KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SECNIDOX 1000 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir film tablet 1000 mg seknidazol igerir.

Yardimc1 maddeler:

Sodyum nisasta glikolat 37.40 mg/tb

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

Mavi renkli, bir yiizii ¢entikli, bir yilizii “SECN” yazili, oval, bikonveks film tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar
SECNIDOX,

Genitotiriner trikomoniyazis (Trichomonas vaginalis nedenli);
Bakteriyel vajinozis (Gardnerella vaginalis nedenli);

Barsak amebiyazisi (Entamoeba histolytica nedenli);
Karaciger amebiyazisi (Entamoeba histolytica nedenli);
Giyardiyaz (lambliyaz) (Giardia lamblia nedenli);

Dientamobiyazis (Dientamoeba fragilis nedenli)

tedavilerinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler icin doz:

Trikomoniyazis:
Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.
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Hastaligin tekrarim1 6nlemek i¢in hastanin esine veya cinsel partnerine de ayni doz verilerek

tedavi edilmelidir.

Bakteriyel vajinozis:
Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.

Barsak amebiyazisi:
e Akut semptomatik amebiyazis: Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.
e Asemptomatik amebiyazis: Giinde tek doz 2 g (2 tablet) olarak art arda 3 giin

uygulanir.

Karaciger amebiyazisi:
Giinliik 1.5g lik doz, bir defada (1.5 tablet) veya 3 es doza (3 yarim tablet) boliinmiis olarak

art arda 5 giin uygulanir.

Giyardiyaz (lambliyaz):
Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.

Dientamobiyazis:
Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.

Cocuklar i¢in dozlar:
Trikomoniyazis ve Bakteriyel Vajinozis cinsel olarak aktif kadinlarda goériilmektedir. Bu
hastaliklar ¢ocuklarda saptandiginda cinsel istismar s6z konusu olabilir. Gerektiginde ¢ocuk

hastalar icin SECNIDOX, 30 mg/kg/giin dozunda 1 giin uygulanmalidir.

Barsak amebiyazisi:
e Akut semptomatik amebiyazis: Tek doz olarak 30 mg/kg.
e Asemptomatik amebiyazis: Giinlik 30 mg/kg’lik doz, bir defada veya iki veya ii¢ es

doza boliinmiis olarak art arda 3 giin uygulanir.

Karaciger amebiyazisi:
Giinliik 30 mg/kg’lik doz, bir defada veya iki veya ti¢ es doza béliinmiis olarak art arda 5 giin

uygulanir.

Giyardiyaz (lambliyaz):
Tek doz olarak 30 mg/kg.
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Dientamobiyazis:
Tek doz olarak 30 mg/kg’dir.

Uygulama sekli:
SECNIDOX, bir miktar su ile birlikte oral yolla uygulanar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde, doz ayarlamasi gerekmez fakat bu hastalar
seknidazol kullanima eslik eden advers etkiler yoniinden takip edilmelidir. Agir karaciger

yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmalidir.
Esas olarak idrarla atildigindan bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkat edilmelidir.

Seknidazol viicuttan hemodiyaliz yoluyla uzaklastirilir. Bu nedenle tavsiye edilen dozun

yarisina es ilave seknidazol dozu hemodiyaliz tamamlandiktan sonra uygulanir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu formiilasyonu, tablet yutabilen ¢ocuk hastalarda kullaniniz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskin dozu ile aynidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Seknidazole veya diger imidazol tiirevlerine ya da yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda
e Organik santral sinir sistemi hastaliklar

e Gebeligin birinci trimesteri ve laktasyon doneminde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Tedavi sirasinda hastalarin alkollii i¢cecekleri kullanmamalar1 konusunda uyarilmasi gerekir.

Anamnezinde kan diskrazisi olan hastalar ile merkezi sinir sistemi hastalig1 olanlarda bu ilag
dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger ve bobrek bozuklugu olan hastalar advers etkiler bakimindan yakindan takip

edilmelidir.
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Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde, doz ayarlamas1 gerckmez fakat bu hastalar
seknidazol kullanima eslik eden advers etkiler yoniinden takip edilmelidir. Agir karaciger

yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmalidir.
Esas olarak idrarla atildigindan bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkat edilmelidir.

