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INFORMACOES AO PACIENTE
secnidazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 500 mg em embalagem com 4, 8, 60, 100, 120 ou 400 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

SECNIAZON. ..o 500 mg

EXCIPIENTE 0.S.Puvevereererieeirieiisieesie s 1 comprimido revestido

Excipientes: amido, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, crospovidona,
povidona, estearato de magnésio, copolimero de polivinil alcool polietilenoglicol, macrogol 6.000.

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 presenca de amebas no intestino;

- amebiase hepatica (doenca causada pela presenga de amebas no figado);

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Secnidazol é 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?

Contraindicagdes

Este medicamento 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 CAUSARY?);

- suspeita de gravidez;

- nos trés primeiros meses de gravidez;

- durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas (1° trimestre gestacional) 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?

Adverténcias e precaucgdes

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 apds defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

c) beber agua filtrada ou esfriada ap6s fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

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

g) evitar andar descalgo e ndo pisar nem nadar em aguas paradas.

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

Deve-se evitar a ingestéo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com este medicamento e até, 4 dias apds o seu término.
Gravidez e Amamentacéo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apds o tratamento com este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas (2° e 3° trimestre gestacional) sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado em caso de suspeita de gravidez, nos trés primeiros meses desta e durante a
amamentacéo.

Idosos

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

Qutros grupos

Recomenda-se evitar a administracdo deste medicamento aos pacientes com antecedentes de discrasia sanguinea (alteracéo
envolvendo os elementos celulares do sangue, glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas) e distirbios neurolégicos.
Interacfes medicamentosas

Medicamento-medicamento

AssociacBes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional;

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

AssociacBes que necessitam precaucao 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-substéncia quimica, com destaque para o alcool

AssociacBes desaconselhaveis:

- &lcool: calor, vermelhiddo, vémito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com este medicamento 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 elevacdo de ureias nitrogenadas (produto do metabolismo das proteinas);

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz.
Nestas condicdes o prazo de validade € de 24 meses a contar da data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido oblongo, cor branco a levemente amarelado, ndo sulcado.
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?
Modo de usar
Este medicamento deve ser administrado com liquido, por via oral, em uma das refei¢cdes, preferencialmente a noite, ap6s o
jantar.
Posologia
INDICACOES ADULTOS
Dose Unica de 4 comprimidos de 500 mg (2000 mg); a mesma
dose é recomendada para o cénjuge.
Amebiase intestinal e giardiase 4 comprimidos de 500 mg (2000 mg), em dose Unica.
Amebiase hepética 1,5 g/dia a 2,0 g/dia durante 5 a 7 dias
N&o hé4 estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Tricomoniase

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horéario da dose
seguinte, espere por este horéario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo 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).

Reacdes de hipersensibilidade: febre, eritema (vermelhidao), urticaria (erupcéo na pele, geralmente de origem alérgica, que
causa coceira), angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) e reacdo
anafilatica (alérgica).

Podem ocorrer raramente reacdes desagradaveis como:

- distarbios digestivos: nduseas, gastralgia (dor no estdmago), alteracdo do paladar (gosto metalico), glossites

(inflamagéo da lingua) e estomatites (inflamagdo da mucosa da boca);

- erupcdes na pele (lesdo da pele com vermelhiddo e saliéncia);

- leucopenia moderada (diminuicdo do nimero de glébulos brancos no sangue), reversivel com a suspenséo

do tratamento;

- mais raramente: fenémenos neuroldgicos como vertigens (tontura), fendmenos de incoordenacéo (ataxia - irregularidade
de coordenacdo dos movimentos), parestesias (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e
sem motivo aparente), polineurites sensitivo-motoras (inflamagéo de um nervo periférico ou craniano).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Neste caso, serd realizada lavagem gastrica o mais precocemente possivel e tratamento sintomético de acordo com 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 orientaces.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0172

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submissdo eletrdnica Dados da peticéo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula .
expediente expediente aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
10459 -
GENERICO
N - .y 12/12/2014
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
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INFORMACOES AO PACIENTE
secnidazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 1000 mg em embalagem com 2, 4, 50, 70, 120 ou 200 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

SECNIAZOL.....c.vcveeieee e, 1000 mg

EXCIPIENTE 0.5 veveverieirieirieie e 1 comprimido revestido

Excipientes: amido, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio,
crospovidona, povidona, estearato de magnésio, copolimero de polivinil &lcool polietilenoglicol, macrogol
6.000.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de:

- giardiase (doenga causada pelo protozoario Giardia lamblia);

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

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

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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?

