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[) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: secnidazol
“Medicamento Genérico — Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTAGOES:
Comprimidos revestidos de 1000 mg embalagem com4 o

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém 1000 mg de serolida

Excipientes: dioxido de silicio, povidona, amid@&lutose microcristalina, amidoglicolato de sodisfearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, gua purificada e alcogirispilico.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento dediasa; amebiase intestinal sob todas as formasbiasee hepatica;
tricomoniase.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de secnidazol pode ser confirmada nadevbibliografica que Gillis e Wiseman publicaramgstrando que os indices
de cura clinica e laboratorial de pacientes comb#ase e giardiase, com dose Unica de secnidazaprssentou entre 80% e
100%. Os pacientes portadores de amebiase hepésipanderam muito bem ao tratamento com secnigsmob a 7 dias.
Pacientes com Trichomoniase urogenital, ap6s teatemtom dose Unica de secnidazol, erradicaram-na.

Di Prisco et al. em seu estudo com 70 criancag @& 11 anos de idade, portadoras de giardiastrau@ue a cura clinica com
dose Unica de secnidazol foi de 95% com uma impigr@iminuicdo de sintomas gastrintestinais e a taboratorial foi de 98%,
com as observacgdes de que uma Unica dose de sEtrseanostrou segura, eficaz e bem tolerada.

Simoes M. et al. comprovou a eficacia de secnidemol53 criangas com quadro assintomatico de gsedtfou amebiase. A
eficacia de secnidazol contra a giardiase foi @846 95,45% contra amebiase.

Outro artigo que comprova a eficacia é o de NavArret Al. (3) em seu estudo de vigilancia clirdogpidemiolégica, envolvendo
46 pacientes portadores de giardiase e amebiaséomgue tratados com secnidazol, consequentemedtss tee apresentaram
tratados eficazmente.

Videau D. et al. em seu estudo envolvendo 140 peeseportadoras de tricomoniase urogenital e wmatadm secnidazol,
comprovou que apos tratamento com secnidazol, $&pacientes se curaram e a droga foi muito beratia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O secnidazol, principio ativo do genérico secniti@&am derivado sintético da série dos nitro-im@sazdotado de atividade
parasiticida.

Propriedades farmacocinéticas

As concentragfes plasmaticas maximas séo alcangadd® hora apds a administracdo em dose Unicaglde2secnidazol, na
forma de 4 comprimidos de 500 mg, ou de 2 composlide 1000 mg. A meia vida plasmaética é em torn@5iéoras. A
eliminagdo, essencialmente urinaria, é lenta (a#edd0% da dose administrada € excretada em 128)h@r secnidazol atravessa a
barreira placentéaria e é excretado no leite materno

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado em casos de:

- hipersensibilidade aos derivados imidazdlicos aqualquer componente do produto (vide Reagdesrbaske
- suspeita de gravidez e nos trés primeiros messta;d

- aleitamento.

N&o héa contraindicacao relativa a faixas etarias.

Categoria de risco de gravidez (1° trimestre gestammal): D — Este medicamento ndo deve ser utilizadpor mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista. Informe imediatamente seu médico ou cirurgidalentista em caso
de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As parasitoses intestinais sdo amplamente difusdidacriangas e adultos de todas as classes s&@rasevita-las deve-se:
a) lavar as maos antes de comer e apds defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber agua filtrada ou esfriada apés fervura;



d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

f) comer de preferéncia verduras frescas e lavewiadgua corrente;
g) evitar andar descalgo e nédo pisar nem nadageas®aradas.

Observando estas recomendacdes, pode-se evitas guagasitoses intestinais atinjam a familia.
Deve-se evitar a ingestéo de bebidas alcodlicamntiip tratamento com secnidazol e até 4 diasapés término.

Gravidez e lactacéo

O médico deve ser informado da ocorréncia de geavitlrante ou ap6s o tratamento com secnidazol & paciente estiver
amamentado. O medicamento secnidazol ndo deveilkeado em caso de suspeita de gravidez, nogptigiros meses desta e
durante a amamentacao.

