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Dermacerium®
Creme

Sulfadiazina de Prata 1% + Nitrato de Cério 0,4%

Sulfadiazina de Prata 1% + Nitrato de Cério 2,2%
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DERMACERIUM ©

(sufadiazina de prata + nitrato de cério)

APRESENTACOES:

Creme contendo:

- sulfadiazina de prata 1% + nitrato de cério Ogi¥bbisnaga plastica com 15 g, 30 g, 50 g ou 120 g e
pote plastico com 400 g.

- sulfadiazina de prata 1% + nitrato de cério 2@%bisnaga plastica com 15 g, 30 g, 50 g ou 120 g e
pote plastico com 400 g.

USO EXTERNO
USO ADULTO
USO PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES

COMPOSICAO:

Cada 1 g de Dermacerilind,4% contém:

Sulfadiazina de prata micronizada ............ccccceeuneeee 10,00 mg
Nitrato de cério hexahidratado ..............coeemrvvvereennnn. 4,00 mg

Excipientes (&lcool cetoestearilico, estearil éérpol oleilicoetoxilado, metilparabeno, propilpaeno,

vaselina, propilenoglicol e agua deionizada).

Cada 1 g de Dermacerilin2,2% contém:

Sulfadiazina de prata micronizada ............ccccceeuneeee 10,00 mg

Nitrato de cério hexahidratado .............cocuemrvvvee..... 22,00 mg

Excipientes (alcool cetoestearilico, estearil &mool oleilicoetoxilado, metilparabeno, propikplaeno,

vaselina, propilenoglicol e agua deionizada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Dermaceriurfi é um creme antimicrobiano e cicatrizadit&*com amplo espectro de agéo antibacteriana

e antifangicad 2

Dentre os microorganismos sensiveis ao Dermac8fitthdestacam-se:

Saphylococcus aureus, inclusive o0s resistentes a meticilina (MRSAJreptococcus pyogenes,
Enterococcus spp., Candida albicans, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter spp,
Proteus mirabilis, Proteus spp Indol-positiva Providencia stuartii, Acinetobacter spp, Pseudomonas

aeruginosa.
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Em pacientes com queimaduras, Dermacetiesta indicado na imunomodulaédd***e na prevencao

elou tratamento da infec¢&d®

A acdo cicatrizante do Dermaceritiioi relatada também em Ulceras de estase venasas$ gerfurante

plantaf®*®

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A terapia tOpica deve ser iniciada o mais cedoipeka fim de fornecer protecéo ao tecido lesadas®
do Dermaceriuff deve ser de caréater profilatico e curativo emcégaa contaminacéo e proliferacdo

microbiana na lesao.

Em estudos clinicos, com o0 uso da associagdo dadgdina de prata + cério, houve uma melhora
acentuada na qualidade da escara que se apreseaisuseca, uniforme e facilmente removivel,

preparando melhor a &rea de enxertia em pacienesgdos 2

A terapia antimicrobiana adequada, instalada o maégocemente possivel, traduz-se em melhora
acentuada da velocidade e qualidade da cicatrizag@oambiente livre de bactérias e do produto do
metabolismo destas (substancias tdxicas), propic@ndi¢cbes para que a fisiologia do processo

cicatricial ocorra de maneira mais equilibradad@pna da normalidade.

De acordo com Mellote e colaboraddfes sulfadiazina de prata 1%, usada no tratamentdagras de
perna, mostrou-se efetiva na cura da infeccdo evadfe na cicatrizacdo. No caso particular das
infeccdes causadas pBseudomonas aeruginosa, a erradicacao foi de 85% dos pacientes estud&los.

produto foi muito bem tolerado e n&o induziu quafoefeito adverso que impedisse o seduso

Bishop e colaborador®sconduziram um estudo prospectivo, de alocacaddmiaae cego por parte do
observador, de dois agentes potencialmente ciaateg para Ulceras de estase venosas e demonstraram
gue a sulfadiazina de prata a 1% reduziu de forstatisticamente significativa o tamanho das Ulceras
(44% em relacao a 22,5% dos que utilizaram placeka$ autores associaram a eficacia desta droga a

um favorecimento da replicacéo de queratinécitapeopriedades antiinflamatérias da subst&fcia

Desidério e colaborador8svaliaram pacientes com lesées ulceradas crodeagembros inferiores que
foram tratados com sulfadiazina de prata com oitcs cério e evoluiram com reparacdo das Ulceras.
Tais autores documentaram o tempo até a cicatozdedtas lesdes e observaram que 85,7% dos
pacientes com Ulceras venosas e 80% dos paciemtemal perfurante plantar cicatrizaram num periodo

inferior a dois mesés
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Em 1976, Monafo e colaboradores avaliaram 60 ptsevitimas de queimaduras e que foram tratados
com nitrato de cério e observaram uma reducéo ipdai 50% da taxa de mortalidade prevista para estes

paciente$.

Estudos clinicos demonstraram que a terapéutica &a@mssociagdo do cério + sulfadiazina de prata

resultou na melhora dos quadros imunolégicos doepes tratados®'#1422

Wasserman e colaboradores (198%jompararam as taxas de mortalidade de pacientizsasi de
queimaduras extensas que utilizaram a sulfadiadéngrata e nitrato de cério e encontraram taxas de
mortalidade de 27%, em comparagéo com 66% dosmasiéo grupo controle (p<0,82) Tais autores
ressaltaram que os grupos analisados foram coadimercomparaveis em relagdo a idade, embora a
média da area de superficie queimada tenha sidar maigrupo que recebeu sulfadiazina de prata com

nitrato de cério (p<0,05), tornando estes resuitaiioda mais dramaticds

Num estudo comparativo entre a aplicacdo de salfath de prata isolada e sulfadiazina de prata com
nitrato de cério no tratamento de pacientes cormeguras moderadas e graves, De Gfagaonstrou

que a taxa de re-epitelizacdo foi oito dias masdaano grupo que utilizou sulfadiazina de pratenco
nitrato de cério. Este autor relatou ainda queilezagéo de sulfadiazina de prata com nitrato déocé
resultou numa menor estada hospitalar em compargéico grupo que recebeu apenas sulfadiazina de
prata (23,3 x 30,7 dias, p=0,03)

