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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Flagentyl 500 mg comprimido revestido
Secnidazol

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Flagentyl e para que é utilizado
. Antes de tomar Flagentyl

. Como tomar Flagentyl

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Flagentyl

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O QUE E FLAGENTYL E PARA QUE E UTILIZADO

O Flagentyl pertence ao grupo farmacoterapéutico: Medicamentos anti-infecciosos.
Antiparasitarios. Outros antiparasitarios.

O Flagentyl possui propriedades antiparasitarias e antiprotozodrias e actua como um
amebicida essencialmente tecidular. Actua como paraseticida frente a entamoeba
histolitica e possui actividade sobre a giardia lamblia e trichomonas vaginalis.

O Flagentyl esta indicado nas seguintes patologias:

- tricomoniase urogenital, tanto no homem como na mulher;
- amibiase intestinal e hepatica;

- giardiase.

Nas infecgGes provocadas por bactérias anaerdbias a sua eventual utilizacdo depende
da sensibilidade do agente responsavel.

2. ANTES DE UTILIZAR FLAGENTYL
Nao tome Flagentyl

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao secnidzol (ou aos derivados do imidazol) ou a
qgualquer outro componente de Flagentyl (ver também secgdo 4. Efeitos secundarios
possiveis).

Flagentyl estd também contra-indicado nas seguintes situacdes:

- 19 trimestre da gravidez,

- doentes com distUrbios neuroldgicos organicos,

- doentes com antecedentes, ou histéria actual, de discrasia sanguinea.
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Tome especial cuidado com Flagentyl

Durante o tratamento ndo devem ser ingeridas bebidas alcodlicas e até, pelo menos,
72 horas apos o seu término devido a possibilidade da ocorréncia de reaccbes
semelhantes as observadas com a administracdo de dissulfiram (rubor, colicas
abdominais, vémitos e taquicardia).

Se, por razdes de forca maior, o secnidazol tiver de ser administrado durante mais
tempo do que o recomendado habitualmente, preconiza-se a realizagdo regular de
testes hematoldgicos, em especial contagem leucocitaria, e os doentes deverdo ser
vigiados relativamente a reaccdes adversas indicadoras de eventuais neuropatias
centrais ou periféricas (com sejam parestesias, ataxia, tonturas, ataques
convulsivos).

O Flagentyl deverad ser administrado com cuidado em doentes com encefalopatia
hepatica.

O tratamento deve ser interrompido caso seja detectada descoordenacdo motora,
vertigens ou confusdao mental.

Como em todas as infeccbes vaginais, ndo € recomendada a pratica de relagdes
sexuais durante o tratamento com Flagentyl.

Ao tomar Flagentyl com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

O Flagentyl nao deve ser associado ao dissulfiram por existir o risco de aparecimento
de estados confusionais e psicéticos agudos.

Ao potencializar o efeito anticoagulante da varfarina, a administracdo conjunta deve
ser feita sob rigoroso controlo meédico. O tempo de protrombina deve ser
cuidadosamente monitorizado e deverdo ser feitos ajustes de dose sempre que
necessario.

Litio: os niveis plasmaticos de litio podem ser aumentados.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis séricos de ciclosporina. A ciclosporina
sérica e a creatinina sérica deverdo ser rigorosamente cotroladas nos casos em que
seja necessaria a administragdo simultanea.

5-Fluorouracilo: diminuicdo da depuracao do 5-fluorouracilo, que origina um
aumento da toxicidade do 5-fluorouracilo.

Ja aqui referida, a ingestdo de alcool € desaconselhada por estar na origem de
perturbactes do tipo célicas abdominais, rubor facial, vomitos e taquicardia.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O Flagentyl ndo deve ser utilizado nas mulheres grdvidas, nem em periodo de
aleitamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O Flagentyl ndo interfere com a capacidade de conducgdo e manipulagdo de
maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Flagentyl

Flagentyl contém amido de trigo. Adequado para individuos com doenca celiaca.
Doentes com alergia ao trigo (diferente da doenca celiaca) ndo devem tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR FLAGENTYL

Tomar Flagentyl sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

ADULTO:

- Tricomoniase urogenital: 4 comprimidos de 500 mg num s6 dia em toma Unica, ou,
em duas tomas, com um intervalo de 12 horas (total 2 g).

- Amibiase intestinal aguda e giardiase: o mesmo esquema posoldgico €, na maioria
dos casos, suficiente.

