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Дәрілік препаратты медициналық 
қолдану жөніндегі нұсқаулық (Қосымша парақ)

Саудалық атауы 
САМИТОЛ®

Халықаралық патенттелмеген атауы
Секнидазол 

Дәрілік түрі, дозасы  
Үлбірлі қабықпен қапталған таблеткалар, 500 мг

[bookmark: OCRUncertain022]Фармакотерапиялық тобы 
Протозойға қарсы препараттар, инсектицидтер және репелленттер. Протозойға қарсы препараттар. Амебиазды және басқа протозойлық инфекцияларды емдеуге арналған препараттар. Нитроимидазол туындылары. Секнидазол.
АТХ коды РО1АВ07

Қолданылуы 
· трихомонадалық уретриттерде және вагиниттерде (Trichomonas vaginalis туындатқан) 
· бактериялық вагинозда 
· ішек амебиазында (Entamoeba histolytica туындатқан)
· бауыр амебиазында (Entamoeba histolytica туындатқан)
· лямблиозда (Giardia lamblia туындатқан) 

Қолданудың басталуына дейінгі қажетті мәліметтер тізбесі  
Қолдануға болмайтын жағдайлар
- белсенді затқа, препараттың қандай да бір қосымша заттарына аса жоғары сезімталдық
- орталық жүйке жүйесінің органикалық аурулары
- қан ауруы (соның ішінде анамнезінде) 
- жүктілік және лактация кезеңі
Қолдану кезінде қажетті сақтандыру шаралары
Емдеу кезінде оны аяқтағаннан кейін ең кемінде 72 сағат ішінде спирттік ішімдіктерді қолдануға болмайды, өйткені дисульфирамды қолданған кездегіге ұқсас реакциялар (қызару, толғақ тәрізді абдоминальдік ауырсыну, құсу және тахикардия) дамуы мүмкін.  Оқыс жағдайлар кезінде пайдалану қажеттілігі туындағанда, Секнидазол әдетте ұсынылатын дозаға қарағанда көп мөлшерде пайдаланылуы мүмкін, стандартты гематологиялық тестілер, әсіресе гемограмма жүргізу ұсынылады, сондай-ақ пациентте ықтимал жағымсыз реакцияларды, невропатияны, орталықтан болатын немесе жанама әсерлерді (парестезия, атаксия, бас айналу, конвульсия ұстамалары) бақылау керек.  САМИТОЛ® таблеткаларын бауыр энцефалопатиясы бар пациенттер сақтықпен қабылдағаны жөн.  Емдеуді үйлесімнің бұзылулары, бас айналу немесе сананың шатасуы пайда болған кезде дереу тоқтату керек.  
Кез келген қынаптық инфекцияларда пациенттер жыныстық қатынасты тоқтата тұруы тиіс.  Жыныстық серіктес міндетті түрде бір мезгілде емделуі керек.  Етеккір кезінде емдеу тоқтатылмайды.     
Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі
Дисульфирам: САМИТОЛ®  препаратын дисульфираммен бірге қолданғанда психоздық ракциялар, сананың шатасу жағдайлары болуы мүмкін. 
Алкогольмен өзара әрекеттесуі: алкогольді САМИТОЛ® препаратымен бірге пайдалану тиімді емес, өйткені бұл іштің түйілуін, бетке қан тебуді, құсуды және тахикардияны өршітуі мүмкін.  
Препарат варфариннің антикоагулянттық әсерін күшейтеді, сондықтан бір мезгілде қолдану дәрігердің қатаң бақылауымен жүргізілуі тиіс. Протромбин уақытын анықтау және, қажет болса, дозаны түзету керек.        
Литий: САМИТОЛДЫ® литий препараттарымен бір мезгілде қолданғанда оның қан плазмасындағы концентрациясын арттырады.   
Циклоспорин: сарысудағы циклоспорин деңгейінің жоғарылау қаупі бар.  Бір мезгілде қолдану қажет болғанда қан сарысуындағы циклоспорин және креатинин деңгейін бақылаған жөн.  
5-фторурацил: 5-фторурацилдің төмен клиренсі оның уыттылығының артуына әкеледі.   
Препаратты деполяризацияланбайтын миорелаксанттармен (векуроний бромиді) қолдану ұсынылмайды.  
Амоксициллинмен біріктіргенде Хеликобактер пилоридің әсері артады (Амоксициллин тұрақтылықтың дамуын басады).    
Арнайы сақтандырулар
Жүктілік және лактация кезеңі
[bookmark: _Hlk34320368]Жүктілік және лактация кезеңінде САМИТОЛДЫ® қолданбаған жөн.    
Дәрілік заттың көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсер ету ерекшеліктері
Препараттың жағымсыз әсерлерін ескере отырып, көлік құралдарын және аса қауіпті механизмдерді басқару кезінде сақ болған жөн.

