Bula do Profissional de Saude
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Secdazol

Secnidazol

Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda.
Comprimido revestido

1000mg
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Secdazof

secnidazol

APRESENTACAO
Comprimido revestido 1000mg: Embalagem com 2 ouca®@primidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

LY=o 1T -V o ] S SEERRRR 1000mg
(o] o1 1=T ) (=T o = o RSO S 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, estearato de magnésio, amiztigto de sédio, celulose microcristalina, diéxéosilicio,
povidona, hipromelose + macrogol, croscarmelos&apdrospovidona e alcool etilico*.

*Evapora durante o processo.

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento deliaga; amebiase intestinal sob todas as formagiasee
hepatica; tricomoniase.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de SecdaZd(secnidazol) pode ser confirmada na reviséo hjhdifica que Gillis e Wiseman
publicaram, mostrando que os indices de cura alimi@boratorial de pacientes com amebiase e gg&diom
dose Unica de secnidazol, se apresentou entre 8W%. Os pacientes portadores de amebiase hepética
responderam muito bem ao tratamento com Sectippol5 a 7 dias. Pacientes com Trichomoniase uitadien
ap6s tratamento com dose Unica de SecBaenfadicaram-na.

Di Prisco et al. em seu estudo com 70 criancag @nr11 anos de idade, portadoras de giardiastranaue a
cura clinica com dose Unica de secnidazol foi dé 86m uma importante diminuicdo de sintomas
gastrintestinais e a cura laboratorial foi de 9886n as observac¢des de que uma Unica dose de sExirida
mostrou segura, eficaz e bem tolerada.

Simoes M. et al. comprovou a eficacia de secnidemo53 criangas com quadro assintomatico de gsedifu
amebiase. A eficacia de secnidazol contra a geed@ de 100% e 95,45% contra amebiase.

Outro artigo que comprova a eficacia é o de Nav@arret Al. (3) em seu estudo de vigilancia clirdca
epidemiolégica, envolvendo 46 pacientes portaddesgiardiase e amebiase que foram tratados coridazah)
consequentemente todos se apresentaram tratacaznedinte.

Videau D. et al. em seu estudo envolvendo 140 ptesgortadoras de tricomoniase urogenital e atadm
secnidazol, comprovou que apds tratamento com 3eda7% das pacientes se curaram e a droga foi muito
bem tolerada.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O secnidazol, principio ativo de Secd&z@ um derivado sintético da série dos nitro-imiigzdotado de
atividade parasiticida.

Propriedades farmacocinéticas

As concentracdes plasmaticas maximas séo alcangadg®shora apés a administracdo em dose Unicayake2
secnidazol, na forma de 4 comprimidos de 500 mgleo2 comprimidos de 1000 mg. A meia vida plasragic
em torno de 25 horas. A eliminacédo, essencialmamdria, € lenta (cerca de 50% da dose adminetéad
excretada em 120 horas). O secnidazol atravessaeirh placentaria e é excretado no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos de :

- hipersensibilidade aos derivados imidazoélicos qualquer componente do produto (vide Reacdesréask
- suspeita de gravidez;

- durante a gravidez;

- aleitamento.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.
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Categoria de risco de gravidez D — Este medicamenbdio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informamediatamente seu médico ou cirurgido-dentista em
caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As parasitoses intestinais sdo amplamente difusdidacriancas e adultos de todas as classes s&@aas
evita-las deve-se:

a) lavar as maos antes de comer e apoés defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

¢) beber agua filtrada ou esfriada apds fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar 0s alimentos longe de insetos;

f) comer de preferéncia verduras frescas e lavaaiegua corrente;

g) evitar andar descalgo e nédo pisar nem nadageasgaradas.

Observando estas recomendacgdes, pode-se evitas guagasitoses intestinais atinjam a familia.
Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicamntiio tratamento com Secddzelaté 4 dias apds o seu
término.

Gravidez e lactacdo

O médico deve ser informado da ocorréncia de geavitlirante ou apés o tratamento com SecBazsé a
paciente estiver amamentado. O Secdazol® nado @ewilizado em caso de suspeita de gravidez, anddgz
e durante a amamentacéo, devido a falta de esteldisos a seguranca neste grupo de pacientes @&/id
Contraindicacdes).

Populacdes especiais
Pacientes idosos
Nao h& adverténcias e recomendagdes especiaissuboeadequado desse medicamento em pacientes.idos

Outros grupos
Recomenda-se também evitar a administracdo de 8#tdms pacientes com antecedentes de discrasia
sanguinea e distlrbios neurolégicos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Associac¢Oes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estadofgsional;

Evitar a ingestdo de medicamentos contendo alagahte o tratamento com secnidazol.

Associacdes que necessitam precauc¢do de uso:

- anticoagulantes orais (descrito com a varfariaajnento do efeito anticoagulante e do risco dgraamento
por diminuicdo do metabolismo do figado.

