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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECNAZOL
secnidazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
DECNAZOL 1000 mg ¢ apresentado em embalagens contendo 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

110 114 2 /0 ) TSRS 1000 mg
EXCIPICNEES [ S.: veeveerverreerteetieteetteite et ettt e seest et ee st eesessaesseessessaessesssessesseasseaseansessenseensaeseesseeseessesssessesssessesssansesseanes 1 comprimido
(celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, dioxido de silicio e agua purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de: giardiase; amebiase intestinal sob todas as formas; amebiase hepatica;
tricomoniase.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de secnidazol pode ser confirmada na revisdo bibliografica que Gillis ¢ Wiseman publicaram, mostrando que os
indices de cura clinica e laboratorial de pacientes com amebiase e giardiase, com dose unica de secnidazol, se apresentou entre
80% e 100%. Os pacientes portadores de amebiase hepatica responderam muito bem ao tratamento com secnidazol por 5 a 7
dias. Pacientes com Trichomoniase urogenital, apos tratamento com dose unica de secnidazol, erradicaram-na.

Di Prisco et al. em seu estudo com 70 criangas entre 2 ¢ 11 anos de idade, portadoras de giardiase, mostrou que a cura clinica
com dose tnica de secnidazol foi de 95% com uma importante diminui¢do de sintomas gastrintestinais e a cura laboratorial foi
de 98%, com as observagdes de que uma unica dose de secnidazol se mostrou segura, eficaz e bem tolerada.

Simoes M. et al. comprovou a eficacia de secnidazol em 53 criangas com quadro assintomatico de giardiase e/ou amebiase. A
eficacia de secnidazol contra a giardiase foi de 100% e 95,45% contra amebiase.

Outro artigo que comprova a eficacia ¢ o de Navarro P. et Al. (3) em seu estudo de vigilancia clinica e epidemioldgica,
envolvendo 46 pacientes portadores de giardiase e amebiase que foram tratados com secnidazol, consequentemente todos se
apresentaram tratados eficazmente.

Videau D. et al. em seu estudo envolvendo 140 pacientes portadoras de tricomoniase urogenital e tratadas com secnidazol,
comprovou que apos tratamento com secnidazol, 97% das pacientes se curaram e a droga foi muito bem tolerada.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas
O secnidazol ¢ um derivado sintético da série dos nitroimidazoéis, dotado de atividade parasiticida.

Propriedades farmacocinéticas

As concentragdes plasmaticas maximas sdo alcangadas na 3 hora apds a administracao em dose tnica de 2 g de secnidazol, na
forma de 4 comprimidos de 500 mg, ou de 2 comprimidos de 1000 mg. A meia vida plasmatica é em torno de 25 horas. A
eliminacdo, essencialmente urinaria, ¢ lenta (cerca de 50% da dose administrada é excretada em 120 horas). O secnidazol
atravessa a barreira placentaria e ¢ excretado no leite materno.

DECNAZOL VPS



Diviséo de
Geneéricos
SERVIER

pharlab

Juntos somos sadde

DADOS PRE-CLINICOS DE SEGURANCA
Os dados ndo clinicos ndo identificaram risco especifico para o ser humano, com base em estudos convencionais de seguranca
farmacologica e estudos de toxicidade de dose tnica e dose repetida.

GENOTOXICIDADE

O secnidazol foi positivo no ensaio de mutagdo reversa bacteriana, mas negativo no teste de mutagio genética em células de
mamiferos “in vitro” (L5178Y/TK +/- Ensaio de linfoma em camundongo). O secnidazol foi ndo genotéxico em um ensaio de
micronucleo de rato “in vivo” e negativo no teste de letal dominante em roedores.

CARCINOGENICIDADE

Camundongos expostos por dois anos ao secnidazol desenvolveram adenomas pulmonares em doses > 150 mg/kg/dia
[correspondendo a um DEH (Dose Equivalente Humana) de 732 mg/dia para um homem de 60 kg (por exemplo, 0,5 vezes
uma dose terapéutica maxima repetida de 1,5 g)]. Ratos expostos por dois anos ao secnidazol desenvolveram carcinomas
hepaticos a 300 mg/kg/dia [correspondendo a um DEH de 2,9 g/dia para um homem de 60 kg (por exemplo, 1,9 vezes uma
dose terapéutica maxima repetida de 1,5g)] e fibroadenomas mamarios em doses >150 mg/kg/dia [correspondendo a um DEH
de 1,5 g/dia para um homem de 60 kg (por exemplo, equivalente a doses terapéuticas repetidas maximas de 1,5 g)].
Nitroimidazois, que tém estruturas quimicas semelhantes ao secnidazol, foram associados a tumores que afetam figado,
pulmoes, tecidos mamarios e linfaticos em animais apds exposi¢des ao longo da vida. Nao esta claro se esses achados tumorais
em estudos de carcinogenicidade desses nitromidazois em roedores indicam um risco para pacientes que tomam secnidazol por
até 5 dias.