- Portadores cronicos de quistos ou amibas minuta: 3 comprimidos de 500 mg por
dia em uma varias tomas, durante 3 dias.

- Amibiase hepatica: 3 comprimidos de 500 mg por dia em uma ou varias tomas
durante, pelo menos, 5 dias.

CRIANCA:
Segundo critério meédico, de 25 a 30 mg/Kg/dia. A duragdo do tratamento &, para
igual situacdo clinica, idéntica a do adulto.

No doente com insuficiéncia renal ou hepatica, as recomendacdes de ajustes de
posologia sao as dos derivados do nitro-5-imidazol em geral.

Deste modo, em caso de insuficiéncia renal moderada a grave, a farmacocinética do
Flagentyl ndo estd significativamente alterada, pelo que ndo sdo habitualmente
necessarios ajustes na posologia, nomeadamente em tratamentos de curta duragdo.
No caso do doente com insuficiéncia hepatica grave, o médico deve avaliar a
situacdo e reduzir a dose diaria em fungdo da gravidade desta.

Em ambos os casos, o critério médico €, como habitualmente, sempre decisivo
nestas situacdes.

Se tomar mais Flagentyl do que deveria

Em caso de sobredosagem, recomendam-se as medidas gerais habituais, vigildncia
médica hospitalar e tratamento sintomatico. O quadro clinico resultara certamente
do reforco dos efeitos secundarios aqui descritos, nomeadamente do foro
neurologico. Caso seja necessario, o secnidazol podera ser eliminado por
hemodialise.

Caso se tenha esquecido de tomar Flagentyl
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Flagentyl
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Flagentyl pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Descrevem-se seguidamente os efeitos indesejaveis classificados por sistema de
orgdos e frequéncia. As frequéncias sdo definidas do seguinte modo: muito
frequentes (=1/10), frequentes (>1/100 e <1/10), pouco frequentes (=1/1.000 e
<1/100), raros (=1/10.000 e <1/1.000) e muito raros (<1/10.000), incluindo eventos
isolados.

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Raros: Leucopenia moderada e reversivel a paragem do tratamento
Muito raros: Agranulocitose, neutropenia, trombocitopenia.

Doencas do sistema imunitario

Raros: Reaccdes de hipersensibilidade, ocasionalmente graves, sob a forma de
exantema cutdneo, prurido, urticaria, edema angioneurdético, broncospasmo, edema
facial, periorbitario e laringeo, febre, eritema e reacgdo anafilactica (ver seccdo 2 -
Ndo tome Flagentyl).

Perturbagdes do foro psiquiatrico
Muito raros: Sindromes psicoticos, confusdo e alucinagges.

Doencas do sistema nervoso

Raros: Cefaleias, convulsdes, vertigens, tonturas, parestesias, neuropatia sensorial
periférica e polinevrite sensitivo-motora.

Muito raros: Casos de encefalopatia (por exemplo, estado confusional) e sindrome
cerebelar subagudo (por exemplo, ataxia, disatria, descoordenacdo motora,
nistagmo e tremor), reversivel com a descontinuacdo do tratamento

Cardiopatias
Raros: Palpitacoes

Doengas gastrointestinais

Frequentes: Dor epigastrica e/ou abdominal, nauseas, vomitos, diarreia, obstipacédo
Pouco frequentes: Glossite, estomatite, alteracdes do paladar (sabor metalico),
anorexia

AfeccOes hepatobiliares
Muito raros: Hepatite

5. COMO CONSERVAR FLAGENTYL
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Conservar na embalagem de origem e a temperatura inferior a 25°C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Flagentyl apos o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Flagentyl

A substadncia activa € o secnidazol.

Os outros componentes sdo: hidrogenofosfato de calcio di-hidratado, celulose
microcristalina, amido de trigo, silica coloidal hidratada, carboximetilamido sodico,
gelatina e estearato de magnésio.

Revestimento: Hipromelose

Qual o aspecto de Flagentyl e conteldo da embalagem

Strip constituido por 2 folhas de aluminio, revestidas a PVC e fechadas por
termossoldagem. A abertura do mesmo é feita por ruptura do strip.

Embalagens contendo 4 ou 8 comprimidos revestidos doseados a 500 mg de
secnidazol.

Comprimidos revestidos lenticulares de cor branco-creme, com ranhura numa das
faces.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e fabricante
Laboratorios Vitoria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28
Venda Nova - 2700-327 Amadora

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