Vehmeyer-Heeman e colaboradores (280&Yaliaram pacientes vitimas de queimaduras coenséies
comparaveis e comprovaram que o tratamento topicostifadiazina de prata e nitrato de cério peamiti

um adiamento da cirurgia (escarectorfiia)

Devido a acéo profildtica do cério sobre os efeitledetérios do complexo lipoproteico - LPC
(Lipoprotein Complex), Sparkes relata a importardgéaque a terapia tépica das feridas do paciente
gueimado com a associacdo do nitrato de cério fadiakina de prata seja introduzida o mais
precocemente possivel N&o apenas devido as propriedades antimicrabidoaroduto, mas devido ao
fato de que o cério penetra na escara e tem giHimddade pelo material toxico formado pela energia

térmica na pele, o qual desregula a resposta iragival do pacienté

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dermaceriurfi possui em sua composicéo sulfadiazina de prateonimada a 1% e o nitrato de cério a
0,4% ou 2,2%.
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Acdo antimicrobiana
A sulfadiazina de prata tem atividade vitro contra uma ampla gama de patégenos (como
Saphylococcus aureus (inclusive cepas multirresistent®s Escherichia coli, Klebsiella sp, Proteus sp e

Pseudomonas aeruginosa®>

O mecanismo de acdo da sulfadiazina de prata @si@ianado ao deslocamento dos ions hidrogénio e
das pontes nitrogénio-hidrogénio da hélice do DNAteriano. O hidrogénio € substituido pela praie, q
tem uma maior afinidade de ligacdo molecular conitmgénio das bases pirimidinicas, estabelecendo

um padréo de ligacdo incompativel com a replicaghaar bacteriarfa

Também ha evidéncias de que a sulfadiazina de pratogque um enfraguecimento da parede e da
membrana celulares bacteriahasm consequente rompimento da célula por efeitprdasdo osmoética

permitindo a sua ligacdo ao DNA bacteriano.

N&o ha nenhuma correlacdo entre a sensibilidadelbiéna as sulfonamidas em comparacéo aquela da
sulfadiazina de prata.

Muitas espécies bacterianas resistentes as sulidasnséo sensiveis & sulfadiazina de prafa
mecanismo de acéo destes compostos € absolutatifenésite, bem como as substancias que porventura

interfiram na acdo de ambos.

A principal vantagem da combinacdo da prata comlfadiazina é a formacao de um complexo de

dissociacdo lenta, que mantém um reservatérioata gisponivel nas lesdes

Apesar de longo tempo de uso deste composto (suer20 anos) a sua continuidade de eficacia na

prevencdo e tratamento de lesdes infectadas ptértascmultirresistentes permanece evid@nte

O lantanideo cério tem agdo antimicrobiana poteriaixa toxicidade as células de mamiferdurkes
& McCleskey demonstraram que sais de cério sdo toxicos parérkes e fungosn vitro. Em 39
espécies bacterianas estudadas o nitrato de cdio b crescimento em concentracdes da ordem de
0,0004M. Foi descrito que os lantanideos provocam umaaghie na carga negativa na parede celular

bacteriana, levando a floculacéo e aglutinacéoideororganismo$™.

Foi demonstrado que queimaduras humanas expostasepmanas aos sais de cério foram pouco

frequentemente colonizadas por bactérias Gram inagat

Mais recentemente Schuenk e colaboraddmsmonstraram que a sulfadiazina de prata e aaitte
cério apresentam atividade anti-estafiloccica neesm baixas concentracdes, além de apresentarem

atividade contra cepas resistentes a mupirocina.
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Dentre os micro-organismos sensiveis ao Dermac8&fitthdestacam-se:

Saphylococcus aureus, inclusive os resistentes a meticilina (MRSAJreptococcus pyogenes,
Enterococcus spp., Candida albicans, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter spp,
Proteus mirabilis, Proteus spp Indol-positivo, Providencia stuartii, Acinetobacter spp, Pseudomonas

aeruginosa.

O DNA DAS CELULAS DO PACIENTE EM USO DO DERMACERIUR

Existem, aproximadamente, 100 vezes mais DNA nagasédos mamiferos do que nas células dos
micro-organismos. Desta forma, a proporcao de asfeeda molécula de sulfadiazina de prata / DNA
bacteriano é alta o bastante para prevenir o cnesto bacteriano, mas ndo para interferir na regeée

epitelial (cicatrizagéo), a qual é facilitada palséncia de bactérias na area le€ada

A MICRONIZACAO DA SULFADIAZINA DE PRATA
Para que a prata possa atingir o seu sitio de (igagao hidrogénio-nitrogénio) na estrutura hetieb
do DNA, esta molécula tem que ultrapassar as basrguimicas relacionadas aos inlmeros grupamentos

fosfato presentes nesta regiao.

Consequentemente, o tamanho da particula tem oetlicggta com as propriedades antimicrobianas dos
medicamentos & base de sulfadiazina de Jfai& Silvestre Labs desenvolveu uma técnica singuéar d
obtencgédo de particulas micronizadas de sulfadiad@nprata e isto concorre para os efeitos positivos

Dermaceriurfi.

Nenhuma outra sulfonamida, ou o acetato de mafeajumtesentam o mecanismo de acao acima descrito,

nem tdo pouco a estabilidade da sulfadiazina da fiféa micronizada.

Acdo Imunomoduladora

O metal cério apresenta propriedades imunomodudatfdr31422

O trauma térmico extenso resulta em alteracGes rimes na funcdo imunolégica destes

paciente§ 131422

Estas alteracdes estdo relacionadas a redughtitgtiva de linfécitos T helper,
aumento da atividade das células de linhagem ssgegsdos fatores supressores humorais da resposta

imune e alteracdes na sintese de citotias

Estudos cientificamente controladds'®'*?“demonstraram que um grupo de substancias, gemenita
denominadas pela sigla LPC (Lipoprotein Complexmiadas pela acdo da energia térmica sobre a pele,

seriam responsaveis pela desorganizagdo da resposta do paciente queimado

O LPC é responsavel por diversas alteracdes nensstmunoldgico, por exemplo, eleva os niveis de

citocinas inflamatérias e inibe da ativacdo doesiss dependentesde IE-2 interleucina 2é uma das
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citocinas mais estudadas e mais fortemente imp@liad resposta a injuria térmfcaEsta citocina é um
regulador central da resposta imune e age comoacharala imunidade mediada por células, estando
constantemente elevada em amostras de soro ohdielapacientes queimadosA acdo sobre a
interleucina 2, assim como diversos outros mecarisestao envolvidos na imunossupresséo relacionada
ao LPC®.

