MODELO DE BULA SANOFI-AVENTIS

SECNIDAL
secnidazol

Formas farmacéuticas e apresentagdes

Comprimidos Revestidos:
Caixa com 2 e 4 comprimidos revestidos contendo 1000 mg de secnidazol.

Suspensao:

AGITE ANTES DE USAR

Frascos dosados a 900 mg de secnidazol (30 mg/mL), para diluicdo a 30 mL com &gua + copo
dosador.

Via oral
USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicéo

SECNIDAL 1000 mg

Cada comprimido revestido contém:

secnidazol.........ccevvveeeiiiiii 1000 mg

EXCIPIENIES .S Puvvrrrrrreeeeiiaiiiiirreeeeeeeaninnees 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido de milho, diéxido de silicio, povidona K30, amidoglicolato de
sédio, estearato de magnésio, hipromelose, propilenoglicol, macrogol 6000).

SECNIDAL 900 mg

Cada mL da suspensao contém:
secnidazol.........cceeveeeeiiiiiiii 30 mg
EXCIPIENIES Q.S Prverrrrreeeeiiaiiriirereeeeeeaninnenes 1mL
(sacarose, povidona K30, aspartame, aroma limao-vanilla).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
SECNIDAL é um medicamento parasiticida, utilizado no tratamento de giardiase; amebiase
intestinal sob todas as formas; amebiase hepatica e tricomoniase.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
SECNIDAL € indicado para:

- giardiase;

- amebiase intestinal sob todas as formas;

- amebiase hepdtica;

- tricomoniase.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SECNIDAL nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia aos derivados imidazolicos ou a qualquer componente do produto (ver item reacdes
adversas);

- suspeita de gravidez;

- nos trés primeiros meses de gravidez;

- durante a amamentacéao.

Nao h& contra-indicacgao relativa a faixas etérias.



ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

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

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber 4gua filtrada ou esfriada apds fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

f) comer de preferéncia verduras frescas e lavadas em agua corrente;
g) evitar andar descalco e ndo pisar nem nadar em aguas paradas.

Observando estas recomendagfes, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam a
familia.

Deve-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas durante o tratamento com SECNIDAL e até 4
dias apds o seu término.

Verifigue sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o
nome para ndo haver enganos. N&o utilize SECNIDAL caso haja sinais de violagdo ou
danificagbes da embalagem.

o Risco de uso por via de administragcdo ndo recomendada

N&o ha estudos dos efeitos de SECNIDAL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via
oral.

Gravidez e Amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apds o tratamento com SECNIDAL.
Informe seu médico se estiver amamentado. SECNIDAL ndo deve ser utilizado em caso de
suspeita de gravidez, nos trés primeiros meses desta e durante a amamentacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou durante a
amamentacao sem orientacdo meédica ou do cirurgido-dentista.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Pacientes idosos
N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento
em pacientes idosos.

Restricbes a grupos de risco
Recomenda-se também evitar a administracdo de SECNIDAL aos pacientes com antecedentes
de discrasia sanguinea e disturbios neuroldgicos.

Atencdo diabéticos: SECNIDAL suspensdo contém sacarose: 256,8 mg/mL.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com alimentos e bebidas:
Alcool: calor, vermelhiddo, vémito, taquicardia.

Ingestao junto com bebida alcodlica: deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o
tratamento com SECNIDAL e por até 4 dias apés o seu término.

Com outros medicamentos:

Associacdes desaconselhaveis:
- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional,
- alcool: calor, vermelhidéo, vémito, taquicardia.

Evitar a ingestao de medicamentos contendo alcool durante o tratamento com secnidazol.

Associacdes que necessitam precaucdo de uso:
- anticoagulantes orais (descrito com a varfarina): aumento do efeito anticoagulante e do risco
de sangramento por diminuicdo do metabolismo do figado.

Recomenda-se controles frequentes da taxa de protrombina e adaptagdo posoldgica dos
anticoagulantes orais durante o tratamento com secnidazol e até 8 dias apds o0 seu término.

Interferéncia em exames de laboratério:

- discrasias sanglineas caracterizadas por anormalidades hematolégicas podem ser identificas
com o uso de secnidazol;
- secnidazol pode acarretar a elevagéo de uréias nitrogenadas

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SECNIDAL deve ser administrado, por via oral, em uma das refei¢cdes, preferencialmente a
noite, apds o jantar.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO

o Preparacdo da suspenséo

1. Remover a tampa;

2. Adicionar agua até a marca indicada no frasco;

3. Colocar a tampa e agitar vigorosamente durante 1 minuto;

4. Administrar em seguida, utilizando o copo medida, conforme prescricdo médica.

OBS.: Somente administrar o medicamento com o copo-medida que acompanha o
produto.

Apdbs o término do tratamento com SECNIDAL suspensao, ndo € recomendavel a reutilizacédo
do restante do medicamento, uma vez que depois de aberto o frasco, as préprias condicbes
ambientais poderdo alterar seus componentes.



