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(sulfadiazina de prata 1%)

APRESENTACOES:
Creme contendo sulfadiazina de prata 1% em bispiigéica com 8 g, 159,309,509, 100 ge 120g e
potes plasticos com 100 g ou 400 g.

USO EXTERNO
USO ADULTO
USO PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES

COMPOSICAO:

Cada 1 g do creme contém:

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

Excipientes (alcool cetoestearilico, estearil ol oleilico etoxilado, metilparabeno, propikiaeno,

vaselina, propilenoglicol e agua deionizada)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado a prevencgdo e aménatia de feridas com grande potencial de infecgdo e
risco de evolucdo para sepse: queimadiirasceras de membros inferiof@sulceras de press&d’e

feridas cirGrgica$.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Desde 1968, através dos estudos de Fox e colalesafto demonstrado que a sulfadiazina de prata
reduziu a mortalidade entre 5% e 20% em oito digs @ueimaduras. Adicionalmente a destruicdo pos-

queimaduras da pele e musculo por infecgéo foiziddicom a aplicacdo deste medicamento

Em 1992, Bishop e colaboraddtesalizaram um estudo prospectivo em pacientes oeras venosas

com niveis bacterianos comparaveis e demonstratenaculfadiazina de prata a 1% reduziu de forma
estatisticamente significativa o tamanho das U&cddl%, em relacdo a 22,5% dos que utilizaram
placebo). Tais autores associaram a eficacia désiga a um favorecimento da replicacdo de

queratindcitos e a propriedades anti-inflamatatmsubstancia.

Posteriormente, Lansdown e colaboradbrebservaram cicatrizagéo acelerada e liberagéo rapida
de crostas e debris em animais em que foi utilizadalfadiazina de prata. Estes autores correlagion

seus achados a uma reducéo das fases inflamatdeiformacao de tecido de granulagéo, além der maio
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velocidade de reparacédo epidérmica. Kjolseth ebcotlore¥’ compararam os efeitds vivo de seis
agentes topicos frequentemente utilizados em @cerdemonstraram que a sulfadiazina de prata foi
responsavel pela taxa de reepitelizacdo mais ramitfan de ter sido um dos principais agentes
promotores de neovascularizacdo. Numa revisdarsisiga sobre agentes antimicrobianos utilizados no
tratamento de feridas crbnicas, a sulfadiazina rd¢apfoi uma das poucas substancias citadas como

comprovadamente (teis no tratamento de lesdesadeede dificil resolucio

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A sulfadiazina de prata possui uma atividade astiohiana bastante ampla. E bactericida para uma
grande variedade de bactérias Gram-positivas e @egativas, bem como algumas espécies de fungos
(Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, algumas espécies de Proteus, Klebsiella, Entetabac

e Candida albicans)***>*¢

Ha dados bibliograficos suficientes para demonsfiag a sulfadiazina de prata possui acdo sobre
bactérias comumente resistentes a outros agertescaobianos tdpicos e que 0 composto é superior a
sulfadiazina pur&'® bem como ao nitrato de prata atividade antimicrobiana da sulfadiazina degpé
mediada pela reacdo do ion prata com o0 DNA micnabia que impede a replicacdo bacteriana. Além
disto, age sobre a membrana e parede celularesppendo o enfraquecimento destas, com consequente
rompimento da célula por efeito da presséo osnfétfc&studos de farmacocinética demonstram que os
niveis séricos de Prata e de Sulfadiazina estagioelados com a extensdo e espessura da ferida, e a
guantidade de material aplicado, sendo que est@ssnéncontram-se muito abaixo dos considerados

toxicos.

Estudos experimentais indicam que a absorcao fd&@adina de prata na pele normal ou com lesbes de
queimaduras superficiais ou profundas é infimat BuPlud’ destacam que na aplicacéo tépica de
sulfadiazina de prata, a Prata é liberada lentaearemtredor da ferida, sendo que mais de 99% dss ion

Prata permanecem nesta regido.