Қолдану жөніндегі нұсқаулар  
[bookmark: 2175220274]Дозалау режимі 
Ересектерге: 
трихомонадалық уретриттер және вагиниттер, бактериялық вагиноз: препаратты бір реттік қабылдау ретінде күніне 500 мг 4 таблетка немесе препаратты екі реттік қабылдау ретінде 12 сағаттық аралықпен (жалпы мөлшері 2 г).     
 Амебиаз және ішектің жедел лямблиозы: препаратты бір реттік қабылдау ретінде күніне 500 мг 4 таблетка немесе препаратты екі реттік қабылдау ретінде 12 сағаттық аралықпен (жалпы мөлшері 2 г).      
Амеба созылмалы бактерия тасымалдаушыларына: 3 күн бойы бірнеше қабылданатын 500 мг 3 таблетка.   
Бауыр амёбиазы: кем дегенде 15 күн бойы  күніне бір рет немесе бірнеше қабылдауға күніне 500 мг 3 таблетка.     
Балалар: 
Медициналық критерийлер бойынша, күніне 25-30 мг/кг.  Емдеу ұзақтығы сондай клиникалық жағдайлар кезіндегі ересектердегі сияқты.       
Пациенттердің ерекше топтары
Бауыр функциясы бұзылған пациенттер: Бүйрек немесе бауыр функциясының жеткіліксіздігі бар пациенттерге, әдеттегідей, 5-нитроимидазол туындыларын дозалау ұсынылады.   
Сондықтан бауыр функциясының орташадан ауыр жеткіліксіздігіне дейінгі жағдайларда САМИТОЛ® препаратының фармакокинетикалық параметрлері айтарлықтай өзгермейді, сондықтан дозаны түзетудің, әсіресе қысқа мерзімдік емдеу кезінде, қажеттілігі жоқ.  
Бауыр функциясының ауыр жеткіліксіздігінде дәрігер орын алған жағдайға баға беруі және, аурудың ауырлығына қарай, күнделікті дозаны төмендетуі қажет.     Екі жағдайда да шешім дәрігердің қарауымен қабылданады.       
Енгізу әдісі мен жолы 
[bookmark: 2175220278]САМИТОЛ® тікелей тамақ ішер алдында, судың аздаған мөлшерімен ішіп қабылданады.    
Артық дозалану жағдайында қабылдау қажет болатын шаралар 
Симптомдары
Секнидазолмен артық дозаланғанда клиникалық көрініс, ең алдымен, жағымсыз реакциялардың, атап айтқанда, жүйке жүйесі тарапынан күшеюіне байланысты.
Емі
Артық дозаланған жағдайда ем улануды емдеудің жалпы қағидаттарына негізделеді; стационар жағдайында пациентті медициналық бақылауды қамтамасыз ету және симптоматикалық ем жүргізу ұсынылады. Қажет болған жағдайда, секнидазолды организмнен шығару үшін гемодиализді пайдалануға болады.

[bookmark: 2175220280]Дәрілік препаратты қолдану тәсілін түсіндіру үшін медициналық қызметкер кеңесіне жүгіну жөніндегі кеңестер
Дәрілік препаратты қолданар алдында дәрігердің немесе фармацевттің кеңесіне жүгініңіз.  

