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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEODAZOL ®
secnidazol

APRESENTACAO
Comprimido revestido
Embalagem contendo 2 comprimidos revestidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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(celulose microcristalina, hipromelose, didxidosilécio, amidoglicato de sédio, povidona, croscdase
sédica, estearato de magnésio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- giardiase (doenca causada pelo protozdaiaodia lamblia);

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

- tricomoniase (doenca sexualmente transmissi@efaria pelo protozoarimichomonas vaginalis)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O secnidazol, principio ativo do Neoddzok um medicamento parasiticida (que elimina passi
utilizado no tratamento de giardiase, amebiasestingd sob todas as formas, amebiase no figado e
tricomoniase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neodazo? ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia aos derivados imidazoélicos ou a qualgoerponente do produto (vide “Quais os males que est
medicamento pode me causar?”);

- suspeita de gravidez;

- nos trés primeiros meses de gravidez;

- durante a amamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (1° trimestre gestacional) sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informeimediatamente seu médico ou cirurgido-
dentista em caso de suspeita de gravidez.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As parasitoses intestinais sdo amplamente difusdida criancas e adultos de todas as classes sociais
Para evita-las deve-se:

a) lavar as méos antes de comer e apoés defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

¢) beber agua filtrada ou esfriada apds fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar 0s alimentos longe de insetos;

f) comer de preferéncia verduras frescas e lavaaledgua corrente;

g) evitar andar descalco e ndo pisar nem nadageasgaradas.

Observando estas recomendacdes, pode-se evitas (pagasitoses intestinais atinjam a sua familia.
Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicaantio tratamento com NeoddZelaté, 4 dias ap6s o
seu término.

Gravidez e amamentacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznderau apés o tratamento com Neod3ztiforme
ao seu médico se estiver amamentado. NeotiaZoldeve ser utilizado em caso de suspeita dedg@vi
nos trés primeiros meses desta e durante a amayaenta

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (2° e 3° trimestre gestacional) sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais caise adequado desse medicamento em pacientes
idosos.
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Outros grupos

Recomenda-se evitar a administracdo de Neolammé pacientes com antecedentes de discrasia
sanguinea (alteracdo envolvendo os elementos ™uda sangue, gldbulos vermelhos, glébulos brancos
e plagquetas) e distirbios neurolégicos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Associacdes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estadofgsional;

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

Associacdes que necessitam precaucdo de uso:

- anticoagulantes orais (descrito com a varfarima)mento do efeito anticoagulante (que impede a
coagulacéo do sangue) e do risco de sangramentbrpimuicdo do metabolismo do figado.
Recomenda-se controles frequentes da taxa de mpiuitra (substancia presente no sangue que participa
da coagulacdo) e o médico deve adaptar a dosentiesagulantes orais durante o tratamento com
secnidazol e até 8 dias apds o seu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque pacsalcool

Associacdes desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhidéo, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicamtiio tratamento com NeoddZe) por até 4 dias apés
0 seu término.

- medicamento-exame laboratorial

- discrasias sanguineas, caracterizadas por andates no sangue podem ser identificas com o uso de
secnidazol;

- secnidazol pode acarretar a elevacéo de urdrag@nadas (produto do metabolismo das proteinas)

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Comprimido oblongo, de coloracdo creme a levemamiarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Neodazo? deve ser administrado com liquido, por via oral, ema das refeicdes, preferencialmente a
noite, apds o jantar.

INDICACOES ADULTOS

Tricomoniase Dose Unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mgjesma
dose é recomendada para o cénjuge.

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 ha estudos dos efeitos de Neodazmiministrado por vias ndo recomendadas. Portamip, p
seguranca e para garantir a eficacia deste medntamee administracdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administsei que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este bpréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob 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% dosrgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Reacbes de hipersensibilidade: febre, eritema @id@o), urticaria (erupcdo na pele, geralmente de

origem alérgica, que causa coceira), angioedenmzhd@® em regido subcutdnea ou em mucosas,

geralmente de origem alérgica) e reacao anafilgiéagica).

Podem ocorrer raramente reacdes desagradaveis como:

« distdrbios digestivos: nduseas, gastralgia (doestdmago), alteracdo do paladar (gosto metalico),
glossites (inflamacgéo da lingua) e estomatitesafimicao da mucosa da boca);

* erupcdes na pele (leséo da pele com vermelhidabéacia);

e leucopenia moderada (diminuicdo do nimero de gi&bblrancos no sangue), reversivel com a
suspenséo do tratamento;

e mais raramente: fendmenos neurolégicos como vesigéontura), fendbmenos de incoordenacédo
(ataxia - irregularidade de coordenacédo dos mouiosg¢nparestesias (sensacdo anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebidos na pele e setivanaparente), polineurites sensitivo-motoras
(inflamacao de um nervo periférico ou craniano).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DE STE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Neste caso, sera realizada lavagem gastrica o pret®cemente possivel e tratamento sintomatico de

acordo com 0 necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: n® 1.5584.0267

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de o -
27/04/2015 Texto de Bula — 27/04/2015 Texto de Bula— | 27/04/2015 Versdo inicial VPIVPS Comprimidg
RDC 60/12 RDC 60/12
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