Segundo Gomes e colaborad8fesudo o que estiver ao alcance deve ser feito is pr@cocemente
possivel para evitar que o LPC da escara ganhe@aesrculacdo de interface. O metal cério exame
efeito protetor contra a imunossupresséo pés-qukiragnduzida pelo LP&? O cério liga-se ao LPC
tornando a toxina incapaz de ser absorvida e exarceeu efeito deletérid Esta “propriedade
profilatica” foi inicialmente observada em cobafgs sendo confirmada em seres humanos nos estudos

de Monafo (1983) Scheidegger e colaboraddres Sparke&* dentre outros autores.

O Fator de Necrose Tumoral (TNF-€é a mais potente citocina inflamatodria, e sabgtse a liberagao
excessiva destas citocinas tem acdo deletéria @afiancdo imunoldgica. Deveci e colaboradores
demonstraram que o tratamento de les6es com ndeatrio resultou em aumento de interleucina-6 e
reducdo de TNR, limitando a extensdo da reacdo inflamaf8ri®ostula-se, portanto, que a acéo
imunomoduladora deste metal seja também (til nartranto de lesBes ulceradas crdnicas, pela presenca

desorganizada de mediadores da resposta inflamatorno interleucinas e TNfFnestes casos.

Acdo Cicatrizante
A acdo cicatrizante do Dermaceritingé decorrente de outros fatores além da sua alieida
antimicrobiana, embora esta ndo deva ser menosi@egaque a reducédo da colonizacéo bacteriana e o

controle de processos infecciosos s&o importamiesque ocorra a cicatrizacdo destas |¢38&S

Lansdown e colaboradofésdemonstraram que feridas estéreis tratadas cofadmuina de prata
cicatrizaram mais rapidamente que controles, cora erteriorizacdo mais rapida das suturas e perda
precoce das crostas e debris. Tais autores atthuéiste efeito a redugéo das fases inflamatéria e d
formagéo do tecido de granulagdo e a um aumentepizo epidérmico. Estas observag¢des confirmaram
o experimento de Geronemous e colaboradbee descreveram um aumento na taxa de reepitidizac

em feridas limpas nas quais foi aplicada sulfadezie prata.

Outro fator que concorre para a acdo cicatrizant®ermaceriufi é a formacdo de uma camada de
calcificagdo superficial do tecido conjuntivo apdaplicacdo, com a formacéo de um verdadeiro gorati
bioldgicd. A formagdo desta camada constitui uma barresafi que protege da contaminagédo

bacteriana o colageno agredido, reduzindo a ineett&>
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Farmacocinética
Resultados experimentais indicam que a absorcémsca da sulfadiazina de prata em pele normal e

através de lesdes superficiais e profundas é pajuen

Em torno de 10% da sulfadiazina pode ser absorvégaltando em concentragfes sanguineas descritas
entre 10 a 20 microgramas/mL, embora concentrag@ésres possam ser encontradas apés tratamento
de grandes &reas da superficie corpor@lomes e colaboradorfésrelatam que embora os niveis de
sulfadiazina nos fluidos corpéreos tendam a semmsinos casos de pacientes com queimaduras
extensas, estes niveis geralmente estdo muitocataix considerados toxiddsTais autore¥ relatam

gue embora a concentragdo de prata sanguinea \gBgaios em pacientes queimados do que em
voluntarios normais, apenas uma pequena quantidadeata € absorvida, em niveis muito abaixo de

qualquer nivel que promova toxicidatle

Os niveis de cério em amostras de sangue e urird deras em pacientes com queimaduras com
extensdo superior a 40% da area de superficie mbrfosam determinados por andlise de ativacdo de
néutrons apés 2-4 horas de tratamento. Cério natefectado em nenhuma das amostras, indicando que

o metal é minimamente absorvido nos tecidos humarids

Allgéwer e colaboradores determinaram as concedgsagéricas de cério em pacientes com area total de
superficie queimada superior a 80% ap6s a adnzgar por trés semanasAs concentracdes de cério
descritas por tais autores ndo foram superiore8 a@ 100 mL, niveis considerados dentro de margen

de seguranca

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a sulfadiazina de prata, aatutde cério e aos demais componentes da formulacéo

Devido a possibilidade de Kernicterus (potencig@aelas sulfonamidas) seu uso ndo é recomendado,
em caso de: gravidez a termo, criancas prematerascém-natos até o segundo més de*VidRor
existirem poucos dados sobre a sua passagem pedomaterno, também ndo é recomendado em

mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento é contraindicado para pacienteséabicos as Sulfas e demais componentes da
formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso por crigas prematuras.

Este medicamento é contraindicado para menores denZeses de idade.

Este medicamento é contraindicado para mulheres gvédas nos ultimos trés meses de gestacéo.

Categoria B de risco na gravidez.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulher@gévidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando do uso em areas muito extensas de supedigeral, a monitoracéo dos niveis séricos dasulf

e da funcao renal tornam-se relevantes, apesaaixia &bsorcdo do produto.

Devido a possibilidade aumentada de Kernicterus psb de sulfonamidas, atencéo especial deve ser
dada nos seguintes casos: gravidez a termo, csigmematurase recém natos até o segundo més de

vida®.

Foi descrita uma sensacéo de desconforto ou “ggéimidogo apos a aplicagdo de creme contendo
sulfadiazina de prata com nitrato de c&riéste sintoma geralmente é transitério e nio heécassidade

de suspenséo da terapia.

Estudos cientificamente controlados em pacientésidms ndo foram realizados. No entanto, as
sulfonamidas, quando absorvidas, podem represemtarisco de Kernicterus no neoratQualquer
medicagdo deve ser interrompida caso ocorram, ca@auouso, sinais de hipersensibilidade local ou

sistémica.

