Bula do Paciente 1

Anexo A

Folha de rosto para a bula

Secnidazol

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda.
Comprimido revestido

1000mg
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Bula do Paciente 2

secnhidazol

Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimido revestido 1000m&mbalagem com 2 ou 4 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

SECNIAAZOI ..vvvviiiiiiiie e 1000mg

(2 (] o] [T g1 (=30 TR o IO 1.comprimido revestido

Excipientes: amido, estearato de magnésio, ammgto de sédio, celulose
microcristalina, didéxido de silicio, povidona, ropnelose + macrogol, croscarmelose
sédica, crospovidona 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 (doesmgsada pela presenca de amebas no
intestino);

- amebiase hepatica (doenca causada pela preseagaetas no figado);

- tricomoniase (doenga sexualmente transmissigekarla pelo protozoaririchomonas
vaginalis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O secnidazol € um medicamento parasiticida (queirgi parasitas), utilizado no
tratamento de giardiase, amebiase intestinal sidstas formas, amebiase no figado e
tricomoniase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Secnidazol ndo deve ser utilizado nos seguintexscas

- alergia aos derivados imidazélicos ou a qualgoenponente do produto (vide “Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”);

- suspeita de gravidez;

- durante a gravidez;

- durante a amamentacéao.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
medica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu meédico 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 difusdaha criangcas e adultos de todas as
classes sociais. Para evita-las deve-se:

a) lavar as maos antes de comer e apoés 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;

f) comer de preferéncia verduras frescas e lavatedgua corrente;

g) evitar andar descalco e ndo pisar nem nadageas®aradas.

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

Deve-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicaantiio tratamento com secnidazalté, 4
dias ap06s o seu término.

Gravidez e amamentacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nderau apds o tratamento com
secnidazol. Informe ao seu médico se estiver am@ameén. Secnidazol ndo deve ser
utilizado em caso de suspeita de gravidez, nadgawe durante a amamentacdo devido a
falta de estudos relativos a seguranca neste gleipacientegVide 3. Quando nao devo
usar este medicamento?)

Populacdes especiais

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendac¢fes especiaissaoise adequado desse medicamento
em pacientes idosos.

Outros grupos

Recomenda-se evitar a administragcdo de secnida®olpacientes com antecedentes de
discrasia sanguinea (alteragdo envolvendo os etemeamlulares do sangue, globulos
vermelhos, globulos brancos e plaguetas) e distsir@uroldgicos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Associacdes desaconselhaveis:

Dissulfiram: risco de surto delirante, estadofasional;

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

Associacdes que necessitam precauc¢do de uso:
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- Anticoagulantes orais (descrito com a varfarirrajmento do efeito anticoagulante (que
impede a coagulacdo do sangue) e do risco de sa@gia por diminuicdo do metabolismo
do figado.

Recomenda-se controles frequentes da taxa de ipitnitra (substancia presente no sangue
que participa da coagulacdo) e o médico deve adapthbse dos anticoagulantes orais
durante o tratamento com secnidazol e até 8 dis@peu término.

- medicamento-substancia quimica, com destaque pageélcool

Associacdes desaconselhaveis:

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

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicaentkio tratamento com secnidazol e, por
até 4 dias ap0s o0 seu término.

- medicamento-exame laboratorial

Discrasias sanguineas, caracterizadas por aridades no sangue podem ser identificadas
com o uso de secnidazol,

- Secnidazol pode acarretar a elevacao de urdragi@mnadas (produto do metabolismo das
proteinas)

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vodassta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

Secnidazol deve ser mantido em temperatura ambjentes 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricag&o e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento
Os comprimidos de secnidazol sdo oblongos, rewestidvemente amarelados e isento de
materiais estranhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se

podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Secnidazoldeve ser administrado com liquido, por via oral, ama das refei¢des,
preferencialmente a noite, apos o jantar.

Dose Uunica de 2 comprimidos [de
Tricomoniase 1000mg (2000mg); a mesma dosg €
recomendada para o conjugue.

Amebiase intestinal [ comprimidos de 1000mg (2000mp),
giardiase em dose Unica.

. L 1,5g/dia a 2,0g/dia durante 5 a 7 dias
Amebiase hepatica

N&do h& estudos dos efeitos de secnidazol admihistpor vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickste medicamento, a administracao deve
ser somente por via oral, conforme recomendadorpéttico.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracéo
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, adminisissien que possivel. No entanto, se
estiver préximo do horério da dose seguinte, egpereste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem aslministradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure orientagcdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméegtiljizam este medicamento).
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigote utilizam este medicamento).
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpaes que utilizam este
medicamento).
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Reacbes de hipersensibilidade: febre, eritema @idéo), urticaria (erupcdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa cocemajoedema (inchaco em regido
subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origegical)ée reacdo anafilatica (alérgica).
Podem ocorrer raramente reacdes desagradaveis como:

« distUrbios digestivos: nauseas, gastralgia (doestdmago), alteracdo do paladar (gosto
metalico), glossites (inflamagé&o da lingua) e eatdes (inflamacdo da mucosa da boca);

* erupgBes na pele (lesdo da pele com vermelhidabéncia);

* leucopenia moderada (diminuigcdo do numero deujp&bbrancos no sangue), reversivel
com a suspensao do tratamento;

* mais raramente: fendbmenos neurolégicos como gessi (tontura), fendbmenos de
incoordenacdo (ataxia - irregularidade de coordEmagos movimentos), parestesias
(sensacao anormal como ardor, formigamento e @ge@rcebidos na pele e sem motivo
aparente), polineurites sensitivo-motoras (inflafieage um nervo periférico ou craniano).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa 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 gastrica o prat®cemente possivel e tratamento
sintomatico de acordo com o0 necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medigento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS

M.S: 1.0392.0186

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO 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
XXXXXX08/18 @ VITAMEDIC
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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 \\//(Ii’rls\flgg Aé’r(laséma(}does
expediente expediente | EXPediente aprovacao ( ) elacionadas
- Alteracéo do
10459 — GENERICO el
responsavel técnico;
- - Incluséo Inicial de 1000mg
31/08/2018 - - - . VP/VPS

Texto de Bula - RDC
60/12

- Adequacéo do texto de
bula de acordo com a

bula padrao.
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