Contraindicacdes

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia aos derivados imidazdlicos ou a qualquer componente do produto (vide QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?);

- suspeita de gravidez;

- nos trés primeiros meses de gravidez;

- durante a amamentagéo.

Nao héa contraindicacédo relativa a faixas etarias.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas (1° trimestre gestacional) sem orientacéo
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?

Adverténcias 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 apds defecar;

b) comer de preferéncia alimentos cozidos;

¢) beber agua filtrada ou esfriada apos 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 descal¢o e ndo pisar nem nadar em aguas paradas.

Observando estas recomendacdes, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam a sua familia.
Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com este medicamento e até, 4 dias apos o
seu término.
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Gravidez e Amamentacéo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apés o tratamento com este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas (2° e 3° trimestre gestacional) sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em caso de suspeita de gravidez, nos trés primeiros meses desta e
durante a amamentagéo.

ldosos

N&o ha adverténcias e recomendac8es especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
Outros grupos

Recomenda-se evitar a administracdo deste medicamento aos pacientes com antecedentes de discrasia sanguinea
(alteracdo envolvendo os elementos celulares do sangue, glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas) e
distarbios neuroldgicos.

Interagbes medicamentosas

Medicamento-medicamento

Associacdes desaconselhaveis:

- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional;

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

Associacdes que necessitam precaugdo 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 0 médico deve
adaptar a dose dos anticoagulantes orais durante o tratamento com secnidazol e até 8 dias ap6s o seu término.
Medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool

Associacdes desaconselhaveis:

- dlcool: calor, vermelhiddo, vomito, taquicardia.

Deve-se evitar a ingestéo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com este medicamento e, por até 4 dias
apos 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 elevacdo de ureias nitrogenadas (produto do metabolismo das proteinas);

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 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?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao
abrigo da luz. Nestas condi¢fes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido oblongo, cor branco a levemente amarelado, ndo
sulcado.

Antes de usar, observe o0 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?
Modo de usar
Este medicamento deve ser administrado com liquido, por via oral, em uma das refei¢des, preferencialmente a
noite, apds o jantar.
Posologia

INDICACOES ADULTOS
Dose Unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg); a
mesma dose é recomendada para o conjuge.
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

Tricomoniase
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N&o ha estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.

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

Este medicamento ndo deve 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 préximo 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 orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo 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).

Reac0es de hipersensibilidade: febre, eritema (vermelhid&o), urticéria (erupcdo na pele, geralmente de origem
alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem
alérgica) e reacdo anafilatica (alérgica).

Podem ocorrer raramente reagdes desagradaveis como:

- disturbios digestivos: nauseas, gastralgia (dor no estbmago), alteracdo do paladar (gosto metalico), glossites
(inflamagéo da lingua) e estomatites (inflamag&o da mucosa da boca);

- erupcdes na pele (lesdo da pele com vermelhidéo e saliéncia);

- leucopenia moderada (diminuicdo do namero de glébulos brancos no sangue), reversivel com a suspenséao
do tratamento;

- mais raramente: fendmenos neuroldgicos como vertigens (tontura), fendmenos de incoordenacéo (ataxia -
irregularidade de coordenacdo dos movimentos), parestesias (sensagcdo anormal como ardor, formigamento e
coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), polineurites sensitivo-motoras (inflamacéo de um nervo
periférico ou craniano).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Neste caso, seré realizada lavagem gastrica o mais precocemente possivel e tratamento sintomatico de acordo
COM 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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0172

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira
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CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de alteragéo para a bula
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Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula .
expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10459 -
GENERICO
21/11/2014 1049306149- .
Incluséo Inicial

de Texto de Bula
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