ADVERTENCIAS

Pacientes sensiveis aos diuréticos tiazidicos, furosemida,
inibidores da anidrase carbodnica, sulfonilureia ou sulfonami
das podem ser sensiveis também a sulfadiazina de prata.
Nestes casos, o emprego de sulfadiazina de prata pode
conduzir a sensibilizagdo resultando em reagdes de hiper-
sensibilidade com o uso tépico ou sistémico subsequente
a medicagao.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RISCO

Pacientes idosos sao especialmente sensiveis aos efeitos
das sulfonamidas. Dependendo da absorgdo cutanea do
produto, pode desenvolver-se reagdes adversas tipicas
das sulfonamidas a nivel de pele e discrasias sanguineas,
especialmente em pacientes que utilizam diuréticos. Pa-
cientes idosos devem seguir rigorosamente a orientagao
médica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

No uso tépico concomitante de sulfadiazina de prata com
enzimas proteoliticas, pode ocorrer a inativagdo destas
enzimas pela prata.

As interagbes mais importantes das sulfonamidas incluem
aquelas observadas com anticoagulantes, sulfonilureias
hipoglicemiantes e anticonvulsivantes do tipo hidantoina.
Em cada caso, as sulfonamidas podem potencializar os
efeitos do outro farmaco através de mecanismos que
parecem envolver principalmente a inibicdo do metabo-
lismo e, talvez, o deslocamento do farmaco da albumina.
Pode ser necessario ajustar a posologia com a adminis-
tragcdo concomitante de sulfonamidas.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Entre as reagdes adversas mais comuns decorrentes do
uso de sulfadiazina de prata constatam-se prurido, quei-
magao, erupgdes cutaneas, vermelhiddo, edema ou outro
sinal de irritacédo e leucopenia transitéria.

SUPERDOSE

Para pacientes que fazem tratamento com sulfadiazina
de prata e que apresentam sensibilidade ou casos de ab-
sorcado excessiva do medicamento deve-se suspender o
tratamento. A acdo das sulfonamidas é antagonizada pelo
PABA e seus derivados como procaina e tetracaina.

ARMAZENAGEM

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da
luz. Nestas condi¢des o prazo de validade do produto é
de 24 meses. A validade esta impressa na bisnaga ou no
pote do produto.
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sulfadiazina de prata

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Creme dermatoldgico: potes de 400 g e bisnagas de 30 g,
50ge120g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMULA

Cada g do creme dermatolégico contém:
sulfadiazina de prata
excipiente q.S.P...ccccceevieiiieiiennne
Excipientes: alcool cetoestearilico, petrolato liquido, ce-
tomacrogol 1.000, propilenoglicol, metilparabeno, propil-
parabeno, butilhidroxitolueno e agua deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A sulfadiazina de prata é utilizada como antibacteriano e
antifungico tépico. O inicio da agdo ocorre assim que o
produto é aplicado sobre a regido afetada.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A sulfadiazina de prata é indicada em casos de infecgdes
por bactérias, fungos e Ulceras dérmicas em quadros de
queimadura. Ainda € empregada na prevengado e trata-
mento de feridas com grande potencial de sepse: quei-
maduras, Ulceras varicosas, escaras de decubito e feridas
cirdrgicas infectadas. Agao proflatica contra infecgdes em
cateterismos venosos e arteriais.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O creme de sulfadiazina de prata ndo deve ser utilizado
por pacientes alérgicos a sulfadiazina de prata, furosemi-
da, diuréticos tiazidicos, sulfonilureia ou inibidores da ani-
drase carboénica. Pacientes com anemia megaloblastica
decorrente de defciéncia de folato ou com defciéncia de

glucose-6-fosfato desidrogenase também ndo devem utili-
zar sulfadiazina de prata. Contraindicado também para pa-
cientes com funcgdo hepatica ou fungéo renal prejudicada,
em caso de gravidez, criangas prematuras; e recém-nas-
cidos no primeiro més de vida, quando a area a ser tratada
for superior a 25 % da superficie corporal queimada. Nao
deve ser utilizado no tratamento de infecgdo profunda es-
tabelecida. Pacientes sensiveis aos diuréticos tiazidicos,
furosemida, inibidores da anidrase carbonica, sulfonilureia
ou sulfonamidas podem ser sensiveis também a sulfadi-
azina de prata. Nestes casos, o emprego de sulfadiazina
de prata pode conduzir a sensibilizagdo resultando em
reacbes de hipersensibilidade com o uso tépico ou sis-
témico subsequente a medicagdo. Empregando sulfadiazi-
na de prata juntamente com enzimas proteoliticas, pode
ocorrer a inativagao destas enzimas pela prata.

As interagbes mais importantes das sulfonamidas incluem
aquelas observadas com anticoagulantes, sulfonilureias
hipoglicemiantes e anticonvulsivantes do tipo hidantoina.



Em cada caso, as sulfonamidas podem potencializar os
efeitos do outro farmaco. Pode ser necessario ajustar
a posologia com a administragdo concomitante de-sul
fonamidas.

“Nao ha contraindicacao relativa a faixas etérias”.
“Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagdes indesejaveis”.

“Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fa-
zendo uso de algum outro medicamento”.

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médi-
co. Pode ser perigoso para a sua saude”.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sulfadiazina de prata € um creme de uso externo, perfeita-
mente homogéneo ao tato, isento de particulas. Apresenta
coloracao branca.

A sulfadiazina de prata deve ser aplicada 2 vezes ao dia. A
terapia topica deve ser iniciada o mais cedo possivel. Lim-
par diariamente a area afetada e espalhar a sulfadiazina
de prata diretamente sobre a ferida até cobri-la totalmente.
Aplicar cerca de 1,5 mm de creme sobre a area afetada. O
curativo deve ser do tipo contensivo ou aberto nos cantos,
nos casos em que a area afetada nao sofra atrito.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento”.

“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico”.

“Néo use o medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Prurido, queimagédo, erupgbes cutaneas, vermelhidao,
edema ou outro sinal de irritacdo e leucopenia transitoria.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

Em casos de sensibilizacdo ou casos evidentes da ab-
sorgado excessiva da sulfadiazina de prata, suspender o
tratamento. A agdo das sulfonamidas é antagonizada pelo
PABA e seus derivados como procaina e tetracaina.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da
luz. Nestas condigbes o prazo de validade do produto &
de 24 meses. A validade esta impressa na bisnaga ou no
pote do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Através da inibigdo competitiva, as sulfonamidas impedem
a incorporacédo do acido p-aminobenzoico, durante a bi-
ossintese do acido diidrofolico, funcionando dessa forma
como antimetabdlico. A aplicagédo clinica desse antimeta-
bdlico fundamenta-se em sua toxicidade seletiva, ou seja,
na elevada toxicidade para a bactéria e pequena toxici-
dade para o homem, e isto se deve as diferengas bioquimi-
cas entre as células de ambos. A sulfadiazina de prata

exerce efeito bactericida contra muitos microrganismos
Gram-positivos e Gram-negativos, bem como leveduras
e Céndida albicans. Pode atingir concentragdes terapéu-
ticas (até 8 a 12 mg / 100 mL) quando usado em areas
extensas do corpo.

As sulfonamidas sofrem alteragdes metabolicas in vivo, so-
bretudo no figado. O principal derivado metabdlico € a sul-
fonamida N4 acetilada. As sulfonamidas s&o eliminadas
sob trés formas principais: a) inalterada; b) conjugada com
acido glicurdnico e c¢) conjugada com o grupo acetil (aceti-
lagdo). A maior fracédo é excretada na urina, de modo que
a meia vida das sulfonamidas no organismo depende da
funcao renal. Sdo eliminadas pequenas quantidades nas
fezes e na bile, bem como no leite e em outras secregdes.

INDICAGOES

Prevencao e tratamento de infecgdes bacterianas e fungi-
cas de feridas causadas por queimaduras. Tratamento
topico de infecgdes bacterianas da pele e de Ulcera dér-
mica. Prevencao e tratamento de feridas com grande po-
tencial de sepse: queimaduras, Ulceras varicosas, escaras
de decubito e feridas cirdrgicas infectadas. Agéo proflatica
contra infecgdes em cateterismos venosos e arteriais.

CONTRAINDICAGOES

Pacientes alérgicos as sulfonamidas (sulfadiazina de
prata), furosemida, diuréticos tiazidicos, sulfonilureia ou
inibidores da anidrase carbdnica. Pacientes com discra-
sias sanguineas como anemia megaloblastica decorrente
de defciéncia de folato (as sulfonamidas podem causar
discrasias sanguineas) ou com defciéncia de glucose-
6-fosfato desidrogenase (podem ocorrer hemolises). Em
pacientes com fungéo hepatica ou funcéo renal prejudi-
cada (as sulfonamidas sdo metabolizadas no figado; me-
tabolismo demorado pode aumentar o risco de toxicidade;
também, as sulfonamidas podem causar necrose hepatica
fulminante, necrose tubular ou nefrite intersticial), as sul-
fonamidas podem precipitar um ataque agudo de porfria.
A sulfadiazina de prata esta contraindicada em casos de
gravidez a termo. Em criangas prematuras e recém-nasci-
dos no primeiro més de vida, quando a area a ser tratada
for superior a 25 % da superficie corporal queimada, ndo
devem utilizar a sulfadiazina de prata. Nao deve ser uti-
lizado no tratamento de infecgéo profunda estabelecida.

MODO DE USAR E CONSERVAGAO DEPOIS DE
ABERTO

O creme de sulfadiazina de prata deve ser aplicado na
area afetada até total cobertura da ferida. Aplicar cerca de
1,5 mm de creme sobre a area afetada. O curativo deve
ser do tipo contensivo ou aberto nos cantos, nos casos em
que a area afetada nao sofra atrito.

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da
luz. Nestas condigbes o prazo de validade do produto é
de 24 meses. A validade esta impressa na bisnaga ou no
pote do produto.

POSOLOGIA
Sulfadiazina de prata creme deve ser aplicado na regidao
afetada 2 vezes ao dia.
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