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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

secnidazol

Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999

APRESENTACOES

O secnidazol 1000 mg ¢ apresentado em embalagens contendo 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

1101 116 2 /0 ) PSSRSO 1000 mg

EXCIPICNEES [ S.D. veeveerveerresreetteteetteteettes tet e stateeseesessaessessaessesssessesssessesssanseaseenseansenneesseessesssnssessesssensesssensesnsensesnsenns 1 comprimido

(celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, dioxido de silicio e dgua purificada)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

- giardiase (doenga causada pelo protozoario Giardia lamblia);

- amebiase intestinal sob todas as formas (doenga causada pela presenca de amebas no intestino);

- amebiase hepatica (doenga causada pela presencga de amebas no figado);

- tricomoniase (doenga sexualmente transmissivel, causada pelo protozoario Trichomonas vaginalis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O secnidazol ¢ um medicamento parasiticida (que elimina parasitas), utilizado no tratamento de giardiase, amebiase intestinal
sob todas as formas, amebiase no figado e tricomoniase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O secnidazol ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia aos derivados imidazdlicos ou a qualquer componente do produto (vide “Quais os males que este medicamento pode
me causar?”);

- suspeita de gravidez, durante a gravidez, durante a amamentagao (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Nao ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em criangas e adultos de todas as classes sociais. Para evita-las deve-se:
a) lavar as maos antes de comer e ap6s defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

¢) beber agua filtrada ou esfriada apds fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

f) comer de preferéncia verduras frescas ¢ lavadas em agua corrente;

g) evitar andar descalco e ndo pisar nem nadar em aguas paradas.

Observando estas recomendagdes, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam a sua familia.
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Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com secnidazol e até, 4 dias apds o seu término.
O secnidazol deve ser utilizado com precaugdo em doentes com doenca organica ativa do sistema nervoso central.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Casos de vertigem foram reportados relacionados ao uso de secnidazol.

Gravidez
Estudos em animais ndo revelaram evidéncias de efeitos teratogénicos. Os resultados deste estudo ndo podem ser extrapolados
para humanos na auséncia de dados especificos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico ou cirurgiio-dentista em caso de suspeita de gravidez.

Lactacao
O secnidazol ¢é excretado no leite materno.

Gravidez e amamentacgio

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apos o tratamento com secnidazol. Informe ao seu médico se
estiver amamentando. O secnidazol ndo deve ser utilizado em caso de suspeita de gravidez, na gravidez e durante a
amamentagdo, devido a falta de estudos relativos a seguranca neste grupo de pacientes. (Vide 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?).

Este medicamento ¢ contraindicado durante o aleitamento ou doagao de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Fertilidade
Nao foram observados efeitos na fertilidade em humanos em relagdo ao uso de secnidazol.

Populacgdes especiais
Pacientes idosos
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.

Outros grupos
Recomenda-se evitar a administragdo de secnidazol aos pacientes com antecedentes de discrasia sanguinea (alteragdo
envolvendo os elementos celulares do sangue, globulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas) e distirbios neurolégicos.

INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento

Associacoes desaconselhaveis:
- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional; reacdes psicéticas foram relatadas em pacientes que usavam
secnidazol e dissulfiram concomitantemente.

Evitar a ingestdo de medicamentos contendo alcool durante o tratamento com secnidazol.

Associagdes que necessitam precauciio de uso:
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- anticoagulantes orais (descrito com a varfarina): aumento do efeito anticoagulante (que impede a coagulacdo do sangue) e do
risco de sangramento por diminui¢do do metabolismo do figado.

Recomenda-se controles frequentes da taxa de protrombina (substancia presente no sangue que participa da coagulagdo) e o
médico deve adaptar a dose dos anticoagulantes orais durante o tratamento com secnidazol e até 8 dias apds o seu término.

Medicamento-substincia quimica, com destaque para o alcool

Associacoes desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhiddo, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestio de bebidas alcodlicas durante o tratamento com secnidazol e, por até 4 dias ap6s o seu término.

Medicamento-exame laboratorial
- discrasias sanguineas, caracterizadas por anormalidades no sangue podem ser identificadas com o uso de secnidazol;
- secnidazol pode acarretar a elevagdo de ureias nitrogenadas (produto do metabolismo das proteinas).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade. O secnidazol deve ser mantido no cartucho
de cartolina durante o consumo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: comprimido oblongo, sulcado, levemente amarelado e homogéneo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
O secnidazol deve ser administrado com liquido, por via oral, em uma das refei¢des, preferencialmente a noite, apos o jantar.

INDICACOES ADULTOS
. 3 Dose unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg); a
Tricomoniase , N
mesma dose ¢ recomendada para o conjuge.
Amebiase intestinal e giardiase 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg), em dose Uinica.
Amebiase hepatica 1,5 g/dia a 2,0 g/dia durante 5 a 7 dias.