N&o foram encontrados relatos especificos na fiteramédica acerca do uso em pacientes idosos,
contudo estes pacientes sé devem fazer uso do aneelito sob orientacdo médica. Observar as

precaucdes, contra-indicacdes, adverténcias emsimiattar a posologia prescrita pelo médico.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulherggavidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Na forma de apresentacdo do produto, ndo sao ddakenteracfes com outros medicamentos. Contudo
é relatado na literatura médica, um risco aumentideucopenia em pacientes em uso de cimetfiina
concomitante ao uso topico de sulfadiazina de pEatiescrita também a inativacio pela sulfadiadana

prata de agentes desbridantes enzimé&ficos

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em temperatura ambf@bf€ - 30°C).

Proteger da luz e umidade.
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Este medicamento tem validade de 24 (vinte e quad¢ises) a partir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O produto apresenta-se como um creme branco, sem od

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Pode haver escurecimento do produto devido a okaldgs sais de prata quando expostos a luz, ndo
comprometendo a seguranca do produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

ApOs a limpeza da area afetada, aplicar uma can@adeedicamento sobre a lesdo. Um curativo do tipo
contensivo € recomendado. Caso apds a aplicagémdatp fique exposto a luz, alteragdes na coloracéo

do mesmo podem ocorrer. A terapia topica devenggada o0 mais precocemente possivel.

Aplicar uma camada do creme Dermacefiuoma vez ao dia. Caso a lesdo seja muito exsudativa
reaplicar o creme uma segunda vez. Quando neagssdmioduto deve ser reaplicado na area da geal el
tenha sido removido. Utilize Dermaceri(imaté a cicatrizacéo da ferida. Ndo deve ser aglicadregido

dos olhos.

9. REACOES ADVERSAS

A maioria das pessoas que fazem uso de Dermacemdm apresenta problemas relacionados a ele.

Porém, como acontece com todos os medicamentesisap@cientes podem ter reacdes indesejaveis.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento):
- Reagao de argiria, descoloracao da pele ou msisesaindarias causadas pela deposigdo do metal prat

apos utilizagéo topica de creme de sulfadiazingraa por longos periods?

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento):

- Anemia hemolitica em pacientes com deficiénciagtieose-6-fosfato desidrogenase apés uso de
sulfadiazina de pratd”.

- Aumento da sensibilidade & luz solar ou “rasfce®.

- Leucopenia transitéria em pacientes recebendgpiteicom sulfadiazina de prata. Em geral ocorrendo
entre 3 a 4 dias do inicio do tratamento, com net@os niveis normais de 5 a 7 dias, mesmo com a
manutencédo da terapfa

- Metahemoglobinemia com regress&o 24 horas apaspensao do nitrato de céib™
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Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% queaatieste medicamento):

- Hiperosmolaridade, devido a presenca de propjlecw na formulacdo do veiculo cremoso, foi
relatada em criancas utilizando cremes de sulfadiaie prat¥.

- Neuropatia sensorial e motora relacionado a agfic de sulfadiazina de prata em Ulceras de pema p
longo periodo, embora tal quadro tenha sido descoino raro e reversivel

- Reacao cuténea granulomatosa ao cério, caraatarigelo aparecimento de lesdes papulo-nodulares
acometendo as areas onde havia sido aplicado atptdd

- Foi relatado um caso de cloremia apés a utilizaggica de creme de sulfadiazina de prata e oitfat
cério, com regrass&o a partir do 4° dia se estahilio no 10° dfa

- Relato Unico de caso de acidose latica apds odessulfadizina de prata e propilenoglicol, com

regresséo 72 horas ap6s a interrupcéo d.uso

Pacientes que utilizam o produto por longos pedodfmu em grandes areas do corpo devem ser
acompanhados por médico que avaliara a necessildadeompanhamento laboratorial, principalmente

em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfatiditogenase.

Se uma reacédo alérgica ou disfuncéo renal ou leapatiorrer, a descontinuidade da terapia deve ser

considerada, até que a causa seja definida.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SisiendNotificacbes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsitefivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Eventualmente, a utlizacdo em grandes superficiepoéreas pode ocasionar um aumento da

concentracdo sérica da sulfadiazina e da prataeNessos, o uso do produto deve ser interrompido.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

1. Monafo, L., The use of topical cerium nitrate-silv&ulfadiazine in major burn injuries. Pan
Med.1983; 25:151-154.

2. Garner JP & Hepell PSJ. Cerium nitrate in the manant of burns. Burns 2005; 31: 539-547.

3. Monafo WW, West MA. Current Treatment Recommendetidopical Burn Therapy. Drugs
1990; 40, 3: 364-373.

4. De Gracia CG. An open study comparing topical sisidfadiazine and topical silver sulfadiazine-

cerium nitrate in the treatment of moderate an@seurns. Burns 2001; 27: 67-74.



BULA PROFISSIONAL DE SAUDE
SILVESTRE
LABS

5. Nangia AK, Hung CT, and Lim JKC. Silver Sulfadiagzim the management of burns - an update.
Drugs of today 1987; 23: 21-30.

6. Burkes S. McCleskey C.S. The Bacteriostatic Agfivif Cerium, Lanthanun and Thallium. J.
Bacteriol., 1947; 54:417.

7. Herruzo-Cabrera, R. et al. Evaluation of the pettietn strength, bactericidal efficacy and
spectrum of action of several antimicrobial creagainst isolated microorganisms in a burn centre.
Burns 1992; 1 (18):34-44.

8. Fox CL, Monafo WW, Ayvazian VH, Skinner AM, Modak Stanford J, Condict C. Topical
chemotherapy for burns using cerium salts and rsdBwéphadiazine. Surg. Gynecol & Obstetr. 1977.
144: 668-72.

9. Hamilton Miller JMT, Shah S. and Smith C. Silverlghadiazine: A Comprehensive in vitro
Reassessment. Chemotherapy 1993; 39: 405-409.

10. Shuenck R.P., Dadalti P., Silva MG., Fonseca LSantos., K.R.N. Oxacillin and Mupirocin-
Resistant Staphylococcus Aureus: In Vitro Actividy Silver Sulphadiazine and Cerium Nitrate in
Hospital Strains. Journal of Chemotherapy 200451 6{53-458.

11. Scheidegger, D., et al. Survival in major burnsuiiigs treated by one bathing in cerium nitrate.
Burns 1992; 4 (18):296-300.

