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APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 1000 mg: embalagenscom2 ou 4.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cadacomprimido revestido contém:

Secnidazolhidratado.......c.cccorverrrercernrereenns 1050 mg (correspondente a 1000 mg de secnidazol)

EXCIPIENTES 0.S.Purrrrrrrrreerrirrsreineressseeeesssseseeeens 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido, diéxido de silicio, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, hipromelose,

macrogol)

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamentode:

- giardiase (doenca causada pelo protozoario Giardialamblia);

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

- tricomoniase (doenca sexualmentetransmissivel, causada pelo protozoario Trichomonas vaginalis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?
O secnidazol ¢ um medicamento parasiticida (que elimina parasitas), utilizadono tratamento de giardiase, amebiase
intestinal sob todas as formas, amebiase no figado e tricomoniase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia aos derivados imidazolicos ou a qualquer componente do produto (vide “Quais 0s males que este
medicamento pode mecausar?”);

- suspeita de gravidez;

- durante a gravidez;

- durante a amamentacao (vide “O que devo saberantes de usar este medicamento?”).

N&o ha contraindicagdo relativa a faixas etarias.

Este medicamento ndodeve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-

dentista. Informeimediatamente seu médico ou cirurgido-dentista em caso de suspeita de gravidez.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Doen%C3%A7a_sexualmente_transmiss%C3%ADvel
http://pt.wikipedia.org/wiki/Protozo%C3%A1rio
http://pt.wikipedia.org/wiki/Trichomonas_vaginalis
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4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em criancas e adultos de todasas classes sociais. Para evita-las
deve-se:

a) lavarasmaos antes de comere apos defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beberagua filtrada ou esfriada apos fervura;

d) manterasunhas cortadas;

e) conservarosalimentos longe de insetos;

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

g) evitarandar descalgoe ndopisar nem nadar em aguas paradas.

Observando estas recomendagdes, pode-seevitar que as parasitosesintestinais atinjama sua familia.

Deve-se evitara ingestdo de bebidas alcotlicas durante o tratamento com secnidazol e até, 4 dias apds o seu término.

O secnidazol deve ser utilizado com precaucdo em doentes com doenca organica ativa do sistemanervoso central.

Alteracaona capacidadede dirigir veiculos ou operar maquinas

Casosde vertigem foramreportados relacionados ao uso de secnidazol.

Gravidez
Estudosemanimais ndorevelaramevidéncias de efeitos teratogénicos. Os resultados deste estudo ndo podem ser
extrapolados para humanos na auséncia de dados especificos.

Lactacéo
O secnidazol é excretadono leite materno.

Gravideze amamentacéo

Informeaoseu médicoa ocorréncia degravidez duranteou ap6s o tratamento com secnidazol. Informe ao seu
médico se estiveramamentado. O secnidazol ndodeve ser utilizadoem casode suspeita degravidez, na gravidez e
durante aamamentacdo, devido a falta de estudos relativos a seguranca neste grupo de pacientes. (Vide “Quando ndo

devo usar este medicamento?”)

Fertilidade

Né&o foram observados efeitos na fertilidade em humanos em relacdoao uso de secnidazol.
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Populacdes especiais

Pacientesidosos

Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes id0sos.
Outros grupos

Recomenda-se evitar a administracdo de secnidazol aos pacientes com antecedentes de discrasia sanguinea (alteragdo
envolvendo os elementos celulares do sangue, glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas) e distdrbios

neuroldgicos.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- medicamento-medicamento

Associages desaconselhaveis:
- dissulfiram:risco de surto delirante, estado confusional; reagBes psic6ticas foram relatadas em pacientes que
usavam secnidazol e disulfiram concomitantemente.

Evitara ingestdode medicamentos contendo alcool durante o tratamento com secnidazol.

Associagdes que necessitam precaucdode uso:

- anticoagulantes orais (descrito com a varfarina): aumento do efeitoanticoagulante (Queimpede a coagulacdo do
sangue) e do risco de sangramento por diminuicdo do metabolismodo figado.

Recomenda-se controles frequentes da taxa de protrombina (substdncia presente no sangue que participa da
coagulagdo) e o médicodeveadaptara dose dos anticoagulantes orais durante o tratamentocom secnidazol e até 8
diasapos o seu término.

- medicamento-substanciaquimica, com destaque parao alcool

Associages desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhidao, vomito, taquicardia.

Deve-se evitara ingestdo de bebidas alcotlicas durante o tratamento com secnidazol e, poraté 4 dias apés o seu
término.

- medicamento-exame laboratorial
- discrasias sanguineas, caracterizadas por anormalidades no sangue podem ser identificas com o uso de secnidazol;

- secnidazol pode acarretar a elevagdo de ureias nitrogenadas (produto do metabolismo das proteinas).

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua salde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacé@oe validade: vide embalagem.
N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido oblongo, amarelo claro, sulcado em uma das
faces, e coma gravacdo Medley naoutra.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulteo farmacéutico parasaberse podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve seradministrado com liquido, por via oral, em uma das refei¢6es, preferencialmente a noite,
apodso jantar.

INDICACOES ADULTOS

. i Dose Gnica de 2 comprimidos de 1000mg (2000 mg); a mesma
Tricomoniase . o
dose é recomendadapara o conjuge.

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

Amebiase hepatica 1,5¢/diaa2,0g/diadurante5a 7 dias

N4 o ha estudosdos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, porseguranga e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deveser somente por via oral, conforme recomendado
pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitandosempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
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Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario
da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem

ser administradas duas doses aomesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac¢domuitocomum (ocorre em mais de 10%dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢docomum (ocorre entre 1% e 10%dos pacientes que utilizam este m edicamento).
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdorara (ocorre entre 0,01%e 0,1% dos pacientes qu e utilizam este medicamento).
Reac¢domuitorara (ocorre em menos de 0,01%dos pacientes que utilizam este medicamento).