Nao ha estudos dos efeitos de secnidazol administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas
duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Distarbios do sangue e do sistema linfatico
Leucopenia moderada (diminui¢do do niimero de globulos brancos no sangue), reversivel com a suspensdo do tratamento.

Distarbios do sistema imunolégico

Reagdes de hipersensibilidade: febre, eritema (vermelhiddo), urticaria (erupc¢do na pele, geralmente de origem alérgica, que
causa coceira), angioedema (inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) e reagdo anafilatica
(alérgica) (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Disturbios do sistema nervoso

Vertigens (tontura), parestesias (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente), fenomenos de incoordenagdo (ataxia - dificuldade de coordenagdo dos movimentos), polineurites sensitivo-motoras
(inflamagao de um nervo periférico ou craniano), neuropatia periférica sensoério motora (inflamagado de um nervo periférico).

Disturbios gastrointestinais
Nauseas, vomitos, gastralgia (dor no estdmago), dor abdominal superior (dor epigastrica), alteracdo do paladar (gosto
metalico), glossites (inflamagdo da lingua) e estomatites (inflamagdo da mucosa da boca).

Distiarbios dos tecidos cutineos e subcutianeos
Rash (lesdo da pele com vermelhidao e saliéncia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Neste caso, sera realizada lavagem gastrica o mais precocemente possivel e tratamento sintomatico de acordo com o
necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4107.0131

Produzido por:
Laboratério Globo S.A.

Rodovia MG 424, Km 8,8
33.350-000 - Sdo José da Lapa - MG

Registrado por:
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PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

5 08000373322

LJ sac@pharlab.com.br @ Preserve o Meio Ambiente
= pharlab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO.

Veja como utilizar a tabela posologica:

pharlab

Juntos somos saude
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No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou seu farmacéutico anotam a prescri¢ao do profissional de
saude quanto a data de inicio do tratamento, as doses do medicamento, duragdo do tratamento e outras observacdes

importantes.

INICIO DO TRATAMENTO
s
(8

POSOLOGIA
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Nu d Data d Data d a A tacd
umex:o 0 Nome do assunto . a~a 2 . ata de ap-r(:vag:ao Itens alterados Versoes pres.e ftagoes
expediente notificacio/peticao da peticio relacionadas
3. Quando nao devo usar este medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este VP
Gerad medicamento?
cracomo Notifica¢do de Alteragdo de Dizeres legais Comprimidos de
momento do | p ) de Bula - RDC 60/12 15/05/2023 N-A 3 1000m
peticionamento Apresentagbes g
4.Contraindicagoes
5.Adverténcias e precaugdes VPS
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
Dizeres legais
4.0 que devo saber antes de usar este medicamento? VP/
Dizeres legais
1651584/22-2 Notificagdo de Alteragdo de 08/04/2022 08/04/2022 3. Caracterist.icas farmacologicas. Comprimidos de
Texto de Bula - RDC 60/12 5. Adverténcias e Precaugdes VPS 1000mg
10.Superdose
Dizeres legais
Notificagdo de Alteragdo de . Comprimidos de
0858180/21-1 04/03/2021 04/03/2021 9. d VPS
Texto de Bula - RDC 60/12 reagoes adversas 1000mg
Notificagdo de Alteracdo d . . C imidos d
2237196/20-6 ottficatao de Ateragao de 11/07/2020 11/07/2020 Dizeres legais VP / VPS omprimidos de

Texto de Bula - RDC 60/12

1000mg
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1190681/18-2

Notificagdo de Alteracao de
Texto de Bula - RDC 60/12

18/12/2018

18/12/2018

Apresentacdes

3. Quando nao devo usar este medicamento?

4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?

VP

Apresentacdes

4. Contraindicagoes

6. Interagdes medicamentosas
9. Reagoes adversas

VPS

Comprimidos de
1000mg

0192702/18-7

Notificagdo de Alteracao de
Texto de Bula - RDC 60/12

13/03/2018

13/03/2018

3. Quando nao devo usar este medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?

VP

4. Contraindicagoes
5. Adverténcias e precaucoes

VPS

Comprimidos de
1000mg

1518662/17-8

Notificagdo de Alteracao de
Texto de Bula - RDC 60/12

21/07/2017

21/07/2018

Dizeres legais

VP / VPS

Comprimidos de
1000mg

2603527/16-8

Inclusdo Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

15/12/2016

15/12/2016

Notificagdo da versdo inicial de texto de bula
contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009,
de acordo com a bula padrio submetida em
25/06/2014

VP / VPS

Comprimidos de
1000mg