A sulfadiazina de prata parece estar presente senmenporcéo superficial da escara e em torno de
alguns apéndices epidérmicos, com muito pouco amasdas mais profundad ais observacées tém sido

atribuidas a formacao de um albuminato de pratrtir pla albumina presente na area queimada ou pela
formacdo de complexos de prata com grupos suHiddls fibras elasticas abundantes na éarea

cicatriciaf*®,

Como a absorgédo 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
baco e niveis relativamente baixos no cérebro. Caugerido pelo padrédo de distribuicdo da sulfadazi

de prata, 0 componente Prata é excretado pelhapatobiliar e a Sulfadiazina por eliminacéo relsib
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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 nessfe a Sulfadiazina predominantemente na urina,
sendo que a eliminagdo da Prata acontece numabixa mais lenta do que a do componente
Sulfadiazin&

4. CONTRAINDICACOES

Devido a possibilidade aumentada de Kernicterutefalizado pelas Sulfonamidas) o seu uso néo é
recomendado, em caso de: gravidez a termo, crigmgamaturase recém-natos nos dois primeiros
meses de vidd O seu uso deve ser cuidadosamente observado eientea que apresentam
hipersensibilidade as Sulfas e aos demais compemeliat formulagdo. Por existirem poucos dados sobre
a sua passagem pelo leite materno, também ndomeadado em mulheres que estejam amamentando.
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.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulher@gévidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando do uso em &reas muito extensas de supedigieral, a monitoracéo dos niveis séricos daaSulf
e da funcdo renal tornam-se relevantes, apesaoudza @bsor¢édo do produto. Enquanto a sulfadiazna d
prata estd exercendo seu efeito por sobre a stipelfisada, alguma proliferagdo fungica dentro ou
abaixo da escara pode ocorrer, no entanto a ircméde super infeccdes fungicas clinicamente
notificadas é bastante rataN&o deve ser aplicado na regido dos olhos.

Informar ao médico se estd amamentando. Dernfazieee ser evitado em gestantes a termo, recém-

natos até dois meses e premattitos

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
So6 fazer uso do medicamento sob orientagdo mé@kmervar as precaucdes, contra-indicacdes,

adverténcias e s6 administrar a posologia pregueitamédico.

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

cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
E relatado na literatura médica um risco aumentadt®eucopenia em pacientes em uso de cimefftiina
concomitante ao uso tépico de sulfadiazina de pEatiescrita também a inativacdo pela sulfadiadina

prata de agentes desbridantes enzimé&ticos
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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 36 (trinta erse&es) a partir da data de sua fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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 alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Apb6s a limpeza da lesdo, aplicar uma camada de &xéméi creme uma vez ao dia. Fazer um curativo
com gaze. Caso a lesdo seja muito exsudativaaagliicreme uma segunda vez ao dia, posteriormente o
excesso pode ser retirado com uma compressa degatgodao. Utilizar Dermazifiaté a cicatrizagéo

da ferida. Ndo deve ser aplicado na regido dossolho

9. REACOES ADVERSAS
A maioria das pessoas que fazem uso de Dernfami® apresenta problemas relacionados a ele. Porém,

como acontece com todos os medicamentos, algurenpepodem ter reacdes indesejaveis.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento):
Ha relatos de argiria, descoloracdo da pele ou sasceecundaria a deposicdo do metal prata, apos a

utilizac&o tépica de creme de sulfadiazina de gratdongos perioddd?*2

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento):
Foram relatados raros casos de leucopenia traasédr pacientes recebendo terapia com sulfadiagna
prata. Em geral ocorrendo entre 3 a 4 dias doomoitratamento, com retorno aos niveis normas de

7 dias, mesmo com a manutencéo da tetahia

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-fosfagidiogenasé

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 ceso do Dermazirffe Eventualmente, a utilizacéo
em grandes superficies corporeas pode ocasionauomanto da concentragdo sérica da Sulfadiazina e da

Prata. Nestes casos, o uso do produto deve saoimfgdo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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GINO DERMAZINE
(sulfadiazina de prata 1%

APRESENTACOES:
Creme Vaginal contendo sulfadiazina de prata 1%bé&naga com 30 g e 6 aplicadores vaginais

descartaveis (cada um com capacidade para 5 g).

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 1 g do creme contém:

Sulfadiazina de prata MiCroNiZada .........cooeeeeeiiiiiiiiiiiiee e 10,00 mg
Excipientes (alcool cetoestearilico, estearil &tpol oleilico etoxilado, metilparabeno, propitplaeno,

vaselina, propilenoglicol e 4gua deionizada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

- Tratamento tépico de colpites especificas (vaggndbacteriana, candidiase e tricomoniase), e
inespecificas; assim como coadjuvante no tratandagaervicite’s

- Como cicatrizante no pos-cautério do colo doajtapés biépsia do colo e da vulva, e no pés-opeoat

de cirurgias vaginais, aplicado junto a tampdesnaag, ou diretamente na vagina com o auxilio do
aplicador.