Seknidazol viicuttan hemodiyaliz yoluyla uzaklastirilir. Bu nedenle tavsiye edilen dozun

yarisina es ilave seknidazol dozu hemodiyaliz tamamlandiktan sonra uygulanir.
Gebeligin 1. trimesterinden sonraki donemde dikkatli kullanilmalidir.

SECNIDOX, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
SECNIDOX, eszamanli olarak uygulandiginda antikoagiilanlarm (kumarin ve indandion

tiirevleri) etkisini giiclendirir.

SECNIDOX’un disiilfiram ve/veya alkollii igecekler ile eszamanli kullamldigi durumlarda

distilfiram-benzeri reaksiyon gelisebilir.

Distilfiram benzeri reaksiyon tasikardi, anksiyete, baskilayict bas agrisi, yiliz kizarmasi,
halsizlik, bulanti, kusma, hipotansiyon, aritmi ve kasint1 belirtileri ile ortaya cikabilir. Bu

reaksiyon gelisen aritmiler nedeniyle 6liimciil olabilir.

SECNIDOX lityum preparatlar1 ile eszamanli olarak uygulandiginda, lityumun plazma

diizeylerinde artig goriiliir.

llacin depolarize olmayan kas gevsetici (vekiironyum bromiir) ile kombine olarak

kullanilmasi tavsiye edilmez.

Amoksisilin ile kombine kullanim, Helicobacter pylori (amoksisilin diren¢ gelisimini

baskilar) acisindan aktiviteyi arttirir.

Fenobarbital, fenitoin, 5-flurourasil, busulfan, siklosporin ile eszamanli kullanimda dikkatli

olunmalidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kullanim kategorisi: 1. trimesterde D, 2. ve 3. trimesterde C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Seknidazoliin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri
mevcut degildir. Onlem olarak, uygun bir kontrasepsiyon ydntemi kullanilmasi

Onerilmektedir.

Gebelik donemi
SECNIDOX’un gebelik doneminde kullanimi tavsiye edilmemektedir. SECNIDOX, gebelik

stiphesinde ve gebeligin ilk li¢ ayinda kullanilmamalidir. Seknidazol, plasentaya geger.

Laktasyon donemi

Seknidazol, anne siitiine gecer. Laktasyon periyodunda SECNIDOX kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Bakiniz Boliim 5.3

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
SECNIDOX tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilecek bas dénmesi,
duyusal ve motor bozukluklar gibi advers etkiler goriilebilir. Tedavi sirasinda arag

kullanilmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina gore su esaslar kullamlarak smiflandirilmaktadir:
Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 - < 1/100); seyrek
(> 1/10.000 - < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (mevcut veriden tahmin
edilemiyor).

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin: Bulanti, anoreksi, karin agrisi, tat degisimleri (agizda metalik tat), glossit, stomatit,
pankreatit

Seyrek: Kusma, gastralji

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin: Bas donmesi
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Seyrek: Ataksi, paresteziler

Cok seyrek: Koordinasyon bozuklugu, duyusal ve motor polinevritler

Deri ve deri alti dokusu bozukluklari

Yaygin olmayan: Urtiker

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:

Seyrek: Kan diskrazisi, geri doniislii hafif 16kopeni

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonu (ates, eritem, iirtiker, anjiyoddem ve anafilaktik

reaksiyonlar)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Spesifik bir antidotu yoktur. Belirtilere yonelik tedavi uygulanmaldir. lk saatlerde mide

yikama veya kusturma yararli olabilir. Hemodiyaliz kismen yararl olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Nitroimidazol tiirevi antiprotozoal

ATC kodu: PO1ABO7

Seknidazol yaygin kullanilan 5-nitroimidazol tiirevi metronidazol, tinidazol ve ornidazol ile
yapisal olarak benzerdir. Amebiyazis, giyardiyazis, trikomoniyazis ve bakteriyel vajinozis
tedavisinde etkinligi kanitlanmistir. Barsak amebiyazisi veya giyardiyazisi olan hastalarda, tek
doz 2 g seknidazol (30 mg/kg ¢ocuklarda) uygulamasiyla %80-%100 klinik veya parazitolojik
kiir oranlar1 elde edilmektedir. Hepatik amebiyazisi olan hastalar 5 giinliikk seknidazol
tedavisine iyi yamit vermektedir. Tek doz seknidazol rejimi uygulandigi iirogenital
trikomoniyazisli hastalarda %90-%100’liikk parazitolojik eradikasyon oranlar1 elde

