“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista”.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: Ndo ha
referéncia contraria ao tratamento de idosos (acima de 60 anos) com secnidazol.
Nao deve ser usado por lactentes. Nao se aconselha o uso por pacientes com
antecedentes de discrasias sanglineas ou disturbios neurolégicos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: E desaconselhada a associagdo com
dissulfiram, devido ao risco de surto delirante e estado confusional; também com o
alcool, devido a possibilidade de ocorréncia do efeito antabuse (calor, vermelhidao,
vOmito, taquicardia). Deve-se estar precavido ao associar o secnidazol aos
anticoagulantes orais (indicagdo descrita com a varfarina), uma vez que esta
associagdo aumenta o efeito anticoagulante e o risco hemorragico, por diminuicdo
do metabolismo hepéatico da varfarina. A cimetidina pode inibir o metabolismo dos
nitroimidazélicos, aumentando os efeitos adversos dependentes de dose. O uso
concomitante ao litio pode aumentar as concentragdes séricas deste e, em alguns
casos, levar a toxicidade pelo mesmo. Alteracbes em exames clinicos e
laboratoriais: O secnidazol pode interferir com os resultados de varias anélises
bioquimicas, como na determinacdo das transaminases hepaticas (AST, ALT) e

I dos triglicérides, inclusive com a ocorréncia de valores iguais zero. Todos os

ensaios nos quais foi relatada a interferéncia envolvem acoplamento enzimatico na
analise de oxirredugéo da nicotinamida-adenina-dinucleotidio (NAD).

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Disturbios dlgestlvos nauseas,
epigastralgia, alteracao do paladar (gosto alico), gl e ites;

I erupcdes urticariformes, Ieucopema moderada, reversivel com a suspensao

do tratamento. Mais raramente podem ocorrer vertigens, fenémenos de

I coordenacdo motora e ataxia, parestesias, polineurites sensitivo-motoras.

SUPERDOSE: Nos casos de superdose, o quadro clinico apresenta nauseas,

I \5mito e ataxia. N&o existe antidoto; portanto recomenda-se lavagem gastrica o

mais precocemente possivel e tratamento sintomatico como medida de suporte.

I Recomenda-se a administragdo de carvao ativado para diminuir a absorcdo do

N

secnidazol.

ARMAZENAGEM: Deve ser guardado dentro da embalagem original. Conservar
emtemperatura ambiente, entre 15° e 30° C. Proteger da luz e da umidade.
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FORMA FARMACEUTICAE APRESENTACOES
Comprimidos 1000 mg: Embalagens contendo 2 e 50* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

secnidazol 1000mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, hidroxipropilmetilcelulose, diéxido de silicio coloidal,
amidoglicolato de sédio, polivinilpirrolidona, croscarmelose sédica e estearato de
magnésio).

INFORMA(}(—)ES AO PACIENTE
A(;Z\O DO MEDICAMENTO: O secnidazol € um medicamento parasiticida, com
agao amebicida, giardicida e tricomonicida. A agdo farmacolégica maxima é
alcancada 3 horas apés a administragdo em dose Unica de 2g de secnidazol.

INDICA(;('JES DO MEDICAMENTO: Infecgdes por parasitas, como: giardiase,
amebiase intestinal (todas as formas), amebiase hepéatica e tricomoniase.

RISCOS DO MEDICAMENTO: Contra-indicacoes - Hipersensibilidade aos
derivados imidazdlicos ou a qualquer outro componente do produto; suspeita de
gravidez ou nos trés primeiros meses desta; aleitamento. Adverténcias - O
secnidazol geralmente é bem tolerado, podendo ocorrer raramente reagoes
desagradaveis como: nauseas, vomitos, dor de estdmago, gosto metélico na boca,
estomatites e reagdes alérgicas. Deve ser administrado em uma das refeigbes,
preferencialmente a noite ap6s o jantar. Precaugdes - Pelo fato de ser um
medicamento imidazdlico, devem-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas
durante o tratamento com secnidazol e até quatro dias apés o seu término. E
recomendado também que se evite a administracdo de secnidazol aos pacientes
com antecedentes de discrasia sangiinea e disturbios neurolégicos. “A
substancia nitroimidazol produziu o aparecimento de cancer em
experimentagcdo com animais, portanto, deve ser considerado como
potencialmente perigoso em seres humanos”. Interag6es medicamentosas -
Associagdes desaconselhaveis: Dissulfiram: risco de surto delirante, estado
confusional. Alcool: efeito antabuse (calor, vermelhiddo, vémito, taquicardia).
Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool
durante o tratamento com secnidazol. Associa¢des que necessitam precaucédo de
uso: Anticoagulantes orais (descrito como a varfarina): aumento do efeito
anticoagulante e do risco hemorragico. Recomenda-se controles freqiientes do
tempo de protrombina e adequagéo posolégica dos anticoagulantes orais durante o
tratamento com secnidazol e até 8 dias apdés o seu término. Alteracoes em
exames clinicos e laboratoriais - O secnidazol pode interferir com os resultados
de varias analises bioquimicas como na determinagdo das transaminases
hepaticas (AST, ALT) e dos triglicérides, inclusive com a ocorréncia de valores
zero. Todos os ensaios nos quais foi relatada a interferéncia envolvem
acoplamento enziméatico na anélise de oxirredugdo da nicotinamida-adenina-
dinucleotideo (NAD).




N&o héa referéncia contréaria ao tratamento de idosos (acima de 60 anos) com
secnidazol.

“Néao deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentacéo, exceto sob
orientagdo médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento”.

“Nao ha contra-indicacao relativa a faixas etarias™.