POSOLOGIA

INDICAGOES ADULTOS CRIANCAS

Dose Unica de 2
comprimidos de 1000 mg

Tricomoniase (2000 mg); a mesma dose
€ recomendada para o0
cbnjuge.

2 comprimidos de 1000 mg | *Suspenséao: Dose Unica de
(2000 mg), em dose Unica. | 30 mg/kg/dia (maximo: 2 g)

Amebiase intestinal e ou seja, 1 mi/kg de peso

giardiase P
em tomada Unica. (ver
instrucdes abaixo).
15 g/dia a 2,0 g/dia]|* Suspensado: 30 mg/kg/dia
durante 5 a 7 dias (maximo: 2 g), e durante 5
Amebiase hepatica a 7 dias ou seja, 1 mL/kg

de peso durante 5 a 7 dias

(ver instrucdes abaixo).

*OBS.: O medicamento deve ser administrado em uma das refeicdes, preferencialmente a
noite.

o Conduta necesséria caso haja esquecimento de administracéo

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte espere por este horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

SIGA A ORIENTA(;L&O DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS
DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FiSICO DO MEDICAMENTO

SECNIDAL comprimidos de 1000 mg
Comprimido revestido oblongo, biconvexo, de coloragéo levemente amarelada.

SECNIDAL suspensdo

Granulado fino, ligeiramente amarelado.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Ver item ASPECTO FISICO.
QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdes de hipersensibilidade (febre, eritema, urticaria, angioedema e reacdo anafilatica).
Podem ocorrer raramente reagdes desagradaveis como:
e distarbios digestivos: nauseas, gastralgia, alteragcdo do paladar (gosto metélico),

glossites e estomatites;
e erupcdes na pele;



¢ leucopenia moderada, reversivel com a suspenséo do tratamento;
e mais raramente: fendmenos neurolégicos como vertigens (tontura), fenbmenos de
incoordenacdo (ataxia), parestesias, polineurites sensitivo-motoras.

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

Neste caso, realizar lavagem gastrica 0 mais precocemente possivel e instituir tratamento
sintomatico de acordo com 0 necessario.

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergéncia.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

SECNIDAL comprimidos deve ser guardado dentro de sua embalagem original em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). SECNIDAL suspenséo deve ser guardado dentro da embalagem
original em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade. Apds a
reconstituicdo, o produto mantém-se estavel durante 10 dias a temperatura ambiente e 14 dias
sob refrigeracéo (entre 2 e 8°C).

Apobs o término do tratamento com SECNIDAL suspensao, ndo é recomendavel a reutilizacéo
do restante do medicamento, uma vez que depois de aberto o frasco, as proprias condicdes
ambientais poderdo alterar seus componentes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O secnidazol, principio ativo de SECNIDAL, é um derivado sintético da série dos nitro-imidazdis,
dotado de atividade parasiticida. Alguns estudos recentes tém demonstrado que o secnidazol
pode ser uma alternativa terapéutica para as vaginites inespecificas (geralmente provocadas
por Gardnerella vaginalis).

Propriedades farmacocinéticas

As concentragfes plasmaticas maximas sdo alcangadas na 32 hora apds a administracdo em
dose Unica de 2 g de secnidazol, na forma de 4 comprimidos de 500 mg, ou de 2 comprimidos
de 1000 mg. A meia vida plasmatica € 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.

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de secnidazol foi demonstrada nos seguintes estudos: “Secnidazole. A review of its
antimicrobial activity, pharmacokinetic properties and therapeutic use in the management of
protozoal infections and bacterial vaginosis.” (JANE, C. 1996); “An overwiew of the clinical
experience with secnidazole in bacterial vaginosis and trichomoniasis.” (BAGNOLI, V. R. 1994);
Huggins D, et al. “Novos quimioterapicos antiparasitarios: albendazol e secnidazol’. Rev Bras
Méd 1991 Jun;48(6):310-318; Secnidazole. [online]. In: Drugdex evaluations. Greenwood
Village, Colorado: Thomson Micromedex, [s.d.]. [capturado 2007 nov 06]. Disponivel em:
http://www.thomsonhc.com/hcs/librarian; Gillis JC, et al. Secnidazole. “A review of its
antimicrobial activity, pharmacokinetic properties and therapeutic use in the management of
protozoal infections and bacterial vaginosis”. Drugs. 1996 Apr;51(4):621-38.



http://www.thomsonhc.com/hcs/librarian

INDICACOES

- giardiase;

- amebiase intestinal sob todas as formas;
- amebiase hepdtica;

- tricomoniase.

CONTRA-INDICACOES

- hipersensibilidade aos derivados imidazdlicos ou a qualquer componente do produto (ver item
reacoes adversas);

- suspeita de gravidez e nos trés primeiros meses desta,

- aleitamento.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

SECNIDAL deve ser administrado, por via oral, em uma das refeicGes, preferencialmente a
noite, apés o jantar.

o Preparacéo da suspensdao

1. Remover a tampa;

2. Adicionar 4gua até a marca indicada no frasco;

3. Colocar a tampa e agitar vigorosamente durante 1 minuto;
4. Administrar em seguida, utilizando o copo medida.

OBS.: Somente administrar o0 medicamento com o0 copo-medida que acompanha o
produto.

