri de la lumiére.

Ne pas utiliser Tiberal aprés la date de péremption mentionnée sur I’emballage aprés EXP. La date
d’expiration fait référence au dernier jour du mois.

6.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient Tiberal

Tiberal 500 mg comprimés pelliculés

La substance active est I’ornidazole.

Les autres composants sont :

noyau de comprimé : amidon de mais, cellulose microcristalline, méthylhydroxyéthylcellulose,
stéarate de magnesium.

enrobage du comprimé : hypromellose, talc, dioxyde de titane (E 171).

Tiberal 1 g/6 ml solution a diluer pour perfusion

La substance active est I’ornidazole.
Les autres composants sont alcool absolu et propyléneglycol.

Qu’est ce que Tiberal et contenu de I’emballage extérieur

Tiberal 500 mg comprimés pelliculés
Un comprimé contient 500 mg d’ornidazole.
Emballages individuels de 3 et 10 comprimés et emballages cliniques de 10 comprimés U.D.

Tiberal 1 g/6 ml solution a diluer pour perfusion
Une ampoule contient 1 g d’ornidazole.
Emballages cliniques de 1 ampoule.
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Mode de délivrance
Soumis a prescription médicale.

Titulaire de I' Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché
Laboratoires SERB

53, rue Villiers de I’Isle-Adam

75020 Paris

FRANCE

Fabricant

Laboratoires SERB

53, rue Villiers de I’Isle-Adam
75020 Paris

FRANCE

Numéro d’enregistrement

Tiberal 500 mg comprimés pelliculés : 2567 IE1 F 3
Tiberal 1 g/6 ml solution a diluer pour perfusion : 2567 IE 2 F 12

La derniere date a laquelle cette notice a été approuvee est
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