Recomendam-se controles frequentes da taxa deminitra e adaptacao posoldgica dos anticoagulardés o
durante o tratamento com secnidazol e até 8 dizs@peu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque pacsalcool

Associacgdes desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhid&o, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestéo de bebidas alcodlicamtio tratamento com Secdézelpor até 4 dias apds o seu
término.

- medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

- discrasias sanguineas caracterizadas por andaedel hematoldgicas podem ser identificas com adeso
secnidazol;

- secnidazol pode acarretar a elevacdo de urdiag@nadas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Secdazdl deve ser mantido em temperatura ambiente (entee308C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacgéo.
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Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Os comprimidos de Secdazol séo oblongos, revestelammente amarelados e isento de materiais ésgan

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Secdazdl deve ser administrado com liquido, por via onai,lena das refeicdes, preferencialmente & noite,
apos o jantar.

INDICACOES ADULTOS

Dose tnica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg); a mesma

Tricomoniase L ) .-
dose ¢ recomendada para o conjuge.

Amebiase intestinal e giardiase 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg), em dose tnica.
Amebiase hepadtica 1,5 g/dia a 2,0 g/dia durante 5 a 7 dias

N&o ha estudos dos efeitos de Secdaadiinistrado por vias ndo recomendadas. Portpatseguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a astnaigdo deve ser somente por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reac¢do muito comum (> 1/10).
Reacdo comum (> 1/100<€1/10).
Reacao incomum (> 1/1.00G€1/100).
Reacéo rara (> 1/10.00G:&/1.000).
Reac¢&o muito rara(1/10.000).

Reac8es de hipersensibilidade (febre, eritemasauidi, angioedema e reacao anafilatica) (vide
“Contraindicacao”).

Podem ocorrer raramente reacdes desagradaveis como:

- distUrbios digestivos: nduseas, gastralgia,ajfey do paladar (gosto metdlico), glossites e editas;

- erupcdes urticariformes;

- leucopenia moderada, reversivel com a suspernsfiatdmento;

Podem ocorrer muito raramente: vertigens, fendbmdadscoordenacéo e ataxia, parestesias, poliesurit
sensitivomotoras.

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

10. SUPERDOSE

Neste caso, realizar lavagem géstrica 0 mais peeoeate possivel e instituir tratamento sintoméatfie@cordo
COM O necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do Data do ~ ~
. N° Data d Vv A t
N° expediente Assunto dient Assunto aa ~e Itens de bulas VTDr /S\;)s; I;)rlese.n a(;does
expediente expediente | SXPediente aprovacao ( ) elacionadas
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- Atualizacéo de Texto de
Bula conforme bula

padrdo publicada no

bulério.
3.QUANDO NAO DEVO 1000mg
COMREV. CT
10450 - SIMILAR - USAR ESTE MEDICAMEN BL AL PLAS
Notificacdo de 5 INC X 2
27/08/2018 } Alteracdo de Texto ) ) T0?/4.CONTRAIN VPIVPS 1000mg
de Bula RDC 60/12 DICACOES 4.0 QUE DEVO COMREV.CT
BL AL PLAS
SABER ANTES DE USAR INC X 500
ESTE MEDICAMENTO?/
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES.
- Alteracéo de
Responsavel técnico
1000mg
COM REV. CT
10450 - SIMILAR - BL AL PLAS
Notificacdo de - Alteracéo do INC X 2
26/04/2018 | 0333772/18-3 | Apteracsio de Texto - - Responsavel técnico | VF/VPS 1000mg
de Bula RDC 60/12 COMREV. CT
BL AL PLAS
INC X 500
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1000mg
COMREV. CT
06/07/2016 | 2057207/16-7 | 10450 - SIMILAR - - - - Mudanca da Razdo | VP/VPS
BL AL PLAS
Notifica¢éo de Social da Empresa
INC X 2
Alteracdo de Texto
de Bula RDC 60/12 1000mg
COMREV. CT
BL AL PLAS
INC X 500
1000mg
COMREV. CT
18/12/2015 | 1009497/15-1 | 10756 - SIMILAR - - - - Inclus&o no Item VPIVPS
. BL AL PLAS
Notificacéo de IDENTIFICACAO
INC X 2
Alteracdo de Texto
de Bula para 1000mg
Adequacao A MEDICAMENTO COMREV. CT
Intercambialidade SIMILAR EQUIVALENTE BL AL PLAS
AO MEDICAMENTO DE INC X 500

REFERENCIA
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22/09/2014

0811061/14-1

10457 - SIMILAR
Inclus&o Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

Atualizacéo de Texto de
Bula conforme bula
padrdo publicada no

bulério.

Submisséo eletrénica
apenas para
disponibilizagéo do texto
de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.

VP/VPS

1000mg
COM REV.CT
BL AL PLAS
INC X 2

1000mg
COM REV.CT
BL AL PLAS
INC X 500
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