Depois de aberto, SECNIDAL comprimidos deve ser guardado dentro de sua embalagem
original em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). SECNIDAL suspensao deve ser guardada
dentro da embalagem original em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e
umidade. Apés a reconstituicdo, o produto mantém-se estavel durante 10 dias a temperatura
ambiente e 14 dias sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C).

Apdbs o término do tratamento com SECNIDAL suspensao, ndo é recomendavel a reutilizacéo
do restante do medicamento, uma vez que depois de aberto o frasco, as proprias condi¢des
ambientais poderéo alterar seus componentes.

POSOLOGIA
INDICACOES ADULTOS CRIANCAS
Dose Unica de 2
comprimidos de 1000 mg
Tricomoniase (2000 mg); a mesma dose
€ recomendada para o
cbnjuge.

2 comprimidos de 1000 mg | *Suspensédo: Dose Unica de
(2000 mg), em dose unica. | 30 mg/kg/dia (méaximo: 2 g)

Amebiase intestinal e ou seja 1 ml/kg de peso

giardiase 2.
em tomada Unica. (ver
instrucdes abaixo).
15 g/dia a 2,0 g/dia]|* Suspensado: 30 mg/kg/dia
durante 5 a 7 dias (maximo: 2 g), e durante 5
Amebiase hepética a 7 dias ou seja 1 mL/kg de

peso durante 5 a 7 dias
(ver instrucdes abaixo).




*OBS.: O medicamento deve ser administrado em uma das refeicdes, preferencialmente a
noite.

o Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracéo.

Caso o paciente esqueca de tomar uma dose, ele devera toma-la assim que possivel, no
entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte o paciente devera esperar por este
horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

ADVERTENCIAS

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

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

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber agua filtrada ou esfriada apoés fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

f) comer de preferéncia verduras frescas e lavadas em agua corrente;
g) evitar andar descalco e ndo pisar nem nadar em aguas paradas.

Observando estas recomendacfes, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam a
familia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com SECNIDAL e até 4
dias ap6s o seu término.

J Risco de uso por via de administracéo nédo recomendada.

N&o ha estudos dos efeitos de SECNIDAL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via
oral.

Gravidez e Lactacéao

O médico deve ser informado da ocorréncia de gravidez durante ou apdés o tratamento com
SECNIDAL. Informe seu médico se estiver amamentado. SECNIDAL nao deve ser utilizado em
caso de suspeita de gravidez, nos trés primeiros meses desta e durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.
Categoria de risco na gravidez: categoria B

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento
em pacientes idosos.

Outros grupos de risco

Recomenda-se também evitar a administracdo de SECNIDAL aos pacientes com antecedentes

de discrasia sanguinea e disturbios neuroldgicos.

Atencdo diabéticos: SECNIDAL suspensdo contém sacarose: 256,8 mg/mL.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Com alimentos e bebidas:

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

Ingestao junto com bebida alcodlica: -deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcoodlicas durante o
tratamento com SECNIDAL e por até 4 dias apds o seu término.

Com outros medicamentos:

Associacdes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional,

- alcool: calor, vermelhidado, vémito, taquicardia.

Evitar a ingestdo de medicamentos contendo &lcool durante o tratamento com secnidazol.
Associagcdes que necessitam precaucdo de uso:

- anticoagulantes orais (descrito com a varfarina): aumento do efeito anticoagulante e do risco
de sangramento por diminuicdo do metabolismo do figado.

Recomenda-se controles freqlientes da taxa de protrombina e adaptacdo posolégica dos
anticoagulantes orais durante o tratamento com secnidazol e até 8 dias apds o0 seu término.

Interferéncia em exames de laboratério:

- discrasias sanguineas caracterizadas por anormalidades hematoldgicas podem ser identificas
com o uso de secnidazol;

- secnidazol pode acarretar a elevagdo de uréias nitrogenadas

REACOES ADVERSAS

Reacdes de hipersensibilidade (febre, eritema, urticaria, angioedema e reacdo anafilatica).
Podem ocorrer raramente rea¢des desagradaveis como:

- distarbios digestivos: nduseas, gastralgia, alteracdo do paladar (gosto metdlico), glossites e
estomatites;

- erupc0des urticariformes;

- leucopenia moderada, reversivel com a suspenséo do tratamento;

-mais raramente: vertigens, fendmenos de incoordenacdo e ataxia, parestesias, polineurites
sensitivo-motoras.

SUPERDOSE

Neste caso, realizar lavagem gastrica 0 mais precocemente possivel e instituir tratamento
sintomético de acordo com o necessario.



ARMAZENAGEM

SECNIDAL comprimidos deve ser guardado dentro de sua embalagem original em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). SECNIDAL suspenséo deve ser guardado dentro da embalagem
original em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade. Apés a
reconstituicdo, o produto mantém-se estavel durante 10 dias a temperatura ambiente e 14 dias

sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C).

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o

medicamento.
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