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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
sulfadiazina de prata
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme de 10 mg/g em embalagem com 1 bisnaga de 30 g, 50 g ou 120 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

sulfadiazina de Prata..........cocceceeveeviineenenieneiieceecereseee e 10 mg
VEICULO (e 8uPuntteitieiieitieitet ettt sttt lg

Excipientes: dlcool cetoestearilico, cetomacrogol 1.000, petrolato liquido, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, butil-hidroxitolueno e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento trata de feridas principalmente aquelas com grande potencial de infec¢@o e risco de evolucio
para infec¢@o generalizada: queimaduras, tilceras de perna, escaras de decubito e feridas cirdrgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento € um agente cicatrizante e antimicrobiano tépico na terapia de queimaduras, feridas
cirdrgicas, ulceras e escaras infectadas. Previne infec¢des nos cateterismos vasculares. A agdo inicia-se no
momento da aplicacio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por gestantes no final da gestag@o, em criangas prematuras e recém-
natos nos dois primeiros meses de vida. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem pelo leite materno,
também ndo é recomendado em mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado em pacientes alérgicos as sulfas e aos demais componentes da
formulacio.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por crianc¢as prematuras.

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 meses de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Qualquer medicagdo deve ser interrompida caso ocorram, com o seu uso, sinais de hipersensibilidade (alergia)
local ou sisté€mica. Caso isto ocorra procure um médico levando o produto.

Precaucoes

Nao deve ser aplicado na regido dos olhos. Nao deve ser ingerido. Deve ser utilizado apenas por via local.
Medicamentos para uso topico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a ndo haver contaminacio
do produto com particulas provenientes da lesdo a ser tratada. Siga a orientagdo de seu médico na manipulagdo
correta do produto.

Interacoes medicamentosas

Na forma de apresentagdo do produto, ndo sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos. Contudo é
relatado na literatura médica, um risco aumentado de leucopenia (diminuicéo de glébulos brancos do sangue) em
pacientes em uso de cimetidina, apés uso tépico de sulfadiazina de prata. E descrita também a inativagdo pela
sulfadiazina de prata de agentes desbridantes enzimaticos, como colagenases.

Gravidez

Este medicamento deve ser evitado para uso por gestantes no final da gestac@o, em criancas prematuras e recém-
natos nos dois primeiros meses de vida.

Este medicamento é contraindicado para mulheres gravidas nos ultimos trés meses de gestacao.
Categoria de risco na gestacio: B
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Este medicamento nio deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacio

Informe seu médico se estd amamentando.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um creme dermatolégico, homogéneo, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia e Modo de usar

Ap6s a limpeza da lesdo de acordo com a orientagdo médica, aplicar uma camada deste medicamento e cobrir
com um curativo secunddrio (gaze ou outro, a critério médico). Caso apés a aplicacio o produto fique exposto a
luz, alteracdes na coloragdo do mesmo podem ocorrer. Aplicar uma vez ao dia. Pode ser aplicado duas vezes ao
dia no caso de lesdes muito exsudativas (imidas) ou a critério médico. O excesso do produto pode ser retirado
com uma compressa de gaze ou algoddo. Utilizar este medicamento até a cicatrizacio da ferida. Nao deve ser
aplicado na regido dos olhos. N@o deve ser ingerido. Deve ser utilizado apenas por via local. Medicamentos para
uso tépico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a ndao haver contamina¢do do produto com
particulas provenientes da lesdo a ser tratada.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Vocé pode aplicar o medicamento assim que lembrar. Nao exceda a dose recomendada para cada dia.
Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas que fazem uso deste medicamento nao apresenta problemas relacionados a ele. Porém,
como acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagdes indesejiveis.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ha relatos de
argiria, descolora¢@o da pele ou mucosas secundéria a deposicao do metal prata, apds a utilizacdo tépica de
creme de sulfadiazina de prata por longos periodos.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): foram relatados
raros casos de leucopenia transitéria em pacientes recebendo terapia com sulfadiazina de prata. Em geral
ocorrendo entre 3 a 4 dias do inicio do tratamento, com retorno aos niveis normais de 5 a 7 dias, mesmo com a
manuten¢do da terapia.

Reacfo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): houve relato
de um caso de Megacolon Téxico de paciente, com pénfigo vulgar imuno-bolhoso, que evoluiu com infec¢do por
Clostridium difficile e Megac6lon Téxico apds uso de sulfadiazina de prata tépica. Também houve o relato de
um caso de Acidose Latica secunddria relacionada ao uso de propilenoglicol de um paciente vitima de
queimaduras de segundo e terceiro grau e que estava recebendo terapia com sulfadiazina de prata tépica, que
contém propilenoglicol em sua formulagdo. Foi relatado piora progressiva da drea queimada, com aparecimento
de eritema e bolhas perilesionais, sendo diagnosticado como alergia de contato. Diante desta suspeita, o
tratamento tépico foi modificado e houve evolucao com resolugcdo completa das lesdes. Pacientes que utilizam o
produto por longos periodos e/ou em grandes 4reas do corpo devem ser acompanhados por médico que avaliard a
necessidade de acompanhamento laboratorial, principalmente em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase.
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Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provével que ocorra uma superdosagem apenas com o uso tépico deste medicamento. Eventualmente, a
utilizacdo em grandes superficies pode ocasionar um aumento da concentragdo da sulfadiazina de prata no
sangue. Nestes casos, o uso do produto deve ser interrompido imediatamente e o paciente deve procurar seu
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0037

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Indastria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10452 -
GENERICO
Notificacio d AJUSTES DE Embalagem com 1
otiricacao ae
B " % " " - - _ VP/VPS bisnaga de 30 g, 50 g
Alteracdo de PADRONIZACAO
oul20g
Texto de Bula —
RDC 60/12
GEII(\);;ZI&O 5. ONDE, COMO E POR
Notifi d QUANTO TEMPO POSSO Embalagem com 1
" -
03/08/2021 3026968/21-8 :hl lca%aod € - - - - GUARDAR ESTE VP bisnaga de 30 g, 50 g
cragao de MEDICAMENTO? ou 120 g.
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 -
GENERICO IDENTIFICACAO DO
Notificacio d Embalagem com 1
20/02/2018 0127356/18-6 otificagao de . . . . MEDICAMENTO VP bisnaga de 30 g, 50 g
Alteracdo de
ou 120 g.
Texto de Bula —
RDC 60/12
10459 -
GENERICO Embalagem com 1
30/01/2017 0158122/17-8 Inclusdo Inicial de - - - - - VP bisnagade 30 g,50 g
Texto de Bula — ou 120 g.
RDC 60/12
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