edilmektedir. Tek doz seknidazol rejimiyle bakteriyel vajinozis hastalarinda yaklasik %59-
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%98 klinik basar1 ve/veya mikrobiyolojik kiir oranlarina ulagilmaktadir. Tek doz seknidazol
tedavisinin, denek sayisinin az oldugu ¢ocuk ve yetiskin dientamobiyazisli hastalar1 kapsayan
bir calismada %97 lik parazitolojik kiir sagladigi gosterilmistir. Seknidazoliin in vitro

Dientamoeba fragilise etkili ilaglardan biri oldugu diisiiniilmektedir.

Kesin etki mekanizmasi bilinmemektedir. Seknidazoliin, bakteri ve protozoon hiicrelerine
girdikten sonra yapisindaki nitro grubu indirgenip serbest nitro radikalleri olusturdugu,
bunlarin s6z konusu bakteri ve protozoonlarin DNA zincirlerinde kirilmalara yol acarak etki

ettigi diistiniilmektedir.

Etkili oldugu mikroorganizmalar sunlardir:
Trichomonas vaginalis

Gardnerella vaginalis

Entamoeba histolytica,

Giardia lamblia,

Asagidaki mikroorganizmalar iizerine etkili oldugu az sayida in vitro ve in vivo galismalar ile
gosterilmistir.

Dientamoeba fragilis

Atopobium vaginae

Helicobacter pylori

Bacteroides fragilis ve diger Bacteroides tiirleri.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Seknidazol oral yoldan alindiginda gastrointestinal kanaldan tamamen ve hizla emilir.

Dagilim:
Oral biyoyararlanimi yaklasik olarak %100’diir. Tek doz halinde 2 g verildikten 3 saat sonra

kanda doruk diizeye erigir. Ortalama doruk plazma diizeyi 46 pg/ml’dir. Tek dozu ile elde

edilen kan konsantrasyonu 72 saat siireyle terapotik diizeyde kalir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde esas olarak oksidasyonla inaktif metabolitlerine doniigiir. Sitokrom p450

izoenzimlerini indiikklemez veya inhibe etmez.
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Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 6mrii metronidazoliin yaklasik 2 katidir (~20 sa) [17-29 saat]. Esas olarak

idrar yoluyla elimine edilir. Dozun %16’s1 72 saatte idrar yoluyla atilir. Seknidazol plasentay1

asar ve anne siitiine gecer.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger bir nitroimidazol, metronidazoliin kronik uygulandig1 fare ve sicanlarda karsinojenite
bulgular1 saptanmistir. Boyle bir veri seknidazol i¢in bildirilmemesine ragmen iki ila¢ yapisal
olarak iliskili ve benzer biyolojik etkilere sahiptir. Bununla birlikte epidemiyolojik
caligmalarda her iki ilaca iliskin insanlarda karsinojenik risk artigina iliskin acik bir kanit elde
edilmemistir.  Genotoksik potansiyeli kanitlanamamistir.  Kullanim  sadece  onayli

endikasyonlarla siirlandirilmalidir.

Metronidazol ve ornidazol’iin 400 mg/kg/giin dozlarinda 10 giinden 8 haftaya kadar
uygulandigi ¢aligmalarda erkek si¢anlarda gegici (10 giinliik uygulama) ve kalict infertilite (6
hafta) bulgular1 saptanmistir. Bununla birlikte seknidazol ile ilgili infertiliteyi konu eden bir

caligmaya rastlanmamstir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek tablet

Misir nigastasi

Kalsiyum hidrojen fosfat
Mikrokristalin seliiloz tip 101
Sodyum nisasta glikolat

Povidon K30

Magnezyum stearat

Talk

Film kaplama

Opadry® Mavi 85F20400*

*Opadry® Mavi 85F20400;polivinil alkol, polietilen glikol/makrogol, titanyum dioksit, talk
ve FD&C Blue #2/Indigo karmin aliiminyum laktan olusmustur.
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6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, seffaf PVC-Alu blisterde 2 ve 4 film tablet olacak sekilde ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.
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