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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolucéo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DEPROZOL
secnidazol

APRESENTACOES
Comprimido revestido 1000 mg : embalagens com 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Deprozol contém:

SECNIAAZON. ...t e e e 1000 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxio de silicio,
estearato de magnésio, povidona, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio.

ll- INFORMAGCOES 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 Secnidal (secnidazol) pode ser confirmada na revisao 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 hepatica responderam
muito bem ao tratamento com secnidal por 5 a 7 dias. Pacientes com Trichomoniase
urogenital, apds tratamento com dose uUnica de secnidal, 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 diminuicdo 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
epidemiolégica, 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 secnidal, 97% das pacientes se curaram e a droga foi muito bem tolerada.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas
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O secnidazol, principio ativo de Deprozol, € um derivado sintético da série dos
nitroimidazois, dotado de atividade parasiticida.

Propriedades farmacocinéticas

As concentragdes plasmaticas maximas sao alcangadas na 32 hora apéds a
administragdo 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 eliminacéo, essencialmente urinaria, é lenta (cerca de 50% da dose administrada &
excretada em 120 horas). O secnidazol atravessa a barreira placentaria e € excretado
no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos de:

- hipersensibilidade aos derivados imidazélicos ou a qualquer componente do produto
(vide Reagbes Adversas);

- suspeita de gravidez e nos trés primeiros meses desta;

- aleitamento.

N&o h& contraindicacao relativa a faixas etarias.

Categoria de risco de gravidez (1° trimestre gestacional): D - Este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo 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 apds defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

¢) beber agua filtrada ou esfriada apds fervura;

d) manter as unhas cortadas;

€) conservar os alimentos longe de insetos;

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

g) evitar andar descalgo e n&o pisar nem nadar em aguas paradas.

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

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

Gravidez e lactagéo

O médico deve ser informado da ocorréncia de gravidez durante ou apds o tratamento
com Deprozol e se a paciente estiver amamentado. O Deprozol ndo deve ser utilizado
em caso de suspeita de gravidez, nos trés primeiros meses desta e durante a
amamentacao.

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

Populacdes especiais
Pacientes idosos
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Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento em pacientes idosos.

Outros grupos

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

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

- Medicamento-medicamento

Associacfes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional;

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

Associacdes que necessitam precaucao 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 adaptagao posolégica
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 ingestao de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Deprozol e
por até 4 dias apds o 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 elevagao de ureias nitrogenadas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conversar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagao.

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

Caracteristicas do medicamento:
Comprimido revestido branco, oblongo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

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

INDICACOES ADULTOS

Tricomoniase Dose unica de 2 comprimidos de 1000
mg (2000 mg); a mesma dose é
recomendada para o cdnjuge

Amebiase intestinal 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg),
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em dose unica.

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 administragéo
deve ser somente por via oral.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reac&o muito comum (> 1/10).

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

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

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

Reacao muito rara (< 1/10.000).

Reacdes de hipersensibilidade (febre, eritema, urticaria, angioedema e reagao
anafilatica) (vide “Contraindicagao”).

Podem ocorrer raramente reagdes desagradaveis como:

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

- erupgoes urticariformes;

- leucopenia moderada, reversivel com a suspensao do tratamento;

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

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

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

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

Ill- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0009
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
(25/06/2014).

CAC

@ a&cnndt{éle:(l:n
a clientes
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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