Categoria de risco na gravidez (2° e 3° trimestreegtacional): C - Este medicamento ndo deve ser itddo por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista.

Populacgdes especiais

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissoboeadequado desse medicamento em pacientes.idos

Outros grupos

Recomenda-se também evitar a administracdo dedseohiaos pacientes com antecedentes de disceagjaisea e distlrbios
neurolégicos.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

AssociacOes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estaddfesional;

Evitar a ingestdo de medicamentos contendo alegahte o tratamento com secnidazol.

Associagdes que necessitam precaucao de uso:

- anticoagulantes orais (descrito com a varfarinajnento do efeito anticoagulante e do risco dgraamento por diminui¢do do
metabolismo do figado.

Recomendam-se controles frequentes da taxa demiuotra e adaptacdo posoldgica dos anticoagularaesdurante o tratamento
com secnidazol e até 8 dias apds o seu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque paoaalcool

AssociagOes desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhid&do, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestéo de bebidas alcodlicamtiio tratamento com secnidazol e por até 4 gias @seu término.
- medicamento-exame laboratorial e n&o laboratorial

- discrasias sanguineas caracterizadas por andadeat hematol6gicas podem ser identificas com deisecnidazol;
- secnidazol pode acarretar a elevagéo de urdéragemnadas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O secnidazol deve ser conservado em temperatuiseoatea25°C, protegido da luz e umidade.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vedwi Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
comprimidos revestidos, oblongos, de cor amarel@ctzom uma linha de quebra em uma das faces
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O secnidazol deve ser administrado com liquidoyooral, em uma das refeicdes, preferencialmé&mtgite, apos o jantar.

INDICACOES ADULTOS
Tricomoniase Dose Unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mgjieama dose ¢
recomendada para o cdnjuge.
Amebiase intestinal e giardiase 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg), em dose Unica.
Amebiase hepatica 1,5 g/dia a 2,0 g/dia durante 5 a 7 dias




N&o hé estudos dos efeitos de secnidazol admuhispar vias ndo recomendadas. Portanto, por segaumpara garantir a eficacia
deste medicamento, a administra¢éo deve ser sopené oral.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).
Reagdo comum (> 1/100<e1/10).
Reacao incomum (> 1/1.000<€1/100).
Reagao rara (> 1/10.006<&/1.000).
Reagdo muito rara(1/10.000).

Reagbes de hipersensibilidade (febre, eritemaauidi, angioedema e reagéo anafilatica) (vide “@ardicacdo”).

Podem ocorrer raramente reag8es desagradaveis como:

- distrbios digestivos: nduseas, gastralgia,ajtey do paladar (gosto metélico), glossites e edi@s;

- erupgdes urticariformes;

- leucopenia moderada, reversivel com a suspers&atdmento;

Podem ocorrer muito raramente: vertigens, fendmdaascoordenacéo e ataxia, parestesias, polirsig#nsitivomotoras.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Neste caso, realizar lavagem gastrica o mais peevecte possivel e instituir tratamento sintomalieacordo com o necessario.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il) DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: n° 1.2675.0060
Farmacéutico Responsavel.: Dra. Ana Paula Crosmbien - CRF-SP n° 33.512

Registrado, importado e embalado péova Quimica Farmacéutica Ltda.
Av. Ceci, 820, Tamboré

CEP 06460-120 - Barueri/SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Ranbaxy Laboratories Limited
Dewas Madhya Pradesh, India

SAC: 0800 0262274
www.novaquimicafarma.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/noti

ficacdo que altera bula

Dados das alteraces de bul  as

Data do Ne° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no
texto de bula.
(10459) - Submisséao Embalagens com
GENERICO — eletrénica 2,4 0u 10
Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP [ VPS comprimidos
de disponibilizacéo revestidos de 100(
Texto de Bula do texto de bula| mg;

no Buléario
eletrénico da

ANVISA.




