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| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Nome Comercial: NQUIASE
Nome Genérico: secnidazol

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”

APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos de 1000 mg embalagem com 2 ou 4.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 1000 mg de secnidazol.

Excipientes: alcool polivinilico + didxido de titdnio + macrogol + talco, celulose microcristalina,
povidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, amido, dioxido de silicio coloidal.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Este medicamento é destinado ao tratamento
de:

- giardiase (doenca causada pelo protozoario Giardia lamblia);

- amebiase intestinal sob todas as formas (doenca causada pela presenga de amebas no intestino);

- amebiase hepética (doenca causada pela presenca de amebas no figado);

- tricomoniase (doenga sexualmente transmissivel, causada pelo protozoario Trichomonas vaginalis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O secnidazol, principio ativo do NQUIASE
(secnidazol), ¢ um medicamento parasiticida (que elimina parasitas), utilizado no tratamento de giardiase,
amebiase intestinal sob todas as formas, amebiase no figado e tricomoniase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? NQUIASE (secnidazol) ndo deve ser
utilizado nos seguintes casos:

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

- suspeita de gravidez, durante a gravidez, durante a amamentagédo (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

Nao ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-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 difundidas em criangas e adultos de todas as
classes sociais. Para evitd-las deve-se:

a) lavar as maos antes de comer e ap6s defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber agua filtrada ou esfriada apos fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

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

g) evitar andar descal¢o e ndo pisar nem nadar em aguas paradas.

Observando estas recomendagdes, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam a sua familia.
Deve-se evitar a ingestfo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com NQUIASE (secnidazol) e até 4
dias ap6s o seu término.

O secnidazol deve ser utilizado com precaucdo em doentes com doenca orgéanica ativa do sistema nervoso
central.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Casos de vertigem foram reportados
relacionados ao uso de secnidazol.



Gravidez: Estudos em animais ndo revelam evidéncias de efeitos teratogénicos. Os resultados deste
estudos ndo podem ser extrapolados para humanos na auséncia de dados especificos.

Lactacao: O secnidazol € excretado no leite materno.

Gravidez e amamentacao: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apds o tratamento
com NQUIASE (secnidazol). Informe ao seu médico se estiver amamentado. NQUIASE (secnidazol) ndo
deve ser utilizado em caso de suspeita de gravidez, na gravidez e durante a amamentacao, devido a falta
de estudos relativos a seguranca neste grupo de pacientes. (vide 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?)

Fertilidade
Né&o foram observados efeitos na fertilidade em humanos em relacdo ao uso de Secnidazol.

Populacdes especiais
Pacientes idosos: Ndo ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre 0 uso adequado desse
medicamento em pacientes idosos.

Outros grupos: Recomenda-se evitar a administracdo de NQUIASE (secnidazol) aos pacientes com
antecedentes de discrasia sanguinea
(alteracdo envolvendo os elementos celulares do sangue, glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas) e distlrbios neuroldgicos.

| NTERA(;() ES MEDICAMENTOSAS
- medicamento-medicamento

AssociacOes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional, reagdes psicoticas foram relatadas em pacientes
gue usavam secnidazol e disulfiram concomitantemente.

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

Associagles que necessitam precaucéo de uso:

- anticoagulantes orais (descrito com a varfarina): aumento do efeito anticoagulante (que impede a
coagulagdo do sangue) e do risco de sangramento por diminui¢do do metabolismo do figado.
Recomenda-se controles frequentes da taxa de protrombina (substancia presente no sangue que participa
da coagulacdo) e o médico deve adaptar a dose dos anticoagulantes orais durante o tratamento com
secnidazol e até 8 dias apds o seu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool

Associagdes desaconselhaveis:

Alcool: calor, vermelhido, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestio de bebidas alcodlicas durante o tratamento com NQUIASE (secnidazol) e, por
até 4 dias ap6s o seu término.

- medicamento-exame laboratorial

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

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

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido na cor branca, oblongo e bissectado.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? NQUIASE (secnidazol) deve ser administrado
com liguido, por via oral, em uma das refeic@es, preferencialmente a noite, apds o jantar.

INDICACOES ADULTOS

Tricomoniase Dose Unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg); a mesma
dose é recomendada para o cbnjuge.

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

Amebiase hepética 1,5 g/dia a 2,0 g/dia durante 5 a 7 dias

N3o ha estudos dos efeitos de NQUIASE (secnidazol) administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por segurancga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu 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, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horério da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Reagdo muito comum
(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Distarbios do sangue e do sistema linftico: Leucopenia moderada (diminui¢do do nimero de glébulos
brancos no sangue), reversivel com a suspensdo do tratamento.

Distarbios do sistema imunoldgico: Reagdes de hipersensibilidade: febre, eritema (vermelhidao),
urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em
regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) e reacdo anafilatica (alérgica) (vide
“Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Distarbios do sistema nervoso: Vertigens (tontura), parestesias (sensdo anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), fendmenos de incoordenagdo (ataxia
— dificuldade de coordenacdo dos movimentos), polineurites sensitivo-motoras (inflamagdo de um nervo
periférico ou craniano), neuropatia periférica sensério motora (inflamagao de um nervo periférico)

Distlrbios do sistema gastrointestinal: Nauseas, vomitos, gastralgia (dor no estdmago), dor abdominal
superior (dor epigéstrica), alteracdo do paladar (gosto metalico), glossites (inflamagdo da lingua) e
estomatites (inflamagéo da mucosa da boca)

Distarbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Rash (lesdo da pele com vermelhidao e saliéncia)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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




Neste caso, sera realizada lavagem géastrica 0 mais precocemente possivel e tratamento sintomatico de
acordo com 0 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 orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersGes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Néo houve
alteragdo no texto
de bula.
(10457) — Submisséo
SIMILAR — SI%\%SXR i eletrdnica apenas I(E)rl?gagg?nenrsir%(;(rﬂ)g
20/05/2020 1585178/20-8 Inclusdo Inicial 26/09/2018 0932591183 Redi 11/05/2020 para VP / VPS omp
de egistro de disponibilizag&o revestidos de 1000
Produto - CLONE mg;
Texto de Bula do texto de bula !
no Bulério
eletrdnico da
ANVISA.
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR —
Notificacéo de Notificacdo de Embalagens com 2
Alteracdo de Alteracdo de ~ ou 4 comprimidos
00/04/2021 | 1359598/21-9 | oy dg Bule. | 09/0412021 | 1359598/21-9 | .8 dg Bule. | 09/04/2021 | Reagdes Adversas VPS o astid Ospd 000
publicagdo no publicagdo no mg;
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12
VP
10450 - 10450 - 4. O que devo
SIMILAR — SIMILAR — Saber antes de
Notificacdo de Notificacdo de usar este Embalagens com 2
27/08/2021 | 3381516/21-3 Alteragdo de _ _ Alteragéo de _ medicamento? VP /VpPS | ©Ou4comprimidos

Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC

60/12

Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC

60/12

VPS
3.Caracteristicas
Farmacologicas
5.Adverténcias e

revestidos de 1000
mg;




precaucdes
10. Superdose

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
publicagédo no
Bulério RDC
60/12

08/02/2022

0479992/22-3

1995 - SIMILAR
- Solicitacdo de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro
(Incorporacéo de
Empresa)

17/10/2022
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VPIVPS

Embalagens com 2

ou 4 comprimidos

revestidos de 1000
mg;