- Como cicatrizante de Ulceras e feridas vulvares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Além da atividade antimicrobiana da sulfadiazingpda contra agentes encontrados muitas vezes como
patégenos no trato genital inferior, co@andida albicans e Trichomonas vaginalis’, as suas atividades

cicatrizantes tém sido descritas em diversos msdeloitro ein vivo.

Em 1992, Bishop e colaboradotessociaram a eficacia desta droga a um favoretinenreplicacéo de

queratinécitos e a propriedades anti-inflamat&temsubstancia.

Posteriormente, Lansdown e colaboradbodservaram cicatrizagdo acelerada e liberagéo rdpiga de
crostas e debris em animais em que foi utilizadalfadiazina de prata. Estes autores correlacises
achados a uma reducéo das fases inflamatéria erdeg¢ao de tecido de granulagdo, além de maior

velocidade de reparacao epidérmica.
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Kjolseth e colaboradordscompararam os efeitos in vivo de seis agentescdaépireqiientemente
utiizados em dUlceras e demonstraram que a suffimdiade prata foi responsavel pela taxa de

reepitelizacdo mais rapida, além de ter sido unpdosipais agentes promotor de neovascularizacao.

Numa revisdo sistematica sobre agentes antimigrobiatilizados no tratamento de feridas crofiicas
sulfadiazina de prata foi uma das poucas substnitEdas como comprovadamente Uteis no tratamento

de lesdes ulceradas de dificil resolugéo.

Mais recentemente, Ferrari e colaboradores (20@2)ficaram a eficacia do uso vaginal da sulfaidiaz

de prata no tratamento de vaginites especificasspéecificas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A sulfadiazina de prata tem sua atividade, em éspdiacterianas, relacionada a interacao do id@a Pra
com a estrutura helicoidal do DNA microbiano - @ecsubstitui¢do do ionte Hidrogénio pela Prata na
ligacéo purinica e pirimidinica, com aumento dgsages medidos em angstrons das ligagGes da dupla

hélice (3,0 para 3,8 A)Esta alterac&o é incompativel com a replicachidar®

Além disto, age sobre a membrana e parede celulpremovendo o enfraquecimento destas, com

conseqiiente rompimento da célula por efeito das@icessmotice’.

Nas espécies de Candida seu mecanismo de aciAmriedée da reacdo com a enzima Fosfomanose

Isomerase, 0 que destrdi irreversivelmente a patesie fungd

Diferente do nitrato de prata, a sulfadiazina datg€ bactericidae tem atividade antimicrobiana de
amplo espectro contra microorganismos Gram-positezdGram-negativo Adicionalmente apresenta
acdo antiviral (virus Herpes simplex), provavelregmir inativacéo de virus intraceluldfeglém disto,

foram demonstradas propriedades antifingitdde antiprotozoariosT¢ichomonas vaginalis) %

Ha dados bibliograficos suficientes para demonsfiag a sulfadiazina de prata possui acéo sobre
bactérias comumente resistentes a outros agertiggcaobianos topicos e que o composto € superior a

Sulfadiazina pura** bem como ao Nitrato de Prata

A férmula do Gino Dermazine permite que ocorra wmglexo medicamentoso de dissociacdo lenta, que

fornece um adequado reservatério de Prata disgarvecal da aplicacZo

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

niveis encontram-se muito abaixo dos consideradsa >
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Exsudato ou sangue ndo interferem nas propriedad@sicrobianas e cicatrizantes do Gino Dermazine,

permitindo seu uso durante a menstruacéo.

Como a absorgdo da substancia ativa € muito baixstribuicdo tecidual foi mensurada apds injecao
subcutanea de suspensao de sulfadiazina de pbatryando-se maior concentra¢do no figado e baco e
niveis relativamente baixos no céréfrcomo sugerido pelo padrdo de distribuicdo daadidfina de
prata, o componente Prata é excretado pela viddigfar e a sulfadiazina por eliminacéo renalo igm

sido confirmado por estudos em ratos que recebdom®s subcutaneas de suspenséo de sulfadiazina de
prata. A Prata é excretada principalmente nas fezesS$ulfadiazina predominantemente na urina, sendo

que a eliminacdo da prata acontece numa taxa bésrienga do que a do componente Sulfadigzina

