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ph code 723

DEPROZOL

secnidazol

Comprimidos revestidos em blisteres de 2 e 4

USO ADULTO

USO ORAL

Composicao completa:

Cada comprimido revestido contém:

SECNIdAZOl. .« . o 109
Excipientes: ciclamato de sédio, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio, povidona,
corante amarelo FDC n° 5 laca de aluminio, corante vermelho ponceau laca de aluminio,
dioxido de titanio, eudragit, macrogol, sacarina sédica diidratada, talco, crospovidona e ami-
doglicolato de sédio.

INFORMAGCAO AO PACIENTE:

DEPROZOL ¢ indicado no tratamento de parasitoses intestinais e nos casos de infesta¢ées
por protozodrios e bactérias inespecificas, que se manifestam no trato urogenital.
DEPROZOL quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao
abrigo da luz e umidade, apresenta uma validade de 36 meses, a contar da data de sua fabri-
cagdo. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu tér-
mino. Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientacédo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Os comprimidos devem ser tomados em dose Unica conforme prescricdo médica.

Na impossibilidade da ingestdo em dose Unica, ingerir os comprimidos em intervalo de alguns
minutos, mas nunca em intervalo maior que 30 minutos, a fim de ndo comprometer a eficacia
do tratamento.

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

* lavar as méos antes de comer e ap6s defecar;

« comer de preferéncia alimentos cozidos;

« beber agua filtrada ou esfriada ap6s a fervura;

* manter as unhas cortadas;

« conservar os alimentos longe de insetos;

« comer de preferéncia verduras frescas e lavadas com &gua corrente;

« evitar andar descalgo e ndo pisar nem nadar em 4guas paradas.

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

Nos casos de tricomoniase é recomendado o mesmo tratamento para o parceiro.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reag6es desagradaveis, tais como nauseas, vomitos,
dor de estdmago, gosto metélico na boca, estomatites e reagdes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
DEPROZOL n&o deve ser usado concomitantemente com bebidas alcodlicas durante o trata-
mento e por até 4 dias ap6s o seu término. Deve ser administrado durante as refeicdes, pre-
ferencialmente a noite, ap6s o jantar.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagées de
natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas
ao &cido acetilsalicilico.

DEPROZOL é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer
dos componentes de sua féormula.

DEPROZOL néo deve ser utilizado em pacientes com suspeita ou no primeiro trimestre de
gravidez e durante a lactagéo.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

DEPROZOL é um derivado sintético da familia dos nitroimidazéis, 5-nitroimidazoélico, dotado
de poderosa atividade antiprotozodria e antimicrobiana. Sua absorgdo é no tratogastrintesti-
nal e apresenta uma biodisponibilidade de 100% apds dose oral de 2.000 mg e um pico plas-
matico entre 1,2 a 3 horas, ligando-se em 15% a proteina plasmatica. Seu metabolismo é
hepético, ndo inibindo o citocromo P450. Seus metabdlitos sdo inativos e encontrados na
urina numa proporcéo de 10 a 50% na forma de glicoronideos conjugados. Sua meia-vida é
em torno de 17 a 29 horas no homem e 14 horas na mulher. Os niveis de concentragéo plas-
matica de DEPROZOL, é o motivo de sua eficacia, sendo que apés 72 horas apresenta uma
concentracdo de 3,9 a 4,8 mg/L. O secnidazol tem se mostrado como uma alternativa tera-
péutica para as vaginites inespecificas (geralmente provocadas pela Gardnerella vaginalis
em torno de 85 a 95%).

DEPROZOL atravessa a barreira placentaria e é excretado no leite materno. A substancia
secnidazol tem sido utilizada no tratamento da amebiase, giardiase, tricomoniase urogenital
e nas vaginites inespecificas.

Em pacientes portadores de amebiase ou giardiase, tem se obtido taxas de cura entre 80 a
100%, ap6s dose Unica de 2 gramas de secnidazol.

O mecanismo de a¢do do DEPROZOL é de penetragdo no microorganismo por difuséo passi-
va e de submeter atividade de reducéo do 5-nitrogrupo. Nos anaerébios como Trichomonas sp,
Giardia sp e Entamoeba sp, age através da via do complexo oxido-redutase piruvatoferredoxi-
na, interrompendo o fluxo de gradiente através da membrana celular do microorganismo.

A

90/2T (V) S0.¥65¢ AdD - €22 Hd - ¥00 Ng

Y



BU deprozol 1g 2594705 (A) 18.12. 11: 07 Page 2

Indicagbes:

Amebiase intestinal sob todas as formas: giardiase; tricomoniase e outros anaerébios sen-
siveis ao secnidazol (vaginites inespecificas).

