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DECNAZOL
secnidazol

APRESENTACOES
Comprimidos de 1000 mg em embalagens contendo 2 e 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 1000 mg de secnidazol.
Excipientes: dioxido de silicio, celulose microcristalina, croscarmelose sédica e estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é 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 e 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 hepéatica
responderam muito bem ao tratamento com secnidazol por 5 a 7 dias. Pacientes com Trichomoniase
urogenital, ap6s tratamento com dose Unica de secnidazol, erradicaram-na.

Di Prisco et al. em seu estudo com 70 criancas entre 2 e 11 anos de idade, portadoras de giardiase,
mostrou que a cura clinica com dose Unica de secnidazol foi de 95% com uma importante diminuicédo de
sintomas gastrintestinais e a cura laboratorial foi de 98%, com as observac@es 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 ap0s tratamento, 97% das pacientes se curaram e a droga foi muito bem
tolerada.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O secnidazol, principio ativo de DECNAZOL, é um derivado sintético da série dos nitro-imidazois,
dotado de atividade parasiticida.
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Propriedades farmacocinéticas

As concentracOes plasmaticas maximas sdo alcangadas na 32 hora apds a administracdo em dose Unica 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 urindria, é lenta (cerca de 50% da dose
administrada é excretada em 120 horas). O secnidazol atravessa a barreira placentéaria e é excretado no
leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos de:

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

- suspeita de gravidez e nos trés primeiros meses desta;

- aleitamento.

Nao héa contraindicacédo relativa a faixas etarias.

Categoria de risco de gravidez (1° trimestre gestacional): D - Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe
imediatamente seu médico ou cirurgido-dentista em caso de suspeita de gravidez.

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 ap0s defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber agua filtrada ou esfriada ap6s fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

) comer de preferéncia verduras frescas e 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 familia.
Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com DECNAZOL e até 4 dias ap6s o
seu término.

Gravidez e lactagéo

O médico deve ser informado da ocorréncia de gravidez durante ou ap6s o tratamento com DECNAZOL
e se a paciente estiver amamentado. O DECNAZOL néo deve ser utilizado em caso de suspeita de
gravidez, nos trés primeiros meses desta e durante a amamentagéo.

Categoria de risco na gravidez (2° e 3° trimestre gestacional): C - Este medicamento nédo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populaces especiais

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes
idosos.
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Outros grupos
Recomenda-se também evitar a administracdo de SECNIDAL aos pacientes com antecedentes de
discrasia sanguinea e distarbios neuroldgicos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Associagdes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional;

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

Associagdes que necessitam precaucdo de uso:

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

Recomendam-se controles frequentes da taxa de protrombina e adaptacdo posoldgica dos anticoagulantes
orais durante o tratamento com secnidazol e até 8 dias ap0s o seu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool

Associagdes desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhido, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com DECNAZOL e por até 4 dias
apds o0 seu término.

- medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

- discrasias sanguineas caracterizadas por anormalidades hematoldgicas podem ser identificas com o uso
de secnidazol;

- secnidazol pode acarretar a elevacdo de ureias nitrogenadas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DECNAZOL comprimidos deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), protegido
da luz e umidade.

O prazo de validade de DECNAZOL € de 24 meses a partir da data de fabricacao.

NUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Comprimido oblongo, sulcado, ligeiramente amarelado, isento de material estranho

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
DECNAZOL deve ser administrado com liquido, por via oral, em uma das refei¢des, preferencialmente a
noite, apds o jantar.

INDICACOES ADULTOS

Dose Unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000mg); a

Tricomoniase , .
mesma dose é recomendada para 0 conjuge.

Amebiase intestinal e giardiase 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg), em dose Unica.

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

DECNAZOL_VPS



| pharlab

ua saude é preciosa para nos.

N&do ha estudos dos efeitos de DECNAZOL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reacbes de hipersensibilidade (febre, eritema, urticaria, angioedema e reacdo anafilatica) (vide
“Contraindicacdo”).

Podem ocorrer raramente reagdes desagradaveis como:

- distlrbios digestivos: nduseas, gastralgia, alteragdo do paladar (gosto metalico), glossites e estomatites;

- erupgdes urticariformes;

- leucopenia moderada, reversivel com a suspenséo do tratamento;

Podem ocorrer muito raramente: vertigens, fendmenos de incoordenacéo e ataxia, parestesias, polineurites
sensitivomotoras.

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

10. SUPERDOSE
Neste caso, realizar lavagem gastrica o mais precocemente possivel e instituir tratamento sintomatico de
acordo com 0 necessario.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0040
Farm. Resp.: Domingos J. S. lannotti - CRF/MG-10645

Pharlab IndGstria Farmacéutica S.A.

Rua S&o Francisco, 1300 - Américo Silva
CEP 35590-000 - Lagoa da Prata - MG
CNPJ 02.501.297/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800 0373322
www.pharlab.com.br
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Venda sob prescricdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Numero do Data da Data de aprovagao . Apresentacdes
. Nome do assunto e - . Itens alterados Versoes .
expediente notificacdo/peti¢do da peticéo relacionadas
Gerado o Notificacdo da verséo inicial de texto de bula
momento do SIMILAR - Inclusdo Inicial de 31/07/2014 N se aplica contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009, VP / VPS Comprimidos de

peticionamento

Texto de Bula - RDC 60/12

de acordo com a bula padrdo submetida em
25/06/2014.

1000mg