4. CONTRAINDICAGCOES

Devido a possibilidade de desenvolvimento de Kéenis no recém-nascido (impregnacdo de sais

biliares nos nucleos da base) descrito com o ussutflenamidas, o seu uso ndo é recomendado em
gravidas a termo. Por existirem poucos dados solstiea passagem para o leite materno, também néo é

recomendado em mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulher@gévidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso do medicamento deve ser cuidadosamente aldserem pacientes que apresentem

hipersensibilidade as sulfas e aos demais compeméatformulacda

Pode haver o escurecimento do creme junto a tampgabod. Isso se deve a oxidacdo dos sais de prata

quando expostos a luz.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
So6 fazer uso do medicamento sob orientagdo mé@kmervar as precaucdes, contra-indicacdes,

adverténcias e s6 administrar a posologia pregueitamédico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulher@gévidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Categoria C de risco na gravidez.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este produto ndo deve ser usado concomitantememeetizimas proteoliticas (p. ex., colagenase e

proteasesy.
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E relatado na literatura médica um risco aumentdieucopenia em pacientes em uso de cimetitina

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 36 (trinta erse&es) a partir da data de sua fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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 criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

- Colpites: uma aplicacéo diaria (um aplicador agheade preferéncia a noite, durante 6 (seis) dias.

- Pés-cautério, pds-bidpsia, pés-operatério enrgias vaginais: uma aplicacdo diaria por 6 (seis$.d
Recomenda-se que a primeira aplicacdo seja fditgpp@porio médico ap6s o procedimento.

- Cicatrizagdo de feridas e Ulceras vulvares: urdaas aplicacfes diarias, sem a utilizacdo doagic
diretamente sobre a ferida.

As aplicacdes néo deverdo ser interrompidas dueamtenstruagdo. No caso de fluxo muito abundante, o
medicamento pode ser interrompido e recomecgadoagisinuicdo do sangramento. Caso a interrupgdo
da aplicacdo se estenda por mais de dois diasneswta-se reiniciar a série de seis aplicacdes.

Na vaginose bacteriana, tricomoniase e cervigitede ser necessario complementar o tratamento com
medicacdo sistémica, conforme orientacdo do gingekih, sendo recomendado o tratamento do

parceiro.

MODO DE USAR

- ApoOs a remocgao da tampa do tubo, adaptar firm@m@mplicador a sua ponta. Se necessario, utilizar

movimentos rotatérios para um melhor encaixe (f)g.

- Apertar a base do tubo em direcdo a rosca, fdgarentrada do creme no aplicador, até seu camplet
enchimento (fig. 2);

- O émbolo do aplicador devera retrair (fig. 3 g 4)

- Com o aplicador cheio, desconectar o aplicadatutdo com um pequeno movimento de alavanca (fig.
5);

- Introduzir, cuidadosamente, o aplicador na vagrempurrar lentamente o émbolo até o final de seu
curso, ficando o creme depositado na vagina;

- Descartar o aplicador ap6s 0 uso;

- Lavar bem as maos antes e depois de utilizaodupo.
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9. REACOES ADVERSAS
A maioria das pessoas que fazem uso de Gino Dammaw@io apresenta problemas relacionados a ele.

Porém, como acontece com todos os medicamentesisafcientes podem ter reagdes indesejaveis.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento):
Foram relatados raros casos de leucopenia traasiidr pacientes recebendo terapia com sulfadiagna
prata. Em geral ocorrendo entre 3 a 4 dias doamfcitratamento, com retorno aos niveis normaks ae

7 dias, mesmo com a manutencéo da tetapia

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% queaatieste medicamento):
Ha relato de um caso de argirose vaginal apés aessulfadiazina de prata vulvar por periodo de 10
(dez) ano¥.

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

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsitetivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A absorcao sistémica do medicamento é baixa. Aukdioente, a superficie corporal em contato com o
creme é pequena (vagina, colo e vulva). Eventugknenutilizagdo da sulfadiazina de prata em gsnde

superficies corporais pode levar a um aumento deerdracdo sérica da substancia.
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes 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% e
- Adequacéo a bisnaga plastica com 8 g, 15
(10457) RDC 47/2009. 30 g, 50 g, 100 g e 120 g
(10457) Medicamento potes plasticos com 100 g ¢
Medicamento Similar - - Submisséo 400 g.
26/06/2014 Similar - Inclusédo| 26/06/2014 Inclusdo - eletrdnica para| VP e VPS
Inicial de Texto de| Inicial de disponibilizacéo - Sulfadiazina de prata 1% e
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula do texto de bula bisnaga com 30 g e
— RDC 60/12 no buléario aplicadores vaginai
eletrdnico. descartaveis (cada um co
capacidade para 5 Q).
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