PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SAMITOL 500 mg comprimate filmate
Secnidazol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie de mai multe informatii
sau sfaturi.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugdm sa-1 spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Samitol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Samitol
Cum sa luati Samitol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Samitol

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdpE

1. Ce este Samitol si pentru ce se utilizeaza

Samitol este un medicament ce contine substanta activa numita secnidazol, care apartine grupului de
medicamente denumit derivati de imidazol. Secnidazolul este un medicament cu proprietati
antibacteriene si antiparazitare si este utilizat pentru tratamentul unor infectii determinate de
microorganisme sensibile la secnidazol.

Samitol este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii:
- tricomoniaza urogenitald, atat la barbati cat si la femei;

- amoebiaza intestinala si hepatica;

- giardioza.

In infectiile cauzate de bacterii anaerobe, utilizarea acestui medicament depinde de sensibilitatea
agentului cauzal.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Samitol

Nu luati Samitol:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la secnidazol, alti derivati de imidazol sau la oricare dintre
excipientii din compozitia medicamentului, enumerati la punctul 6;

- daca suferiti (sau ati prezentat in antecedente) discrazie sanguind (tulburare de coagulare a
sangelui), sau alte afectiuni hematologice;

- daca aveti afectiuni neurologice organice, incluzand epilepsie;

- daca sunteti gravida in primul trimestru de sarcina.



Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Samitol.

Atentionari si precautii

In timpul tratamentului cu secnidazol trebuie evitate bauturile alcoolice datorita unei posibile reactii
de tip disulfiram, manifestata prin: inrosirea fetei, colici abdominale, voma, accelerarea batdilor
inimii).

Daca din motive legate de calamitati naturale, secnidazolul trebuie administrat mai mult timp decat
este de obicei indicat, se recomanda efectuarea testelor hematologice regulate, in special
determinarea numarului de leucocite, iar pacientii trebuie monitorizati pentru orice reactie adversa,
neuropatii centrale sau periferice (parestezii, ataxie, ameteli, convulsii).

Samitol trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu encefalopatie hepatica. Tratamentul trebuie
oprit daca sunt detectate lipsa coordondrii, ameteli sau confuzie mentala.

Ca si in cazul tuturor infectiilor vaginale, raporturile sexuale nu sunt recomandate in timpul
tratamentului cu Samitol.

Samitol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luagi
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Samitol poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Samitol.

Samitol nu trebuie asociat cu disulfiram, deoarece existd riscul declansarii unor stari acute de
confuzie si stari psihotice.

Administrarea de alcool nu este recomandatd in timpul tratamentului cu Samitol, deoarece poate
produce o reactie de tip disulfiram insotitd de crampe abdominale, hiperemie, varsaturi si tahicardie.

Secnidazolul potenteazd efectul anticoagulant al warfarinei, astfel incit administrarea concomitenta
trebuie efectuata sub supraveghere medicala stricta. Timpul de protrombina trebuie monitorizat cu
atentie si dozele trebuie ajustate ori de cate ori este necesar.

Litiu: concentratiile plasmatice ale litiului pot fi crescute.
Ciclosporina: risc de crestere a concentratiilor plasmatice ale ciclosporinei. Concentratiile de
ciclosporind si creatinind plasmatica trebuie controlate cu strictete atunci cdnd este necesara

administrarea concomitenta.

5-Fluorouracil: scaderea clearance-ului 5-fluorouracilului, care determina o crestere a toxicitatii
5-fluorouracilului.



Administrarea concomitenta cu blocante neuromusculare nedepolarizante (bromura de vecuroniu) nu
este recomandata.

Samitol impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Se recomandd sa nu consumati alcool pe timpul tratamentului si pana la 3 zile dupd incetarea
tratamentului. Administrarea concomitentd poate cauza: inrosirea fetei, colici abdominale, voma,
accelerarea batailor inimii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti insarcinatd, incercati sa ramaneti
insdrcinata sau dacd alaptati.

Samitol este contraindicat in primul trimestru de sarcina.

