PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Secnidox 1,0 g 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.
— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Secnidox si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Secnidox
3. Cum sa luati Secnidox

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Secnidox

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Secnidox si pentru ce se utilizeaza

Este un remediu antiparazitar si antiprotozoic, manifesta un efect amebicid. Secnidazol este eficace
fata de Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia.

Secnidox este indicat in caz de:

— trihomoniaza urogenitald la femei si barbati (cauzata de Trichomonas vaginalis);

— amibiaza intestinalad (cauzata de Entamoeba histolytica);

— amibiaza hepatica (cauzata de Entamoebahistolytica);

— giardoza (lambliaza) ( cauzata de Giardia lamblia).

Profilaxia infectiilor, cauzate de bacterii anaerobe, utilizarea acestuia depinde de sensibilitatea

agentului patogen.

Medicul dumneavoastra va stabili dacd Secnidox este potrivit pentru tratarea infectiei
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Secnidox

Nu luati Secnidox

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la secnidazol, derivati imidazolici sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti in primul trimestru de sarcina;

- daca suferiti de afectiuni organice ale sistemului nervos central,

- daca aveti sau ati avut tulburari sanguine (discrazii sanguine).

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus se aplica pentru dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Secnidox.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Secnidox adresati-va medicului dumneavoastr:

- daca aveti afectiuni severe ale sistemului nervos, cu evolutie de lunga durata, deoarece acestea se
pot agrava.



- in caz de tratament prelungit, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca apar
tulburari nervoase (senzatii anormale la nivelul pielii ca niste furnicaturi, dificultate in coordonarea
miscarilor, ameteli, convulsii).

- dacd urmati un tratament prelungit, medicul dumneavoastrda poate dori sd va controleze periodic
numarul de celule albe sanguine, prin teste ale sangelui.

- daca aveti creierul afectat datoritd unei afectiuni hepatice (encefalopatie hepaticd), administrarea
secnidazolului se va face cu grija.

Ca si in cazul tuturor infectiilor vaginale, in timpul tratamentului cu Secnidox, se recomanda
evitarea contactului sexual.

Secnidox impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Reactiile adverse pot fi mai frecvente sau mai intense daca secnidazolul este administrat in acelasi
timp cu alte medicamente. De asemenea, secnidazolul poate modifica efectele sau poate creste
frecventa de aparitie a reactiilor adverse ale altor medicamente cand sunt administrate in acelasi
timp.

- disulfiram (utilizat in tratamentul dependentei de alcool etilic);

- medicamente care contin alcool etilic (vezi pct. “SecnidoX impreund cu alimente, bauturi si
alcool”);

- medicamente anticoagulante cu administrare orald (medicamente care subtiaza sangele), cum este
warfarina;

- litiu (utilizat 1n tratamentul tulburarii afective bipolare);

- ciclosporind (utilizata dupa transplantul de organe);

- 5-fluorouracil (medicament utilizat in tratamentul anumitor forme de cancer).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Secnidox impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului si 72 ore dupa intreruperea tratamentului,
datorita riscului de aparitie a reactiilor adverse cum sunt valuri de caldura asociate cu inrosirea
fetei, dureri abdominale, varsaturi, accelerarea ritmului cardiac.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

In primul trimestru de sarcini Secnidox este contraindicat.

Nu se recomanda administrare in trimestru doi si trei de sarcina si in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Secnidox

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Pentru tratamentul unor infectii cu bacterii sau al unor infectii cu anumiti parazifi, medicul
dumneavoastra va decide cat este nevoie sa luati Secnidox. Doza si durata tratamentului depind de
afectiune si de gravitatea ei. Respectati cu strictete recomandarile medicului dumneavoastra.

Pentru a fi eficace, acest medicament trebuie utilizat cu regularitate, in dozele prescrise si atat timp
cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.



Adulti
Trihomoniaza urogenitald — 2 comprimate pe zi, administrate in priza unicd sau divizatd in doua
prize cu un interval de 12 ore (total 2 g).
Amibiaza intestinala:
— Amibiaza acuta simptomaticd — cate 2 comprimate pe zi, administrate in priza unica sau
divizata in doua prize cu un interval de 12 ore (total 2 g).
— Amibiaza asimptomatica, inclusiv forma de focar si cistica -1,5 g administrat in priza unica,
timp de 3 zile.
Amibiaza hepatica - cate 1.5 g, in priza unica sau divizata, timp de 5 zile.
Giardoza: - cate 4 comprimate in priza unica.