12. Sparkes, B G, Immunological responses to thermafyinBurns 1997; 2(23):106-113.

13. Allgéwer M. et al. Burning the largest immune orgBuarns 1995; 21 (Suppl.1): S7-S47.

14. Gomes DR, Serra MC, Macieira Jr. Moderna terapgmctd Condutas Atuais em Queimaduras.
Editora Revinter, RJ, 2001.

15. Desidério VL, Aguirre Lopes RG, Dadalti P: Estudmletivo de Ulceras venosas e mal perfurante
plantar ap6s tratamento tépico da associacdo dadi@adina de Prata e Nitrato de Cério. Rev Angiol
Cir Vasc, 2001; 4: 131-136.

16. Abdalla S, Dadalti P. Uso de Sulfadiazina de Pestsociada ao Nitrato de Cério em Ulceras
venosas: relato de dois casos. An Bras Dermat@;2ZlR1227-33.

17. Ross D.A., Phipps A.J., Clarke J. A., The use afuce nitrate-silver sulfadiazine as a topical
burns dressing, British Journal of Plastic Surded93; 582-584.

18. Vehmeyer- Heeman M, Tondu T, Kerckhove Vd, BoeckxAfplication of cerium nitrate-silver
sulphadiazine allows for postponement of excisioth grafting. Burns 2006; 32: 60-3.

19. Mellote P., Hendrickx B. & Cols: Efficacy of SilveBulfadiazine Cream in Treating the
Bacteriological Infection of Leg Ulcers. Currentérapeutic Research. 1985; 37(2):197-202.

20. Bishop JB et al. A prospective randomized evalubtimded trial of two potential wound healing
agents for the treatment of venous stasis ulcetsndl Vascular Surgery 1992; 16(2): 251-257.

21. Monafo WW, Tandon SN, Tuchschimidt J, Skinner AMgif2 F. Cerium Nitrate: a new topical
antiseptic for extensive burns. Surgery 1976; 80{8%-73.

22. Sparkes, B. G. Treating mass burn in warfare, thsas terrorist strikes, Burns 1997; 3(23):238-
247.



BULA PROFISSIONAL DE SAUDE
SILVESTRE
LABS

23. Wasserman D, Schlotterer M, Lebreton F, Levy J, IfcléC. Use of topically applied silver
sulphadiazine plus cerium nitrate in major burnstrd 1989; 15(4): 257-60.

24. Carr H, Wlodkowski TJ and Rosenkranz HS. Silverf&liazine: In Vitro Antibacterial Activity.
Antimicrobial Agents & Chemoter 1973; 585-587.

25. Fox, C.L. Rappole B.W. & Stanford W. Control of Bdemonas Infection in Burns by Silver
Sulphadiazine. Surg. Gynecol. Obstet.1969; 128421

26. Marone P, Monzillo V et al. Comparative in vitro tAdty of Silver Sulfadiazine, Alone and in
Combination with Cerium Nitrate, Against Staphylocband Gram-negative Bacteria. J. Chemother
1998:;10(1): 17-21.

27.Fox C.L. et al: Topical Therapy and the DevelopmehtSilver Sulfadiazine. Surg. Gynecol.
Obstet. 1983; 157:348-353.

28. Hansbrough JF et al: preservation of immunity irnied mice with topical cerium nitrate.
Presented at the P4interscience Conference on Antimicrobial agents &femotherapy and
infectious diseases society meeting. 8-10 Octob8# 1Washington, D.C.

29. Peterson, V., Topical Cerium Nitrate prevents pastbimmunosuppression. The Journal of
Trauma 1985;11(25):1039-1045.

30. Deveci M, Eski M, Sengezer M, Kisa U. Effects ofriden Nitrate Bathing and Prompt Burn
Wound Excision on II-6 and TNFLevels in Burned Rats. Burns 2000; 26:41-5.

31. Lansdown ABG, et al. Silver aids healing in theritgeskin wound: experimental studies in the
laboratory rat. British Journal of Dermatology 19937:728-735.

32. Geronemous RG, Mertz PM, Eaglestein WH. Wound Hegalihe effects of topical antimicrobial
agents. Arch Dermatol 1979; 115: 1311-1314.

33.Boeckx W et al. Effect of cerium nitrate-silver Iguadiazine on deep dermal burns: a
histological hypothesis. Burns 1992; 18(6): 456-462

34. Martindale. The Complete Drug Reference. Thirtyrfbedition. Pharmaceutical Press. P. 259.
35. Heather F. Silvadene Toxicity. Plastic and Recasive Surgery. 1991; 88(4):735.

36. Caffee HH Bingham HG Leukopenia and silver sulfadiazine.J Traurf82 Jul;22(7):586-7.

37. Eldad A., Neuman A., Weinsberg A., Benmeier P. grRoM., Wexler MR. Silver-sulphadiazine —

induced haemolytic anaemia in a glucose-6-phosplatigdrogenase-deficiente burn patient.

38. Fligner CL, Jack R, Twiggs GA, Raisys VA. Hyperodaility induced by propylene glycol. A
complication of silver sulphadiazine therapy. JANI®85; 253(11): 1606-9.

39. Fisher NM, Marsh E, Lazova R. Scar-localized amygecondary to silver sulfadiazine cream. J
Am Acad Dermatol 2003; 49(4): 730-732.

40. Griffiths MR, Milne JT, Porter WM. Penile argyriBr. J. Dermatol. 2006; 154: 1074-1108.

41. Thomas K, Sproston ARM, Kingsland CR. A case ofinabargyrosis: all that glistens isn’t gold.
BJOG 2001; 108: 890-91.

42. Payne CMER et al. Argyria from excessive use ofc@silver sulphadiazine. Lancet. 1992; 340:
126.

43. Boye T et al. Granulomatose cutanée au cérium. Benmatol Venereol 2006; 133: 50-2.



BULA PROFISSIONAL DE SAUDE
SILVESTRE
LABS

44, Kath, MA et. al. Incidence of methemoglobinemiapigtients receiving cerium nitrate and silver
sulfadiazine for the treatment of burn wounds: emtaenter's experience. Wound Repair Regen. 2011
Mar-Apr;19(2):201-4.

45. Chianéa, D et al. Apparent high chloraemia in pesswith deep third-degree burns: interference
linked to topical treatment. Burns. 2010 Sep;36#H:-7.