Desconhecido (ndopode ser calculadoa partir dos dados disponiveis).

Distarbios do sangue e do sistema linfatico

Leucopenia moderada (diminuigdo do nimero de glébulos brancos no sangue), reversivel com a suspensio do
tratamento.

Disturbios do sistema imunoldgico
Reacdes de hipersensibilidade (febre, eritema (vermelhidao), urticaria (erupcéo na pele, geralmente de origem
alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em regid o subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem

alérgica) e reagdo anafilatica (alérgica) (vide “Quandondo devo usar este medicamento?”).

Distlrbios do sistema nervoso

Vertigens (tontura), parestesias (sensacdo anormal como ardor, formigamentoe coceira, percebidos na pele e sem
motivo aparente), fendmenos de incoordenacdo (ataxia — dificuldade de coordenacdo dos movimentos, polineurites
sensitivo-motoras (inflamacdo de um nervo periférico ou craniano), neuropatia periférica sensério motora

(inflamacdo de um nervo periférico).

DistUrbios gastrointestinal
Nauseas, vomitos, gastralgia (dor no estbmago), dor abdominal superior (dor epigastrica), alteracdo do paladar (gosto
metalico), glossites (inflamacdo da lingua) e estomatites (inflamagio da mucosa da boca);

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Rash (lesdoda pele com vermelhiddoe saliéncia)

Informe aoseu médico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelouso do

medicamento. Informe tambéma empresaatravés do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Neste caso, sera realizada lavagem gastrica o mais precocemente possivel e tratamento sintomaticode acordocom o

necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.8326.0071
Farm.Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SPn°40.796

Registradopor:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano-SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Fabricadopor:
Sanofi Medley Farmacéutica L tda.
Rua Estécio de S&, 1144-Campinas— SP
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N2 Data da Versoes Apresentagoes
. N2 expediente Assunto . . Assunto - Itens da bula .
expediente expediente expediente aprovag¢ao (VP/VPS) relacionadas
VP
4.0 QUE DEVO
10457 - (10451) - SABER ANTES DE
Geradono | GENERICO- = Novo- MEDICAMENTO?
- momento do N;:g:zaggio d‘le 25/06/2021 245653332 T®1'O Notificagdo de | 25/06/2021 VP VP / VPS Oiaogor;i:i‘:nr? dis
peticionamento Texto de Bula - Alteragao de 3.CARACTER!STICAS
RDC 60/12 Texto de Bula — FARMACOLOGICAS
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10. SUPERDOSE
VP:
10452 -
GENERICO - DIZERES LEGAIS
30/06/2021 | 2538770/21-1 | |\otficacdo de . - . - vPs: vp/vps | 1000mecom?2
Alteracdo de ~ ou 4 comprimidos
Texto de Bula - 9. REACOES
RDC 60/12 ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
11004 - RDC
10452 - 73/2016 -
GENERICO - GENERICO -
27/08/2019 | 2059137/19-3 | Notificacdode |00 0019 | 1997912/10-6 |  Alteracdode e ng0019 DIZERES LEGAIS vp/yps | 1000mscom2
Alteracdo de razdo social do ou 4 comprimidos
Texto de Bula - local de
RDC 60/12 fabricacdo do
medicamento
16/10/2018 1002005/18-5 10452 - 02/10/2018 | 09>4778/18-9 (10451) = 02/10/2018 VP vp/yps | 1000mecom2
ou 4 comprimidos

GENERICO -

Secnidal®

MEDICAMENTO

3. Quando nado




NOVO —

devo usar este

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento? 4. O
que devo saber
antes de usar este
medicamento? 8.
Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
VPS
4. Contraindica¢bes
5. Adverténcias E
Precaucoes 6.
Interacdes
Medicamentosas 9.
Reacdes Adversas
Nova Submissdo de

14/12/2017

2289882/17-4

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

14/12/2017

2289882/17-4

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula -

RDC 60/12

texto de bula,
atendimento ao
Oficio.

VP
3.QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMEN TO?

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMEN TO?

VPS

4.CONTRAINDICACOE
S
5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES

14/12/2017

VP / VPS

ou 4 comprimidos

1000 mg com 2




VP
3.QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMEN TO?

10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - 4.0 QUE DEVO
Notificagdo de Notificacdo de SABER ANTES DE 1000 mg com 2
07/12/2017 2265998/17-6 E 07/12/2017 2265998/17-6 E 07/12/2017 USAR ESTE VP / VPS & .
Alteracdo de Alteragdo de ou 4 comprimidos
MEDICAMEN TO?
Texto de Bula - Texto de Bula - VPS
RDC 60/12 RDC 60/12 4.CONTRAINDICACOE
S
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO -
01/03/2016 | 1316104/16:1 | "\ouficacdode |y 050016 | 131610a/06-1 | NOUMCAEAO e g1 030016 | - DizeRESLEGAIS | vp/vps | M000mBcom2
Alteragdo de Alteragdo de ou 4 comprimidos
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10459 -
GENERICO - 10459 -
Inclusdo Inicial GENERICO - 1000 mg com 2
19/10/2015 0919523/15-8 19/10/2015 0919523/15-8 | Inclusdo Inicial de | 19/10/2015 - DIZERES LEGAIS VP / VPS g .
de Texto de ou 4 comprimidos
Bula — RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10459 -
GENERICO - 10459 -
Inclusao Inicial GENERICO - 1000 mg com 2
22/07/2014 0588981/14-2 22/07/2014 0588981/14-2 | Incluséo Inicial de - - VP / VPS & L
de Texto de ou 4 comprimidos
Bula — RDC Texto de Bula —

60/12

RDC 60/12
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