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Anexo A

Folha de rosto para a bula

Secnidazol

Vitamedic Indastria Farmacéutica Ltda.
Comprimido revestido

1000mg
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sechidazol

Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimido revestido 1000mg: Embalagem com 2 ou 4 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

SECNITAZON ..o 1000mg

EXCIPIENE 0.S.Puvvveerieieeierieeee e 1 comprimido revestido

Excipientes: amido, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, celulose
microcristalina, dioxido de silicio, povidona, hipromelose + macrogol, croscarmelose
sodica, crospovidona e alcool etilico*.

*Evapora durante 0 processo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de:

- giardiase (doenca causada pelo protozoario Giardia lamblia);

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

- amebiase hepatica (doenca causada pela presenca de amebas no figado);

- tricomoniase (doenca 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?

Secnidazol ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

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

- suspeita de gravidez;

- durante a gravidez;

- durante a amamentacao.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etérias.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu medico ou cirurgido-
dentista em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 ap0s defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber &gua filtrada ou esfriada apos fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar o0s 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 recomendaces, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam a sua
familia.

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

Gravidez e amamentacao
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou ap0s o tratamento com
secnidazol. Informe ao seu médico se estiver amamentando. Secnidazol ndo deve ser
utilizado em caso de suspeita de gravidez, na gravidez e durante a amamentacdo devido a
falta de estudos relativos a seguranca neste grupo de pacientes. (Vide 3. Quando nédo devo
usar este medicamento?)

Populagdes especiais

Pacientes idosos

Né&o ha adverténcias e recomendacdes 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 (alteracdo envolvendo os elementos celulares do sangue, glébulos
vermelhos, glébulos brancos e plaquetas) e disturbios neuroldgicos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

AssociacOes desaconselhaveis:

Dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional;

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

AssociacOes que necessitam precaucgdo 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 coagulacdo) e o médico deve adaptar a dose dos anticoagulantes orais
durante o tratamento com secnidazol e até 8 dias apds o seu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool

Associacdes desaconselhaveis:

- Alcool: calor, vermelhiddo, vémito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcootlicas durante o tratamento com secnidazol e, por
até 4 dias ap6s 0 seu término.

- medicamento-exame laboratorial

Discrasias sanguineas, caracterizadas por anormalidades no sangue podem ser identificadas
com o uso de secnidazol;

- Secnidazol pode acarretar a elevacéo 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?

Secnidazol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento
Os comprimidos de secnidazol sdo oblongos, revestidos, levemente amarelados e isento de
materiais estranhos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se

poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Secnidazol deve ser administrado com liquido, por via oral, em uma das refeicOes,
preferencialmente a noite, apds o jantar.

Dose tnica de 2 comprimidos de
Tricomoniase 1000mg (2000mg); a mesma dose ¢

recomendada para o conjugue.

Amebiase intestinal e |2 comprimidos de 1000mg (2000mg),

giardiase em dose tnica.

Amebiase hepética 1,5g/dia a 2,0g/dia durante 5 a 7 dias

N&o ha estudos dos efeitos de secnidazol administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve
ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).
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Reacbes de hipersensibilidade: febre, eritema (vermelhiddo), urticéria (erupcdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido
subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) e reacdo anafilatica (alérgica).
Podem ocorrer raramente reacdes desagradaveis como:

« distarbios digestivos: nauseas, gastralgia (dor no estdmago), alteracdo do paladar (gosto
metalico), glossites (inflamag&o da lingua) e estomatites (inflamagao da mucosa da boca);

* erupgoes na pele (leséo da pele com vermelhid&o e saliéncia);

* leucopenia moderada (diminui¢do do numero de globulos brancos no sangue), reversivel
com a suspensdo do tratamento;

* mais raramente: fendmenos neurologicos como vertigens (tontura), fenomenos de
incoordenacdo (ataxia - irregularidade de coordenacdo dos movimentos), parestesias
(sensacdao anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente), polineurites sensitivo-motoras (inflamagédo de um nervo periférico ou craniano).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Neste caso, sera realizada lavagem gastrica 0 mais precocemente possivel e tratamento
sintomatico de acordo com 0 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S: 1.0392.0186

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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DAIA - Anéapolis - GO 0800 62 2929
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