46. Willis, MS et al. Persistent lactic acidosis aftlronic topical application of silver sulfadiaziime

a pediatric burn patient: a review of the literatunt J Burns Trauma. 2013;3(1):1-8.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1836.0006
Farmacéutica Responsavel: Dra. Tatiana S. de Lions2€.
CRF-RJ: 7426

Registrado e Fabricado por:

Silvestre Labs Quimica & Farmacéutica Ltda.

Av. Carlos Chagas Filho, 791 — Polo de Biotecn@atp Rio de Janeiro — Bio Rio — Cidade Universatari
— llha do Fund&o — CEP: 21.941-904 — Rio de JareRkd — Brasil.

Tel. (21) 2142.7777 - Fax (21) 2142.7734

CNPJ: 33.019.548/0001-32

E-mail: silvestrelabs@silvestrelabs.com.br

Home-page: www.silvestrelabs.com.br

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 90 (XX) 21 2142-7777

SILVESTRE
LABS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

(Y

&E




AN

SILVESTRE
LABS

Dermacerium HS Gel

Gel

Sulfadiazina de Prata 1% + Nitrato de Cério 0,4%



BULA PROFISSIONAL DE SAUDE
SILVESTRE
LABS

DERMACERIUM HS GEL

(sulfadiazina de prata + nitrato de cério)

APRESENTACOES:
Gel contendo sulfadiazina de prata 1% + nitrateé® 0,4% em bisnaga plastica com5 g, 8 g, 10 g,
159,30 gou50g.

USO EXTERNO
USO ADULTO
USO PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES

COMPOSICAO:

Cada 1 g de Dermacerium HS Gel contém:

Sulfadiazina de prata MiCroNiZada ..........ooeeeeeiiiiiiiiiiiiei e 10,00 mg
Nitrato de cério hexahidratado .............commmeeerrreeiiiiiireer e 4,00 mg

Excipientes  (propilenoglicol, metilparabeno, prppilabeno, alcool cetoestearilico, alcool

cetoestearilicoetoxilado 20 moles, carb6mero 98Mna@metil propanol e agua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Antimicrobiano, antiviral e cicatrizante topico inddo no tratamento de lesGes da pele e das mucosas
causadas por infecg8es pelo virus herpes simples t{HSV 1), virus simples tipo 2 (HSV 2) e vidss

varicela zoster (VZV) em casos de herpes zoster.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O Virus Herpes Simples (HSV) tem sido implicadoiafecgGes humanas desde as descri¢cdes de lesGes
cutaneas disseminadas na Grécia Antiga. Hoje, chagameter mais de 80% da populagao adulta, sendo
comum mesmo entre populacdes indigenas isoladsguam®s, tornando-se um importante problema de

satde publica mundfal

Em 1968, foram demonstradas diferencas antigéritéslidgicas bem definidas entre o Herpes Virus do
tipo 1 (HSV-1), e o Herpes Virus do tipo 2 (HSV-2ndo o primeiro mais freqiientemente associado a
infeccdes extragenitais, principalmente orolabéalp segundo a infecgdes genitais, embora o HSV-2

possa ser o responsavel pelo Herpes Labial, e 6 Hgalo Herpes Genital

Sao virus DNA de grandes dimensfes, pertencentedandilia Herpesviridae, subfamilia

Alphaherpesvirinae,que tém como principal carastied bioldgica a sua capacidade de permanecer
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latente no tecido nervoso, persistindo em um estguhrentemente inativo por periodos de tempo
variaveis, sendo reativados por diversos fatomesisformando o portador de HSV em um potencial

propagador de infeccdo, mesmo nos periodos des@oniinica

Sua transmissdo ocorre através do contato intirtre enpessoa infectada e um hospedeiro suscetivel,
havendo inoculagéo do virus através da pele ou sauc® HSV, entdo, se replica nas células epitgliais
havendo lise celular e inflamag&o no local, resditano aspecto caracteristico de vesiculas solse@ ba
eritematosa. Com a lise da célula, forma-se umdéguesicular entre a derme e epiderme que contém
grande quantidade de virus. A medida que o processoura progride, o liquido vesicular se torna

purulento devido & confluéncia de células inflariagd A pustula entdo forma uma crdsta

Em todos os hospedeiros, o virus geralmente asq@ide nervos sensoriais periféricos para alcangar
ganglios das raizes nervosas dorsais. A replicdgddSV no tecido nervoso é seguida por disseminacao
do virus para outras superficies mucosas e cutiaavés dos nervos sensoriais periféricos. Novas
replicacdes virais podem ocorrer nas células épisereproduzindo as lesdes da infeccao inictaél qae

a infeccéo seja contida pelo sistema imunolégichakpedeirb

Ja é de aceitacao universal o emprego da sulfadiaga prata como tratamento tépico antimicrobia®m n
lesBes de pele de pacientes queimados, e tém-sengeatdo acdo antifingica e antitreponémica desta

substancia.

Em 1992, Bishop e colaboradores realizaram um esgpudspectivo em pacientes com Ulceras venosas
com niveis bacterianos comparaveis e demonstratenaculfadiazina de prata a 1% reduziu de forma
estatisticamente significativa o tamanho das Ufcdri% em relacdo a 22,5% dos que utilizaram
placeboy. Tais autores associaram a eficAcia desta droganafavorecimento da replicacdo de
queratinécitos e a propriedades anti-inflamatér@ds substancia. Posteriormente, Lansdown e
colaboradorésobservaram cicatrizagéo acelerada e liberagéo népida de crostas e debris em animais
em que foi utilizada a sulfadiazina de prata. Estésres correlacionam seus achados a uma redagéo d
fases inflamatéria e de formac&o de tecido de dmaéo, além de maior velocidade de reparacéo
epidérmicA Kjolseth e colaboradores compararam os efeitbsvivo de seis agentes topicos
frequentemente utilizados em Ulceras e demonstrareana sulfadiazina de prata foi responsavel pela
taxa de re-epitelizacdo mais rapida, além de tdo sim dos principais agentes promotores de
neovascularizacdoNuma revisdo sistematica sobre agentes antiniarob utilizados no tratamento de
feridas crdnicas, a sulfadiazina de prata foi uas gbucas substancias citadas como comprovadamente