[bookmark: 2175220282]ДП стандартты қолдану кезінде көрініс беретін жағымсыз реакциялар сипаттамасы және осы жағдайда қабылдау керек шаралар  
[bookmark: _Hlk14776388]Жиі 
- эпигастрийдің және/немесе іштің ауыруы, жүрек айну, құсу, диарея, іш қату
Жиі емес 
- глоссит, стоматит, дәм сезудің бұзылуы (темір дәмін сезу), анорексия.
Сирек 
- емдеуді тоқтатқан кезде қайтымды сипаты бар орташа айқын лейкопения
- бөртпе, қышыну, есекжем, ангионевроздық ісіну, бронх түйілуі, беттің ісінуі, периорбиталық ісіну және көмейдің ісінуі, қызба, эритема және анафилаксиялық реакциялар сияқты кейде ауыр өтетін аса жоғары сезімталдық реакциялары
- бас ауыру, құрысулар, вертиго, бас айналу, парестезия, шеткергі сенсорлық нейропатия және сенсорлық-моторлық полиневрит
- пальпитация
Өте сирек 
- агранулоцитоз, нейтропения, тромбоцитопения
- психоздар, сананың шатасуы және елестеулер
- емдеуді тоқтатқан кезде қайтымды сипаты бар энцефалопатия (мысалы, сананың шатасуы) және жеделдеу мишықтық синдром (мысалы, атаксия, дизартрия, моториканың бұзылуы, нистагм және тремор)
- гепатит

Жағымсыз дәрілік реакциялар туындағанда медициналық қызметкерге,   фармацевтикалық қызметкерге немесе,   дәрілік препараттардың тиімсіздігі туралы хабарламаларды қоса, дәрілік препараттарға болатын жағымсыз реакциялар (әсерлер)   жөніндегі ақпараттық деректер базасына   тікелей хабарласу керек  
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz

Қосымша мәліметтер
[bookmark: 2175220285]Дәрілік препараттың құрамы 
[bookmark: 2175220286][bookmark: _Hlk14776878]Бір таблетканың құрамында: 
белсенді зат - 500 мг секнидазол 
қосымша заттар: микрокристалды целлюлоза (Авицел PH 101), микрокристалды целлюлоза (Авицел PH 102), коллоидты кремнийдің қостотығы, натрий крахмалы гликоляты, магний стеараты
қабықтың құрамы: гипромеллоза, полиэтиленгликоль 400, тазартылған су. 
Сыртқы түрінің, иісінің, дәмінің сипаттамасы
[bookmark: 2175220287]Екі беті дөңес, екі жағы тегіс, ақтан ақ дерлік түске дейінгі үлбірлі қабықпен қапталған дөңгелек таблеткалар.   

Шығарылу түрі және қаптамасы
Алюминий фольгадан жасалған пішінді ұяшықты қаптамада 4 таблеткадан.     
1 пішінді ұяшықты қаптамадан медициналық қолдану жөнінде орыс және мемлекеттік тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынған.   

Сақтау мерзімі 
3 жыл
[bookmark: 2175220288]Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

Сақтау шарттары
Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 25˚С-ден аспайтын температурада сақтау керек.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

[bookmark: _Hlk14777059]Дәріханалардан босатылу шарттары 
Рецепт арқылы

Өндіруші туралы мәліметтер 
Кусум Хелткер Пвт. Лтд.,
СП 289 (А), РИИКО Индл. Ареа Чопанки, Бхивади (Радж.), Үндістан
Телефон: +91-1493-516561
Факс: +91-1493-516562
Электронды поштасы: info@kusum.com 

Тіркеу куәлігінің ұстаушысы
Кусум Хелткер Пвт. Лтд.,
СП 289 (А), РИИКО Индл. Ареа Чопанки, Бхивади (Радж.), Үндістан
Телефон: +91-1493-516561
Факс: +91-1493-516562
Электронды пошта мекенжайы: info@kusum.com

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттар сапасына қатысты шағымдар (ұсыныстар) қабылдайтын және дәрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта)   
[bookmark: _Hlk34215133]«Дәрі-Фарм (Қазақстан)» ЖШС, 
Алматы қ., Қажы Мұқан көшесі, 22/5, «Хан-Тенгри» БО.
Тел/факс: 8(727) 295-26-50 
Электронды пошта мекенжайы: phv@kusum.kz
Шешімі: N046787
Шешім тіркелген күні: 10.01.2022
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Байсеркин Б. С.
(Тауарлар мен көрсетілген қызметтердің сапасы мен қауіпсіздігін бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең

Шешімі: N046787
Шешім тіркелген күні: 10.01.2022
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Байсеркин Б. С.
(Тауарлар мен көрсетілген қызметтердің сапасы мен қауіпсіздігін бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең

Шешімі: N046787
Шешім тіркелген күні: 10.01.2022
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Байсеркин Б. С.
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