Copii si adolescenti:

Amibiaza intestinala:

- Amibiaza acutd simptomatica 25 - 30 mg/kg in priza unica.

- Amibiaza asimptomatica, inclusiv forma de focar si cistica — zilnic cate 25-30 mg/kg intr-o priza
timp de 3 zile.

Amibiaza hepatica: zilnic cate 25-30 mg/kg ntr-o priza sau divizate in cateva prize timp de 5 zile.
Giardoza: 25-30 mg/kg in priza unica.

Grupuri speciale de pacienti:

Insuficientd renald/hepatica:

Daca suferiti de insuficientd renald moderatd pana la severd, nu este nevoie de ajustarea dozelor,
indeosebi, in tratamentul de scurta durata.

Daca suferiti de insuficientd hepatica severd, medicul va evalua situatia si va reduca doza zilnica, in
functie de severitatea acesteia.

In ambele cazuri, de obicei, medicul este cel care ia decizia finala

Modul de administrare
Comprimatele filmate se administreaza oral, cu o cantitate suficienta de apa

Daci luati mai mult Secnidox decat trebuie

Daca luati o doza mai mare de medicament trebuie imediat sa contactati medicul dumneavoastra
sau farmacistul. Deoarece acest medicament este indicat de catre medic este foarte putin probabil sa
luati prea mult.

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

Daci uitati sa luati Secnidox
Medicul dumneavoastra va decide cand sa luati acest medicament. Daca credeti ca s-a omis o doza,
nu administrati o dozd dubla pentru a compensa doza omisa.

Daci incetati sa luati Secnidox

Continuati administrarea acestui medicament pe toatd durata prescrisd, chiar dacd va simtiti mai
bine dupa primele cateva doze. Daca intrerupeti administrarea medicamentului prea devreme, s-ar
putea ca infectia dumneavoastra sd nu se fi vindecat.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicul dumneavoastra.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Secnidox poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In timpul utilizarii Secnidox pot si apard urmitoarele reactii adverse, acestea fiind clasificate in
functie de frecventa de aparitie:

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane)
- dureri epigastrice si/sau dureri in abdomen, greatd, voma, diaree, constipatie.

Rare (pot afecta pdna la 1 din 1000 persoane)

- leucopenie, reactii de hipersensibilitate, uneori severe, cum ar fi eruptii cutanate, prurit, urticarie,
angioedem, bronhospasm, edem facial, edem periorbital, si edem laringian, febra, eritem si reactii
anafilactice, dureri de cap, convulsii, vertij, parestezii, neuropatie senzoriala periferica, si
polineuropatia senzitiv-motorie, palpitatii, stomatitd, glositd, afectarea gustului (gust metalic in
gurd), lipsa poftei de mancare, hepatite.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- agranulocitoza, neutropenie, trombocitopenie, tulburari psihotice, incluzand confuzii, halucinatii,
encefalopatie (manifestatd, de exemplu, prin confuzii) si sindrom cerebelos (manifestatd,de
exemplu prin ataxie, dizartrie, afectarea coordonatiei motorie, nistagmus si tremor) care sunt
reversibile la intreruperea tratamentului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5. Cum se pastreaza Secnidox
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Secnidox dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Secnidox

1 comprimat filmat contine:

Substanta activa este secnidazol, fiecare comprimat filmat contine 1,0 g secnidazol
Celelalte componente sunt:



Nucleu: amidon de porumb, stearat de magneziu, hidrofosfat de calciu dihidrat, celuloza
microcristalind, povidona K30, amidon glicolat de sodiu, talc.

Film: Opadry 11 albastru 85F20400 (alcool polivinilic, macrogol, dioxid de titan, talc, lac de
aluminiu indigo carmin).

Cum arata Secnidox si continutul ambalajului

Comprimate filmate, biconvexe, de culoare albastra, cu inscriptia ,,SECN” pe o parte si o linie
mediand pe alta parte.

Cate 2 comprimate filmate Tn blister.

Cate 1 sau 2 blistere Tn cutie de carton impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Gunesli Bagcilar/Istanbul

Fabricantul
World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Gunesli Bagcilar/Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in mai 2018

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

»World Medicine Limited” str. Grigore Vieru 27, or. Chisindau MD 2005, tel/fax : 022 227858
E-mail: office@worldmedicine.md.

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