Uteis no tratamento de lesdes ulceradas de difillucat

Chang e cols demonstraram acéo anti Herpes virosni® utilizando cultura de células de amnio
humano infectadas, tratadas com sulfadiazina da praOug/ml durante 30 minutos. Concluiram ser o

efeito da droga relacionado com a concentrag&dempo de exposicdo e a presenca do mesdh
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(sulfadiazina isolada n&o apresentou atividadeviaalli’. Chang e Weinstein também demonstraram a
baixa toxicidade desta substancia ao utiliza-lanmacosa ocular de coelhos, para prevencdo da

ceratoconjutivite herpética

Outra aplicacdo desta substancia é na infeccdoHpgpes zoster, como demonstrado no estudo de
Montes e cols. Tais autores utilizaram a sulfadmzle prata a 1% sobre as lesbes, 4 (quatro) eezes
dia, e observaram ressecamento das mesmas, reda¢hftamacdo e dos sintomas em 24 - 72 horas,

sem sinais de toxicidale

Mallett & Staughton compararam a sulfadiazina d#gocom tratamento placebo no tratamento de lesdes
de herpeszoster e, embora nao tenham encontifedengas estatisticamente significativas no glie
respeito a neuralgia pds herpética, relataram cgreimo que recebeu sulfadiazina de prata neces$itou
niveis bem menores de analgesia que o grupo placabaluas primeiras semanas de estudo, dados

estatisticamente significativos (p<0,083)

O Fator de Necrose Tumoral (TNF-€é a mais potente citocina inflamatdria, e sabgtse a liberagao
excessiva de citocinas tem acao deletéria parag@duimunoldgica. Deveci e cols. demonstraram que o
tratamento de feridas com nitrato de cério resutmuaumento de interleucina-6 e reducao de ®NF-
limitando a extensdo da reacdo inflamatdridda entdo evidéncias de que este metal seja @til n
tratamento de lesdes crbnicas, pela presenca desmagda de mediadores da resposta inflamatériag com
interleucinas e TNF. O cério também precipita @ioaho exsudato formando fina pelicula, que impede

entrada de micro-organismos e auxilia na reepitedin da ferida’.

A associacéo da sulfadiazina de prata a 1% comtal o&io a 0,4% mostrou-se eficaz na recuperagéo d

lesdes de dificil resolugéo e na melhora clinicpaltient&®**

Dadalti e colaboradores em estudo duplo cego dabagio aleatdria de avaliacdo da sulfadiazina de
prata com nitrato de cério sobre as lesdes de fiaipwles labial e demonstraram que este tratamento
apresentou respostas superiores em relacdo a abologia e manifestacdes clinicas quando comparado
com o grupo que fez uso de aciclovir topfcoAlguns parametros avaliados obtiveram resultados

equivalentes e nenhum dos grupos apresentou casusrplicagdes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A sulfadiazina de prata possui uma atividade astiohiana bastante ampla. E bactericida para uma

grande variedade de bactérias Gram-positivas e -@egjativas, bem como algumas espécies de fungos,

além de agao antiviral®*%2°3!
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A atividade antimicrobiana da sulfadiazina de pmtmediada pela reacdo do ion prata com o DNA
microbiano, o que impede a replicacdo bactefififa Além disto, age sobre a membrana e parede
celulares, promovendo o enfraquecimento destas, amrsequente rompimento da célula por efeito da

pressado osmotiéa>

Chang e colaboradores demonstraram que a sulfadidei prata numa concentracdo de 10 pg/ml inativa
completamente a infectividade do Herpes virus h@nRelo fato do virus herpes possuir um envel@pe d
dupla ou tripla camada, derivado da membrana nyaeaossivel que o rompimento do envelope seja o

responsavel pela atividade antiviral da sulfadiazia prata

Os estudos avaliando a acdo do metal cério reakizaor Burkes e McCleskey demonstraram inibicdo do
crescimento de 39 espécies bacterianas utilizastl retdf’. Shearer observou que os lantanideos
trivalentes alteraram a carga negativa da parellgacéacteriana, impedindo a migracdo nodal num

campo elétrico e levando a floculagéo e aglutinatgiimicro-organismé$

Estudos cientificos demonstraram que a associag&olthdiazina de prata com nitrato de cério éefic
contra cepas resistentes Slaphylococcus (MARSA), Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Candida
albicans, HSV-1, HSV-2 eVaricella zoster®"8102325

Estudos de farmacocinética demonstram que os nbe&igos de Prata e de Sulfadiazina estéo
relacionados com a extensao e espessura da feradguantidade de material aplicado, sendo qus este

niveis encontram-se muito abaixo dos considerandso 182128

Trabalhos experimentais indicam que a absorcaalfedgzina de prata na pele normal ou com lesbes
de queimaduras superficiais ou profundas é infitwdt & Plug destacam que na aplicacdo tépica de
sulfadiazina de prata, a prata é liberada lentaenaotredor da ferida, sendo que mais de 99% das ion

prata permanecem nesta regfao

A sulfadiazina de prata parece estar presente gemarporc¢ao superficial da ferida e em torno darsd
apéndices epidérmicos, com muito pouco nas camawes profundas. Tais observagfes tém sido
atribuidas a formacao de um albuminato de pratartir pla albumina presente na area queimada ou pela
formacdo de complexos de prata com grupos suHiddls fibras elasticas abundantes na éarea

cicatriciaf%,

Como a absorcgédo através do tecido queimado é maii@, a distribuicdo tecidual foi mensurada apés
injecdo subcuténea de suspenséo de sulfadiazipeatie observando-se maior concentragdo no figado e
bago e niveis relativamente baixos no cérebro. Caugerido pelo padréo de distribuigdo da sulfad&azi

de prata, o componente Prata é excretado pelep@tobiliar e a sulfadiazina por eliminacgao reitsto
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tem sido confirmado por estudos em ratos que reagbdoses subcutaneas de suspensédo de sulfadiazina
de prata. A prata é excretada principalmente feass e a sulfadiazina predominantemente naa,u

sendo que a eliminacao da prata acontece numé#ésmanais lenta do que a do componente sulfadiazina
2,29

Estudos em pacientes com area de superficie compaeanada acima de 80% e tratamento tépico com
nitrato de cério continuamente por trés semanagdsimaram que os niveis de nitrato de cério nousang
e urina ndo excederam Q8 / 100 ml. Correlacionando tais niveis com dadss realizados a partir de
injecdes endovenosas em ratos, a exposicdo daoniteacério topico pode ser considerada segura com

margens de seguranca amplas

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a sulfadiazina de prata, a@tatde cério e aos demais componentes da formulacdo

Devido a possibilidade de Kernicterus (potencial@gelas sulfonamidas) seu uso nao é recomendado,
em caso de: gravidez a termo, criancas prematerascém-natos até o segundo més de*VidRor
existirem poucos dados sobre a sua passagem ptlomaterno, também ndo é recomendado em

mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento é contraindicado para pacientesébicos as Sulfas e demais componentes da
formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso por criggas prematuras.