“Informe seu médico o aparecimento de rea¢oes indesejaveis”.

“Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento”.

“Nédo use medi 1ito sem o conh
perigoso para sua satde”.

> do seu médico. Pode ser

MODO DE USO: Descrigdo do medicamento: comprimido oblongo, de cor creme a
levemente amarelado.

Os comprimidos devem ser tomados em dose Unica, exceto para amebiase
hepatica, onde devera ser obedecida a orientagdo médica. O intervalo entre a
ingestdo dos comprimidos ndo devera ser maior do que 30 minutos. O
medicamento deve ser administrado junto a uma das refeigdes, preferencialmente
anoite, apds o jantar.

POSOLOGIA:

TRICOMONIASE

Dose oral tnica de 2 comprimidos de 1000 mg. A mesma dose é recomendada para
ocdnjuge.

AMEBIASE INTESTINAL E GIARDIASE

Dose oral tinica de 2 comprimidos de 1000 mg.

“Siga a orientacao do seu médico respeitando sempre os horérios, as doses e
aduracgao do tratamento”.

“Naointerrompaoftr 1to sem o c« imento do seu médico”.

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento”.

REA(;()ES ADVERSAS: Como resposta ao uso deste medicamento podem
ocorrer as seguintes reacoes desagradaveis: nauseas, epigastralgia,
alteracdo do paladar (gosto metalico), glossites e estomatites, erupgoes
urticariformes, leucopenia moderada, reversivel com a suspensido do
tratamento. Também podem ocorrer vertigens, falta de coordenacdo motorae
ataxia, parestesias, polineurites sensitivo-motoras.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE: Neste caso, o quadro clinico
apresentado é de nauseas, vomitos e ataxia.

Procurar atendimento médico para a realizagdo de lavagem gastrica o mais
precocemente possivel.

Recomenda-se a administragdo de carvdo ativado para diminuir a absorgdo do
secnidazol.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Deve ser guardado dentro da embalagem
original. Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz e
umidade. O prazo de validade do secnidazol & de 24 meses e encontra-se gravado
na embalagem externa. Antes de utilizar o medicamento confira 0 nome no rétulo
para ndo haver enganos. N&o utilize secnidazol caso haja sinais de violagéo e/ou
danificagdes da embalagem.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.

Como prevenir as parasitoses?

*Todas as classes sociais sdo passiveis de parasitoses intestinais, tanto os adultos
quanto as criangas.

Alguns cuidados devem sertomados como forma de prevenir as parasitoses:
- comer de preferéncia alimentos cozidos;

- beber agua filtrada ou fervida;

- evitar unhas compridas;

-lavar as maos antes de comer e apés defecar;

-conservar os alimentos longe de insetos;

-lavar as verduras em agua corrente;

- evitar andar descalco, ndo pisar ou nadar em aguas paradas.

INFQRMAQGES TECNICA; AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: O secnidazol & um derivado sintético
da série dos nitroimidazélicos, sendo metabolizado no figado a é&cido 2-
metilnitroimidazol-2-isopropi6nico, que é o metabdlito responsavel por sua agao
parasiticida.

O secnidazol é rapidamente absorvido apds a ingestdo oral e apresenta
concentragdes séricas maximas aproximadamente 3 horas ap6s a administragéao
de 2g. Sua meia-vida plasmatica é em torno de 25 horas. Sua eliminagéo, que é
essencialmente urinaria, é lenta (aproximadamente metade da dose é excretada
em 120 horas).

O secnidazol atravessa a barreira placentaria e & excretado no leite materno.

INDICAGOES: Infecgdes por parasitas, como: giardiase, amebiase intestinal
(todas as formas), amebiase hepatica e tricomoniase. O secnidazol pode ser uma
alternativa terapéutica também para as vaginites inespecificas (geralmente
provocadas pela Gardnerella vaginalis).

CONTRA-INDICAGOES: O SECNIDAZOL E CONTRA-INDICADO PARA
PACIENTES COM ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE A DROGA, A
OUTROS DERIVADOS IMIDAZOLICOS OU A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DA FORMULA. SUSPEITA DE GRAVIDEZ (OU NOS TRES
PRIMEIROS MESES DESTA) E ALEITAMENTO.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Este medicamento foi
desenvolvido para ser administrado exclusivamente por via oral. Na
impossibilidade de ingestdo concomitante em dose Unica, tomar os comprimidos
com intervalo de alguns minutos apenas, mas nunca em intervalo supetrior a 30
minutos, a fim de ndo se comprometer a eficacia do tratamento. O secnidazol deve
ser administrado junto a uma das refeicdes, preferencialmente a noite, apés o
jantar.

POSOLOGIA:

TRICOMONIASE: Dose oral tinica de 2 comprimidos de 1000 mg. A mesma dose é
recomendada para o conjuge. .

AMEBIASE INTESTINAL E GIARDIASE: Dose oral Unica de 2 comprimidos de
1000 mg.

ADVERTENCIAS: Nio usar o medicamento quando houver suspeita de gravidez
(ou nos 3 primeiros meses desta) e aleitamento. Deve-se evitar o consumo de
bebidas alcodlicas durante o tratamento com secnidazol e até mesmo 4 dias apés o
seu término. Recomenda-se o controle freqiente do tempo de protrombina e
adequagdo posoldgica dos anticoagulantes orais durante o tratamento com
secnidazol e até 8 dias apds o seu término. Evitar o uso em pacientes com
antecedentes de discrasias sangliineas ou disturbios neuroldgicos.

“A substancia nitroimidazol produziu o aparecimento de cancer em
experimentacdo com animais, portanto, deve ser considerado como
potencialmente perigoso em seres humanos™.
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