TOXICIDADE REPRODUTIVA E DE DESENVOLVIMENTO

Estudos de toxicidade no desenvolvimento embriofetal em camundongos, ratos ¢ coelhos mostraram auséncia de efeitos
adversos na organogénese com doses de até 400 mg/kg/dia. Em outro estudo de toxicidade de desenvolvimento embriofetal,
foram administrados, em ratas gravidas, por via oral, secnidazol durante a organogénese (dias gestacionais 6-17) em doses de
100, 300 e 1000 mg/kg/dia. Os animais ndo mostraram evidéncia de resultados adversos no desenvolvimento, mas toxicidade
materna (incluindo reducdo de ganho de peso corporal durante a gravidez) foi observada em doses de e acima de 300
mg/kg/dia. Em coelhos, nenhuma evidéncia de resultados adversos no desenvolvimento foi observada quando doses orais de
secnidazol foram administradas a maes durante a organogénese (dias gestacionais de 7 a 20) em doses de até 100 mg/kg/dia. O
secnidazol foi associado a toxicidade materna (redugdo do consumo de alimentos e¢ reducdo acentuada do ganho de peso
corporal) em maes na dose de 100 mg/kg/dia. Em um estudo de fertilidade e de desenvolvimento embrionario inicial, foram
administrados em fémeas por duas semanas antes do acasalamento até o dia 7 de gestagdo com machos que foram
administrados por um minimo de 28 dias antes da coabitacdo. Nenhuma toxicidade materna ou efeitos adversos no
desempenho de acasalamento, ciclos estrais, fertilidade ou concepcao foi observada em doses até a dose maxima tolerada de
300 mg/kg/dia. Os machos foram administrados por pelo menos 28 dias antes da coabitagdo, durante todo o periodo de
acasalamento até um dia antes da necropsia (63-64 doses). Com 300 mg/kg/dia, ratos machos mostraram motilidade
espermatica reduzida, peso do epididimo reduzido (-19%) e aumento do numero de espermatozoides anormais (cabe¢a com
formato normal separada do flagelo) em comparagdo com os controles. Isso ¢ consistente com os achados histologicos
observados em testiculos em doses > 400 mg/kg/dia.

Num estudo de desenvolvimento peri e pos-natal em ratos, secnidazol foi administrado a 30, 100 e 300 mg/kg/dia desde o dia 6
de gestagdo até ao dia 20 de lactagdo. O secnidazol ndo foi associado a quaisquer feitos adversos na gestacao, parto, lactagio
ou no desenvolvimento subsequente de proles de primeira geragdo (F1) e segunda geragdo (F2) nessas doses. A toxicidade
materna (redugdo do ganho de peso corporal gestacional) foi evidente com doses de 100 mg/kg ¢ acima.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢é contraindicado em casos de:

- hipersensibilidade aos derivados imidazolicos ou a qualquer componente do produto (vide Reagdes Adversas);

- suspeita de gravidez, durante a gravidez, aleitamento (vide “Adverténcias e Precaugdes — Gravidez e Lactagdo”).
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Nao ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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 ap6s fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

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

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

Observando estas recomendagdes, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam a familia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com secnidazol e até 4 dias apos 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.

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

Lactacgao
O secnidazol ¢é excretado no leite materno.

Gravidez e lactacio

O médico deve ser informado da ocorréncia de gravidez durante ou apos o tratamento com secnidazol e se a paciente estiver
amamentando. O secnidazol ndo deve ser utilizado em caso de suspeita de gravidez, na gravidez ¢ durante a amamentagao,
devido a falta de estudos relativos a seguranga neste grupo de pacientes (Vide 4. Contraindicagdes).

