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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Cleanbac
nitrofural

APRESENTACOES
Pomada dermatol6gica de 2 mg/g em embalagem com 1 bisnaga de 50 g ou 24 potes de 500 g.

USO TOPICO (USO EXTERNO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatolégica contém:
nitrofural........cccoooeeiniiinccnnnn 2mg
VEICUIO 0.5.P. v 1lg

Excipientes: petrolato branco, propilenoglicol, alcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, metilparabeno, propilparabeno e agua purificada.

1. INDICACOES

Cleanbac é indicado no tratamento complementar de pacientes com queimaduras de segundo e terceiro graus, quando existe resisténcia
bacteriana real ou potencial a outros medicamentos. Cleanbac também é indicado nos transplantes de pele, em que a contaminagéo por
bactérias pode causar rejeicdo do transplante e/ou infeccdo no doador, particularmente em hospitais com histdrico de resisténcia bacteriana.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Webber e cols. compararam a eficacia do nitrofural, da iodo-povidona e da sulfadiazina de prata no tratamento ambulatorial de 84 pacientes
com queimaduras de segundo grau em menos de 15% e de 5% da &rea de superficie corpérea de adultos e criancas, respectivamente. Foram
avaliados grau de ressecamento, separacéo da crosta, granulagéo do tecido e dor na ferida, agrupados em um indice, porcentagem de
cicatrizacéo. A andlise dos resultados demonstrou que a cicatrizacdo em pacientes tratados com o nitrofural foi superior aquela nos pacientes
tratados com sulfadiazina de prata: O tecido de granulacdo comecou mais cedo, a separacéo da crosta ocorreu mais rapidamente, as feridas
eram mais secas e 0 grau de cicatrizacdo em duas semanas foi maior. Os resultados dos pacientes tratados com iodo-povidona foram
equivalentes aos dos pacientes tratados com nitrofural, quando os casos com complicagdes foram excluidos da anélise. *

A eficécia do nitrofural também foi comparada com a da sulfadiazina de prata (1%) quanto as taxas de cicatrizacéo e infec¢do, durante um
periodo de cinco meses, em 60 casos admitidos em uma enfermaria de criancas queimadas. Estas criancas foram distribuidas aleatoriamente
para receber um dos dois tratamentos. Durante as trocas de curativos que ocorriam uma vez ao dia, 0 estado da queimadura era avaliado
quanto a presenca de infec¢do, epitelizacéo e tecido de granulagdo, além da anélise microbioldgica. A analise estatistica ndo evidenciou
diferengas significativas entre os dois grupos em nenhuma das variaveis avaliadas. ?

Jeffords e Hagerty compararam a cicatrizacdo em 50 sitios doadores de enxerto de pele, tratados com gaze impregnada com nitrofural (n =
25) ou com petrolatum (vaselina) (n = 25) de 38 pacientes. Os sitios doadores foram produzidos com o uso de dermatomos e foram
avaliados no 14° dia do pds-operatdrio pela medida da porcentagem de area epitelizada. Cada sitio doador era dividido em duas metades,
sendo uma tratada com nitrofural e a outra tratada com vaselina. Vinte e nove (58%) dos sitios doadores apresentaram 100% de epitelizacéo.
Dentre as &reas doadoras tratadas com nitrofural em comparag&o a 21 (42%) das areas tratadas com vaselina, a porcentagem média de
epitelizagdo dos sitios doadores tratados com nitrofural foi de 90,2% em comparagio a 80,3% dos sitios tratados com vaselina. *

Sandifer avaliou a eficécia e a seguranca do nitrofural topico aplicado duas vezes ao dia em comparagao ao uso de sabonete & base de
hexaclorofeno em 88 criancas de 1 a 18 anos portadoras de infec¢do localizada de pele. Ao final de duas semanas, a proporcdo de criangas
curadas foi superior no grupo que recebeu nitrofural. N&o houve relatos de eritema, prurido ou quaisquer outros sinais de sensibilizacéo
cutdnea em nenhuma das criangas tratadas.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica e farmacocinética
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O nitrofural é um derivado dos nitrofuranos com atividade bactericida contra a maioria dos patégenos causadores de infeccdes superficiais,
incluindo Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli, Clostridium perfringens, Aerobacter aerogenes e Proteus spp.
Cleanbac inibe um nimero de enzimas bacterianas, especialmente as envolvidas na degradacéo aerdbica e anaerébica da glicose e do
piruvato. Apesar de Cleanbac inibir uma variedade de enzimas, néo é considerado um inativador enzimatico. Os sinais de melhora nos
sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, ap6s o inicio do tratamento.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade ao nitrofural ou qualquer um dos
componentes da formula.

Categoria de risco na gravidez: C

Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de Cleanbac ocasionalmente, permite o supercrescimento de organismos néo sensiveis, inclusive fungos e Pseudomonas. Caso isto
ocorra, ou se houver o aparecimento de alterag@es na textura da pele, hipersensibilidade ou infec¢éo secundéria o tratamento com o produto
devera ser descontinuado e terapia apropriada devera ser instituida.

Cleanbac néo deve ser aplicado em areas adjacentes a extensos leitos vasculares. O nitrofural pode produzir tumores mamarios, quando
administrado por via oral em altas doses a ratas Sprague-Dawley. A relevancia deste achado no uso tépico em humanos é desconhecida.
Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia renal.

Categoria de risco na gravidez: C

N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao
existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Néo esta estabelecido se a droga é excretada no leite materno. Como varias drogas sao excretadas no leite materno, deve-se decidir sobre a
interrupgdo do aleitamento ou da medicag&o.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interacdes medicamentosas para os componentes deste medicamento na forma de aplicacéo topica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢es o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de uma pomada de uso externo, homogénea de cor amarela.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar e posologia

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regido afetada, de preferéncia com o auxilio de uma gaze estéril, 2 vezes ao dia (de 12 em 12
horas) ou 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas), de acordo com o nimero de trocas dos curativos, durante 7 a 10 dias ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Aproximadamente 1% dos pacientes que utilizam o nitrofural apresentam dermatite tdpica no local da aplicacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0047

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
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
) No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10450 — AIterqgéo da
prescricéo do
SIMILAR produto — Pomada
Incluséo da frase ‘o
- - Notificacdo de N N - - 5O PODE SER - dermatoldgica de
Alteracéo de VENDIDO COM 2mglg
Texto de Bula - RETENGAO DA
RDC 60/12 RECEITA”
10457 -
29/00/2014 0810986/14-9 SIMILAR ) ) ] ] ] ] ]
Incluséo Inicial

de Texto de Bula
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