Este medicamento é contraindicado para menores den2eses de idade.

Este medicamento é contraindicado para mulheres gvédas nos ultimos trés meses de gestacao.
Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulherggavidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devido a possibilidade aumentada de Kernictereci@hado ao uso de Sulfonamidas, atencdo especial
deve ser dada nos seguintes casos: Gravidez a,teriaocas prematuras e recém natos até o segundo

més de vidH.

Estudos cientificamente controlados em pacientéwidgs ndo foram realizados. No entanto, as
sulfonamidas, quando absorvidas, podem representarisco de Kernicterus ao neorfat®acientes

sensiveis a outras sulfonamidas podem apresemtsibidade a este medicamento.
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Dermacerium HS Gel deve ser evitado para uso petagis no final da gestacdo, em criancas

prematuras e recém-natos nos dois primeiros mesesial

Nao foram encontrados relatos especificos na titeramédica acerca do uso em pacientes idosos,
contudo estes pacientes s6 devem fazer uso do ameelto sob orientacdo médica. Observar as

precaugdes, contra-indica¢des, adverténcias ersihiattar a posologia prescrita pelo médico.

N&o deve ser aplicado na regido dos olhos.

N&o deve ser ingerido.

Deve ser utilizado apenas por via local.

Medicamentos para uso topico devem ser manipula#o$orma cuidadosa de modo a ndo haver
contaminagdo do produto com particulas provenietadeséo a ser tratada.

Siga a orientagdo de seu médico na manipulagaetaato produto.

Qualquer medicacdo deve ser interrompida caso amgrcom 0 Seu uso, sinais de hipersensibilidade

local ou sistémica. Caso isto ocorra procure umicoddvando o produto.

Este medicamento é contraindicado para mulheres gvédas nos ultimos trés meses de gestacao.
Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulherggavidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Na forma de apresentacdo do produto, ndo sao ddakenteracfes com outros medicamentos. Contudo
é relatado na literatura médica, um risco aumentideucopenia em pacientes em uso de cimeffdina
concomitante ao uso tépico de sulfadiazina de pEatiescrita também a inativacdo pela sulfadiadina

prata de agentes desbridantes enzimé&ficos

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em temperatura ambf@bf€ - 30°C).

Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 (vinte e quad¢ises) a partir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O produto apresenta-se como um gel branco, sem odor

Pode haver escurecimento do gel devido a oxidag@osdis de prata quando expostos a luz, ndo
comprometendo a seguranca do produto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma camada do medicamento sobre as les@evdzes ao dia até que estejam completamente
cicatrizadas. Utilizar Dermacerium HS-Gel até atizacdo da lesdo. Nao deve ser aplicado na regiéo

dos olhos.

9. REACOES ADVERSAS

A maioria das pessoas que fazem uso de Dermacétiii@el ndo apresenta problemas relacionados a

ele. Porém, como acontece com todos os medicameigosis pacientes podem ter reacdes indesejaveis.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento):
- H& relatos de alteragbes na cor da pele ou msicomasadas pela deposicdo do metal prata apés

utilizagéio tépica de creme de sulfadiazina de gratdongos periodd$*:

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento):

- Aumento da sensibilidade & luz solar ou “rasicet®’.

- Leucopenia transitéria foi relatada em pacientegbendo terapia com sulfadiazina de prata. Eal ger
ocorrendo entre 3 a 4 dias do inicio do tratamerto) retorno aos niveis normais de 5 a 7 dias, mesm
com a manutencéo da terdpta

- Metahemoglobinemia com regress&o 24 horas apaspensao do nitrato de cérid.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% queaatieste medicamento):

- Hiperosmolaridade, devido a presenca de propjlew na formulacdo do veiculo cremoso, foi
relatada em criancas utilizando cremes de sulfadiate prata.

- Reacéo cutanea granulomatosa ao cério, caraarigelo aparecimento de les6ées papulo-nodulares

acometendo as &reas onde havia sido aplicado atptod

Se uma reacdo alérgica ou disfuncéo renal ou loapdtiorrer, a descontinuidade da terapia deve ser

considerada, até que a causa seja definida.

Pacientes que utilizam o produto por longos pedodmu em grandes areas do corpo devem ser
acompanhados por médico que avaliara a necessiltadeompanhamento laboratorial, principalmente

em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfagidiogenase.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SisiendNotificacbes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsitefivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

E pouco provavel que ocorra uma superdosagem coso @lo Dermacerium HS-Gel. Eventualmente, a
utilizacdo em grandes superficies corpéreas podsi@tar um aumento da concentracdo sérica da

sulfadiazina e da prata. Nesses casos, 0 uso datprdeve ser interrompido.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
- Sulfadiazina de prata 1%
nitrato de cério 0,4% em
bisnaga plastica com 15 g, 30
g, 50 g ou 120 g e pote plastico
com 400 g
- Adequacéo a
(10458) RDC 47/20009. - Sulfadiazina de prata 1%
(10458) Medicamento nitrato de cério 2,2% em
Medicamento Novo - - Submissédo bisnaga plastica com 15 g, 30
26/06/2014 Novo - Incluséo 26/06/2014 Inclusdo - eletrdnica para| VP e VPS | g, 50 g ou 120 g e pote plastico
Inicial de Texto de| Inicial de disponibilizacdo com 400 g.
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula do texto de buld
— RDC 60/12 no bulario - Gel contendo sulfadiazina d
eletrdnico. prata 1% + nitrato de céri

0,4% em bisnaga plastica co

59,809,109, 15¢g, 30 g ou 50

g.
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