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Fertilidade

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

Efeitos induzidos por secnidazol em ratos machos em doses repetidas >300mg/kg/dia, correspondendo a

uma DEH (Dose Equivalente Humana) de 2,9g/dia para um homem de 60 kg (por exemplo: 1,9 vezes uma dose terapéutica
maxima repetida de 1,5g) foram realizados. Observou-se redugdo da motilidade dos espermatozoides, aumento do nimero de
espermatozoides anormais, diminui¢do do peso do epididimo e achados histopatoldgicos nos epididimos e testiculos (vide 3.
Caracteristicas Farmacoldgicas). A relevancia desses achados para os humanos é desconhecida. Nao foram observados efeitos
na fertilidade

em ratos fémeas com doses até 300 mg/kg/dia (vide 3. Caracteristicas Farmacologicas).

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

DECNAZOL VPS



® | Divisdo de
Geneéricos
SERVIER

Juntos somos sadde

Recomenda-se também evitar a administragio de DECNAZOL aos pacientes com antecedentes de discrasia sanguinea e
disturbios neurolégicos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Associacdes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional, reagdes psicoticas 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 precaugdo de uso:

- anticoagulantes orais (descrito com a varfarina): aumento do efeito anticoagulante e do risco de sangramento por diminuigao
do metabolismo do figado.

Recomendam-se controles frequentes da taxa de protrombina e adaptagdo posoldgica 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 DECNAZOL e por até 4 dias ap6s o seu término.

Medicamento-exame laboratorial e nio laboratorial
-discrasias sanguineas caracterizadas por anormalidades hematoldgicas podem ser identificadas com o uso de secnidazol;
- secnidazol pode acarretar a elevagdo de ureias nitrogenadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento o prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricag@o.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O DECNAZOL deve ser administrado com liquido, por via oral, em uma das refeigdes, preferencialmente a noite, apos o

jantar.
INDICACOES ADULTOS
. 3 Dose unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg); a mesma
Tricomoniase . A
dose ¢ recomendada para o conjuge.
Amebiase intestinal e giardiase 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg), em dose tinica.
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 seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.
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9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e <1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e <1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e <1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Distarbios do sangue e do sistema linfatico
Leucopenia moderada, reversivel com a suspensdo do tratamento.

Distarbios do sistema imunolégico
Reagdes de hipersensibilidade (febre, eritema, urticaria, angioedema e reagio anafilatica) (vide “Contraindica¢do”).

Disturbios do sistema nervoso
Vertigem, parestesia, fendmenos de incoordenacgao e ataxia, polineurites sensitivo-motoras, neuropatia periferal sensomotoras.

Disturbios gastrointestinais
Nausea, vomito, gastralgia, dor abdominal superior (dor epigastrica), alteragdo do paladar (gosto metalico), glossites e
estomatites.

Disturbios dos tecidos cutineos e subcutaneos
Rash cutaneo (erupgdes cutaneas).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sintomas relatados foram disgeusia, cefaleia, lentiddo e dor.

Neste caso, realizar lavagem gastrica o mais precocemente possivel e instituir tratamento sintomatico de acordo com o

necessario.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.4107.0639

Produzido por:

Laboratério Globo S.A.

Rodovia MG 424, Km 8,8

33.350-000 - Sdo José da Lapa - MG

Registrado por:

DECNAZOL VPS



Diviséo de
Genéricos
SERVIER

pharlab

Juntos somos saude

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
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
) Data de ~
Numero do Data da N . Apresentagdes
. Nome do assunto . . . aprovacio da Itens alterados Versoes .
expediente notificacio/peticio .. relacionadas
peticao
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
) . medicamento?
Gerado no SIMILAR — Notificagao Di lecai C imid
) izeres legais omprimidos
momento do de alteracdo de Texto de 15/05/2025 Nao se aplica A . g~ d IPOOO
e m
peticionamento Bula — RDC 60/12 presen .a(;(?es N &
4.Contraindicagoes
5.Adverténcias e precaucdes VPS
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
Dizeres legais
SIMILAR — Inclusao Notificagdo da versdo inicial de texto de bula em c mid
omprimidos
2635251/22-3 Inicial de Texto de Bula — 29/04/2022 29/04/2022 atendimento a RDC 47/09 e ao Guia de Submissdo | VP/ VPS d 1%00
e mg.
RDC 60/12 Eletronica de Texto de Bula. g