Contra-indicagoes:

DEPROZOL E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSI-
BILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA; QUE APRESENTAM
HIPERSENSIBILIDADE AOS DERIVADOS IMIDAZOLICOS; SUSPEITA DE GRAVIDEZ E
NOS TRES PRIMEIROS MESES DE GRAVIDEZ; DEPROZOL E CONTRA-INDICADO
DURANTE A LACTACAO.

Adverténcia:

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de
natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas
ao acido acetilsalicilico.

Precaugdes:

COMO ACONTECE COM OUTROS IMIDAZOLICOS, DEVE-SE EVITAR A INGESTAO DE
BEBIDAS ALCOOLICAS DURANTE O TRATAMENTO COM DEPROZOL E POR ATE 4 DIAS
APOS O SEU TERMINO.

RECOMENDA-SE TAMBEM EVITAR A ADMINISTRAGAO DE DEPROZOL AOS PACIEN-
TES COM ANTECEDENTES DE DISCRASIA SANGUINEA, DISTURBIOS NEUROLOGICOS
E DISTURBIOS RENAIS E/OU HEPATICOS.

EVITAR A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE COM VARFARINA, POR AUMENTAR O
EFEITO HIPOPROTROMBEMICO DA VARFARINA.

Interagcdes medicamentosas:

AssociagOes desaconselhaveis:

Dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional.

Alcool: efeito antabuse (calor, vermelhiddo, vomito, taquicardia).

Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool durante o trata-
mento com DEPROZOL.

Associacdes que necessitam precaucéo de uso decorrente da similaridade com o metronidazol:
Anticoagulantes orais (descrita como a varfarina): aumento do efeito anticoagulante e do
risco hemorragico por diminuigcdo do metabolismo hepatico.

Cimetidina: diminui¢do dos efeitos farmacolégicos do metronidazol, quando administrado em con-
junto, por alteragéo do metabolismo hepético do metronidazol e por conseguinte do secnidazol.
Fenitoina: diminuigéo das concentracGes séricas da fenitoina, por diminuicdo do metabolis-
mo da mesma e inibicdo das enzimas microssomais.

Fenobarbital: determina o aumento da eliminacdo do metronidazol, resultando em
diminuicéo de seus niveis plasmaticos.

5-Fluoracil: aumenta o nivel de toxicidade do mesmo, por diminui¢do do seu “clearence”.
Litio: aumento dos niveis séricos do litio. Portanto, as concentragées séricas do litio deverdo
ser monitorizadas, como também a creatinina e eletrélitos, enquanto durar o tratamento com
o metronidazol, que por similaridade, recorre 0 mesmo para o secnidazol.

Ciclosporina: ocorre aumento dos niveis plasmaticos. Portanto, deverd ocorrer o controle
dos niveis desta substancia e da creatinina.

Recomenda-se controle freqiiente da taxa de protrombina e adaptacéo posolégica dos anti-
coagulantes orais durante o tratamento com secnidazol e até 8 dias ap6s o seu término.
Reacdes adversas:

DISTURBIOS DIGESTIVOS: NAUSEAS, GASTRALGIA, ALTERAGAO DO PALADAR
(GOSTO METALICO), GLOSSITES, ESTOMATITES E SIALORREIA;

DERMATOLOGICAS: ERUPGOES URTICARIFORMES;

HEMATOLOGICAS: LEUCOPENIA MODERADA, REVERSIVEL COM A SUSPENSAO DO
TRATAMENTO;

NEUROLOGICAS: VERTIGENS, FENOMENOS DE INCOORDENAGCAO E ATAXIA,
PARESTESIAS, POLINEURITES SENSITIVO-MOTORAS.

Posologia:

Indicagbes Adultos

Dose Unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg);

Tricomoniase . A
a mesma dose é recomendada para o conjuge.

Amebiase intestinal e
giardiase e vaginites Dose Unica de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg).
inespecificas

DEPROZOL deve ser administrado em uma das refei¢des, preferencialmente a noite.

Os comprimidos de 1000 mg devem ser tomados em dose Unica, conforme prescrigdo médi-
ca. Na impossibilidade da ingestdo em dose Unica, ingerir os comprimidos em intervalo de
alguns minutos, mas nunca em intervalo maior que 30 minutos, para ndo comprometer a
eficacia do tratamento.

Conduta na superdosagem:

Em caso de superdosagem com o produto, recomenda-se lavagem gastrica o mais precoce-
mente possivel e instituir tratamento sintomatico, de acordo com o necessario.

Pacientes idosos:

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos,
observando-se as recomendagées especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Adverténcias e Precaucdes” e “Contra-indica¢des”.

MS - 1.0573.0009

Farmacéutico Responséavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n°. 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP 0o CAC
CNPJ 60.659.463/0001-91 - Indstria Brasileira S stendinento
Numero de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: 0800 701 6900
vide embalagem externa §00 h 2o 17400 h o2
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAOQ: PRETO