Deoarece secnidazolul se excreta in laptele matern si este prezent in lapte 72 ore dupa administrare, se
recomanda evitarea aldptarii in timpul tratamentului si incad 3 zile dupa intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este de asteptat ca secnidazolul sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum si luati Samitol
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Luati Samitol in timpul mesei, sau imediat dupa masa, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi.
Inghititi comprimatele intregi.

Doze uzuale

Tricomoniaza urogenitala: 4 comprimate a cate 500 mg secnidazol pe zi, in priza unica sau in doua
prize, la un interval de 12 ore (in total 2000 mg secnidazol).

Amoebiaza si giardioza intestinala acuta: 4 comprimate a cate 500 mg secnidazol pe zi, in priza unica
sau in doud prize, la un interval de 12 ore (in total 2000 mg secnidazol).

Purtatori cronici de amoeba: 3 comprimate a cate 500 mg secnidazol pe zi, divizat in cateva prize,
timp de 3 zile.

Amoebiaza hepatica: 3 comprimate a cate 500 mg secnidazol pe zi, In priza unica sau in citeva prize,
timp de cel putin 5 zile.

Copii
Doza recomandata la copii este de 25-30 mg/kg/zi.

Daci luati mai mult Samitol decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai multe comprimate Samitol decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastrd sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Samitol



Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa administrati Samitol

Continuati sa administrati Samitol pana la finisarea tratamentului, chiar daca va simtiti mai bine.
Aveti nevoie de fiecare dozd pentru a ajuta la combaterea infectiei. Daca intrerupeti administrarea
medicamentului prea repede, infectia poate sa reapara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Samitol si adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel

mai apropiat spital, daca:

- apare umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor sau gatului, care pot determina
dificultati de inghitire sau de respiratie (angioedem). De asemenea, puteti observa o eruptie pe
piele asemanatoare cu cea determinata de urzica (urticarie). Acestea pot insemna ca aveti o reactie
alergica la Samitol,

- aveti o reactie alergica grava (soc anafilactic);

- apare o afectare grava a creierului (encefalopatie), manifestata, de exemplu, prin confuzie, prin
dificultate In coordonarea miscarilor, afectarea vorbirii, afectarea mersului, miscari ritmice
neintentionate ale ochilor si tremuraturi (sindrom cerebelos subacut);

- observati orice semne de afectare a ficatului, manifestate prin: oboseala marcata, lipsa poftei de
mancare, greatd, varsaturi, icter (colorarea in galben a pielii $1 mucoaselor, mai vizibila la nivelul
albului ochilor), urina de culoare inchisa, scaune decolorate.

Alte reactii adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu secnidazol sunt enumerate mai jos:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- durere la nivelul abdomenului si/sau epigastrice;

- greata;

- varsaturi;

- diaree;

- constipatie.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- inlamarea limbii (glositd);

- ulceratii dureroase in cavitatea bucald (stomatitd);

- modificdri ale gustului (gust metalic);

- lipsa poftei de mancare (anorexie).



Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- reducere temporara a numarului de celule albe (leucopenie);
- reactii alergice;

- eruptii pe piele, mancarime, prurit;

- durere de cap;

- convulsii;

- ameteli;

- amorteald si furnicaturi;

- durere sau slabiciune in maini sau picioare;

- resimtirea batailor inimii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

- scaderea numarului de granulocite din sange (agranulocitoza), scdderea numarului de globule albe
din sdnge (neutropenie) sau scaderea numarului de plachete din sange (trombocitopenie);

- tulburari mintale, cum sunt starea de confuzie sau senzatia ca vedeti sau auziti lucruri care nu
existd (halucinatii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Samitol
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Samitol

Substanta activa este secnidazol. Fiecare comprimat filmat contine 500 mg secnidazol.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina PH 101, celuloza microcristalina PH 102, dioxid
de siliciu coloidal, amidon glicolat de sodiu de tip A, stearat de magneziu, hipromeloza,
polietilenglicol 400.

Cum arata Samitol si continutul ambalajului



Samitol se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape
alba, cu suprafetele netede pe ambele parti.

Samitol este disponibil in cutii de carton ce contin 1 blister cu 4 comprimate filmate si prospectul
pentru pacient/utilizator.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat Th Noiembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



