Bula do Paciente 1
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Secdazol

Secnidazol

Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda.
Comprimido revestido

1000mg
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Secdazof

secnidazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimido revestido 1000m&mbalagem com 2 ou 500 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(= Tox 0T = V.o | NPT UPERRTRR 1000mg
Lo (o] 11T 01 (=3 o = o TSP PUUPPTRRR 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, estearato de magnésio, amiigto de sédio, celulose microcristalina, diéxd#osilicio,
povidona, hipromelose + macrogol, croscarmelos@&agpdrospovidona e alcool etilico*.

*Evapora durante o processo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- giardiase (doenca causada pelo protozdaiaodia lamblia);

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

- tricomoniase (doenca sexualmente transmissi@egaria pelo protozoarimichomonas vaginalis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O secnidazol, principio ativo do Secddz@ um medicamento parasiticida (que elimina ptasjsiutilizado no
tratamento de giardiase, amebiase intestinal stas tas formas, amebiase no figado e tricomoniase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Secdazdl ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia aos derivados imidazélicos ou a qualgoemponente do produto (vide “Quais os males que est
medicamento pode me causar?”);

- suspeita de gravidez;

- durante a gravidez;

- durante a amamentacao.

Nao héa contraindicagédo relativa a faixas etarias.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Informe imediatamente seu médico ou cirgido-dentista em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

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

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber agua filtrada ou esfriada apés fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

f) comer de preferéncia verduras frescas e lavaaledgua corrente;

g) evitar andar descalco e ndo pisar nem nadageasgaradas.

Observando estas recomendacdes, pode-se evitas (pagasitoses intestinais atinjam a sua familia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicamntrio tratamento com Secddzelaté, 4 dias ap6s o seu
término.
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Gravidez e amamentacéo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteiau apds o tratamento com Secdazol®. Informeeao
médico se estiver amamentado. Secdazol® ndo dewtilsmdo em caso de suspeita de gravidez, nddga e
durante a amamentagédo devido a falta de estuddivosl a seguranca neste grupo de paciefiate 3.
Quando néo devo usar este medicamento?)

Populacdes especiais

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendacfes especiaissaboeadequado desse medicamento em pacientes.idos
Outros grupos

Recomenda-se evitar a administracdo de Sectlapslpacientes com antecedentes de discrasia saagui
(alteracéo envolvendo os elementos celulares dgusaglébulos vermelhos, glébulos brancos e plagliet
disturbios neurolégicos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Associac¢des desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estadofgsional;

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

Associacdes que necessitam precaucdo de uso:
- anticoagulantes orais (descrito com a varfariaajnento do efeito anticoagulante (que impede gutagéo do
sangue) e do risco de sangramento por diminuicduetabolismo do figado.

Recomenda-se controles frequentes da taxa de piuitta (substancia presente no sangue que partiaipa
coagulacéo) e o médico deve adaptar a dose desaguilantes orais durante o tratamento com sealidazé
8 dias ap6s o seu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque pacadlcool

Associacdes desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhidéo, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicamntio tratamento com Secdéze| por até 4 dias ap6s o seu
término.

- medicamento-exame laboratorial

- discrasias sanguineas, caracterizadas por andaes no sangue podem ser identificas com o uso de
secnidazol;

- secnidazol pode acarretar a elevacao de urdrag@nadas (produto do metabolismo das proteinas)

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Secdazdl! deve ser mantido em temperatura ambiente (entee3D8C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Os comprimidos de Secdazol sdo oblongos, revestelasmente amarelados e isento de materiais ésgan

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Secdazdl deve ser administrado com liquido, por via oral,Lena das refeicdes, preferencialmente & noite,
apos o jantar.
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INDICACOES ADULTOS

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

Tricomoniase . ..
dose é recomendada para o conjuge.

Amebiase intestinal e giardiase 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg), em dose tnica.
Amebiase hepatica 1,5 o/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, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisissia que possivel. No entanto, se estiver proxiono
horério da dose seguinte, espere por este horésipeitando sempre o intervalo determinado pelalpgis.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestilizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Reag6es de hipersensibilidade: febre, eritema (@#idéo), urticaria (erupgdo na pele, geralmenterigem
alérgica, que causa coceira), angioedema (inchagegido subcutanea ou em mucosas, geralmentegaenor
alérgica) e reacao anafilatica (alérgica).

Podem ocorrer raramente reacdes desagradaveis como:

« distUrbios digestivos: nauseas, gastralgia (dogstdmago), alteracao do paladar (gosto metalmgsites
(inflamacao da lingua) e estomatites (inflamacdmdeosa da boca);

« erupcBes na pele (lesdo da pele com vermelhidabéncia);

« leucopenia moderada (diminuicdo do nimero deujddbbrancos no sangue), reversivel com a suspeaséo
tratamento;

* mais raramente: fendmenos neuroldgicos comogeaTsi (tontura), fendmenos de incoordenacéo (ataxia
irregularidade de coordenagéo dos movimentos)stemias (sensagédo anormal como ardor, formiganeento
coceira, percebidos na pele e sem motivo aparqrakeurites sensitivo-motoras (inflamacéo de wrva
periférico ou craniano).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Neste caso, serd realizada lavagem géstrica opmsiecemente possivel e tratamento sintomaticeaalela
€com 0 necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
M.S: 1.0392.0107
Farm. Resp. Dra. Angelina Cristina Ferreira FereandCRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. PE N\

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 w SAC)

DAIA - Anapolis - GO 0800 62 2929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 % www.vitamedic.ind.br
Inddstria Brasileira '%CICLKI@V
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Anexo B

Historico 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 o ~ ~
N° expediente Assunto Z‘ . Assunto Data d~e ltens de bulas \\//(Ia:’rls\?s; Aé’r(laséma(}does
expediente expediente | EXPediente aprovacao ( ) elacionadas
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- Atualizacéo de Texto de
Bula conforme bula
padrdo publicada no

bulério.

3.QUANDO NAO DEVO 1000mg
COM REV. CT
10450 - SIMILAR - USAR ESTE MEDICAMEN BL AL PLAS
Notificacdo de 5 INC X 2
27/08/2018 B Alteracéo de Texto ) ) T0?/4.CONTRAIN VPIVPS 1000mg
de Bula RDC 60/12 DICACOES 4.0 QUE DEVO COM REV. CT
BL AL PLAS
SABER ANTES DE USAR INC X 500
ESTE MEDICAMENTO?/
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES.
- Alteracéo de
Responsavel técnico
1000mg
COM REV. CT
10450 - SIMILAR - BL AL PLAS
Notificagdo de - Alteracéo do INC X 2
26/04/2018 | 0333772/18-3 Alterac&o de Texto - - Responsavel técnico VPIVPS 1000mg
de Bula RDC 60/12 COM REV. CT
BL AL PLAS
INC X 500
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1000mg
COM REV. 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
Notificagéo de IDENTIFICACAO
INC X 2
Alteracdo de Texto
de Bula para 1000mg
Adequacéo A MEDICAMENTO COMREV. CT
Intercambialidade SIMILAR EQUIVALENTE BL AL PLAS
INC X 500

AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
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22/09/2014

0811061/14-1

10457 - SIMILAR
Incluséo Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

Atualizacéo de Texto de
Bula conforme bula
padrdo publicada no

bulério.

Submissao eletrénica
apenas para
disponibilizagéo do texto
de bula no Buléario
eletrénico da ANVISA.

VP/VPS

1000mg
COMREV. CT
BL AL PLAS
INC X 2

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