MINI BULA

SECNIDAZOL

- Apresentacdao Comprimido revestido de 1000 mg: embalagens com 2 ou 4 unidades.
USO ADULTO USO ORAL Cada comprimido revestido contém: Secnidazol hidratado 1050
mg equivalente a 1000 mg de Secnidazol, excipientes q.s.p 1 comprimido, (celulose
microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio,
hipromelose e macrogol, amido). IndicagGes - giardiase; - amebiase intestinal sob todas
as formas; - amebiase hepatica; - tricomoniase. Contra-indicacdes- hipersensibilidade
aos derivados imidazodlicos ou a qualquer componente da féormula; suspeita de gravidez
e nos trés primeiros meses desta; aleitamento. Adverténcias Como acontece com outros
imidazélicos, deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com
Secnidazol e por até 4 dias apds o seu término. Recomenda-se também evitar a ingestao
de Secnidazol aos pacientes com antecedentes de discrasia sanguinea e disturbios
neurolégicos. Interagcdes medicamentosas Associa¢cdes desaconselhaveis - dissulfiram:
risco de surto delirante, estado confusional. alcool: efeito antabuse (calor, vermelhidao,
vOomito e taquicardia). Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas e de medicamentos
contendo alcool durante o tratamento com Secnidazol. Associagdes que necessitam
precaucdo de uso. Anticoagulantes orais (descrita com a varfarina): aumento do efeito
anticoagulante e do risco hemorragico por diminuicdio do metabolismo hepatico.
Recomenda-se controle frequente da taxa de protrombina e adaptacdo posoldgica dos
anticoagulantes orais durante o tratamento com Secnidazol e até 8 dias apds o seu
término. Reagbes adversas / Efeitos colaterais disturbios digestivos: nduseas, gastralgia,
alteracdo do paladar (gosto metalico), glossites, estomatites; erupgées urticariformes;
leucopenia moderada, reversivel com a suspensdo do tratamento; mais raramente:
vertigens, fendbmenos de incoordenacdo e ataxia, parestesias, polineurites
sensitivomotoras. Posologia Tricomoniase Dose Unica de 2000 mg (2 comprimidos
revestidos de 1000 mg); a mesma dose é recomendada para o coénjuge. Amebiase
intestinal e giardiase Dose Unica de 2000 mg (2 comprimidos revestidos de 1000 mg).
Amebiase hepatica 500 mg, 3 vezes ao dia, durante 5 a 7 dias. O medicamento deve ser
administrado em uma das refeicbes, preferencialmente a noite. Os comprimidos
revestidos de 1000 mg devem ser tomados em dose Unica, conforme prescricdo médica.
Na impossibilidade da ingestdo em dose Unica, ingerir os comprimidos revestidos em
intervalo de alguns minutos, mas nunca em intervalo maior que 30 minutos, a fim de
ndo comprometer a eficacia do tratamento. Superdosagem. Neste caso, realizar
lavagem gastrica o mais precocemente possivel e instituir tratamento sintomatico, de
acordo com o necessario. Caracteristicas farmacolégicas Farmacocinética Apds
administracdo em dose uUnica de 2000 mg de Secnidazol, na forma de 2 comprimidos
revestidos de 1000 mg, as taxas séricas maximas sao obtidas na 32 hora. A meia-vida



plasmatica é em torno de 25 horas. A eliminacdo, essencialmente urinaria, é lenta (cerca
de 50% da dose administrada é excretada em 120 horas). O Secnidazol atravessa a
barreira placentaria e é excretado no leite materno. Uso em idosos, criancas e em outros
grupos de risco O Secnidazol pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade,
desde que observadas as precaugdes comuns ao medicamento. Armazenagem
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 0C). Proteger da luz e umidade.
Informagdes Caracteristicas O Secnidazol é um derivado sintético da série dos
nitroimidazdis, dotado de poderosa atividade parasiticida. Alguns estudos recentes tém
demonstrado que o Secnidazol pode ser uma alternativa terapéutica também para as
vaginites inespecificas (geralmente provocadas pela Gardnerella vaginalis). Dizeres
legais. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Reg. MS n2 1.2675.0060.001-4. Farm. Resp.
Dra. Ana Paula C. Neumann - CRF-SP n2 33.512 - Registrado por: Nova Quimica
Farmacéutica Ltda - Av. Ceci, 820 Tamboré - Barueri - SP - CNPJ n? 72.593.791/0001-11
- Industria Brasileira - Fabricado por: EMS S/A - Sdo Bernardo do Campo - SP. SAC 0800-
191914.



