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DERMAZINE®
(sulfadiazina de prata)

Creme
1% (10,00 mg/g)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dermazine®
sulfadiazina de prata 10 mg/g

APRESENTACOES:
Embalagens contendo 60 bisnagas de 30 g ou 50 g com 10 mg/g de sulfadiazina de prata.
Embalagem contendo 01 pote de 400 g com 10 mg/g de sulfadiazina de prata.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES

COMPOSICAO:

Cada 1 g do creme contém:

sulfadiazina de prata ............cccoeevevvevennnnnen. 10,00 mg

Excipientes: alcool cetoestearilico, mistura de alcool cetoestearilico (>50%) + alcool cetoestearilico etoxilado 20 moles
(10 — 25%), alcool oleilico etoxilado, metilparabeno, propilparabeno, vaselina, propilenoglicol e dgua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado a prevengao e ao tratamento de feridas com grande potencial de infecgdo e risco de evolugdo
para sepse: queimaduras'-3, tilceras de membros inferiores®®, Ulceras de pressdo!*!! e feridas cirtirgicas!?.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Desde 1968, através dos estudos de Fox e colaboradores foi demonstrado que a sulfadiazina de prata reduziu a mortalidade
entre 5% e 20% em oito dias apos queimaduras. Adicionalmente a destruigdo p6s-queimaduras da pele e musculo por
infecgdo foi reduzida com a aplicagdo deste medicamento'.

Em 1992, Bishop e colaboradores® realizaram um estudo prospectivo em pacientes com ulceras venosas com niveis
bacterianos comparaveis e demonstraram que a sulfadiazina de prata a 1% reduziu de forma estatisticamente significativa
o tamanho das tulceras (44%, em relagdo a 22,5% dos que utilizaram placebo).

Tais autores associaram a eficacia desta droga a um favorecimento da replicagdo de queratindcitos e a propriedades anti-
inflamatorias da substéncia.

Posteriormente, Lansdown e colaboradores'> observaram cicatrizago acelerada e liberacio mais rapida de crostas e debris
em animais em que foi utilizada a sulfadiazina de prata. Estes autores correlacionam seus achados a uma redugéo das
fases inflamatoria e de formacao de tecido de granulagdo, além de maior velocidade de reparagdo epidérmica. Kjolseth e
colaboradores'* compararam os efeitos in vivo de seis agentes topicos frequentemente utilizados em flceras e
demonstraram que a sulfadiazina de prata foi responsavel pela taxa de reepitelizagdo mais rapida, além de ter sido um dos
principais agentes promotores de neovascularizagdo. Numa revisao sistematica sobre agentes antimicrobianos utilizados
no tratamento de feridas cronicas, a sulfadiazina de prata foi uma das poucas substincias citadas como comprovadamente
Uteis no tratamento de lesdes ulceradas de dificil resolugio®.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A sulfadiazina de prata possui uma atividade antimicrobiana bastante ampla. E bactericida para uma grande variedade de
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, bem como algumas espécies de fungos (Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, algumas espécies de Proteus, Klebsiella, Enterobacter e Candida albicans)'*'>1°,

Hé dados bibliograficos suficientes para demonstrar que a sulfadiazina de prata possui agdo sobre bactérias comumente
resistentes a outros agentes antimicrobianos topicos € que o composto ¢ superior a sulfadiazina pura®!'>, bem como ao
nitrato de prata*. A atividade antimicrobiana da sulfadiazina de prata é mediada pela reagdo do fon prata com 0 DNA
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microbiano, o que impede a replicacdo bacteriana. Além disto, age sobre a membrana e parede celulares, promovendo o
enfraquecimento destas, com consequente rompimento da célula por efeito da pressdo osmotica>>*. Estudos de
farmacocinética demonstram que os niveis séricos de prata e de sulfadiazina estdo relacionados com a extensdo e
espessura da ferida, ¢ a quantidade de material aplicado, sendo que estes niveis se encontram muito abaixo dos
considerados toxicos®.

Estudos experimentais indicam que a absor¢do da sulfadiazina de prata na pele normal ou com lesdes de queimaduras
superficiais ou profundas ¢ infima. Bult e Plug!” destacam que na aplicagio topica de sulfadiazina de prata, a Prata é
liberada lentamente ao redor da ferida, sendo que mais de 99% dos ions Prata permanecem nesta regido.

A sulfadiazina de prata parece estar presente somente na porc¢ao superficial da escara e em torno de alguns apéndices
epidérmicos, com muito pouco nas camadas mais profundas®. Tais observagdes tém sido atribuidas a formagdo de um
albuminato de prata a partir da albumina presente na area queimada ou pela formacgao de complexos de prata com grupos
sulfidrila das fibras elasticas abundantes na area cicatricial®'®

Como a absorg¢ao através do tecido queimado é muito baixa, a distribuig¢@o tecidual foi mensurada ap6s injecao subcutinea
de suspensdo de sulfadiazina de prata, observando-se maior concentra¢do no figado ¢ baco ¢ niveis relativamente baixos
no cérebro. Como sugerido pelo padrio de distribui¢do da sulfadiazina de prata, o componente Prata é excretado pela via
hepatobiliar e a sulfadiazina por eliminacdo renal. Isto tem sido confirmado por estudos em ratos que receberam doses
subcutaneas de suspensdo de sulfadiazina de prata. A Prata ¢ excretada principalmente nas fezes ¢ a sulfadiazina
predominantemente na urina, sendo que a eliminago da Prata acontece numa taxa bem mais lenta do que a do componente
Sulfadiazina®.

4. CONTRAINDICACOES

Devido a possibilidade aumentada de kernicterus (potencializado pelas sulfonamidas) o seu uso ndo é recomendado, em
caso de: gravidez a termo, criangas prematuras* e recém-natos nos dois primeiros meses de vida'®. O seu uso deve ser
cuidadosamente observado em pacientes que apresentam hipersensibilidade as sulfas e aos demais componentes da
formulag@o. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem pelo leite materno, também ndo é recomendado em
mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento é contraindicado em pacientes alérgicos as Sulfas e aos demais componentes da formulacio.Este
medicamento é contraindicado para uso por criangas prematuras.

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

Este medicamento é contraindicado para mulheres gravidas nos ultimos trés meses de gestacgao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando do uso em areas muito extensas de superficie corporal, a monitoragdo dos niveis séricos da sulfa e da fungéo
renal tornam-se relevantes, apesar da pouca absorgdo do produto. Enquanto a sulfadiazina de prata esta exercendo seu
efeito por sobre a superficie lesada, alguma proliferagdo fungica dentro ou abaixo da escara pode ocorrer, no entanto a
incidéncia de superinfecgdes fingicas clinicamente notificadas ¢ bastante rara®'. Ndo deve ser aplicado na regido dos
olhos.

Informar ao médico se estd amamentando. Dermazine® deve ser evitado em gestantes a termo, recém-natos até¢ dois

meses € prematuros*®!,

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

S6 fazer uso do medicamento sob orientagcdo médica. Observar as precaugdes, contraindicagdes, adverténcias e sO
administrar a posologia prescrita pelo médico.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevencio de infec¢des causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento.
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Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doaciio de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentacéio do bebé. Uso contraindicado no aleitamento e doacgao de leite.

7

Informe a seu paciente que a doacio de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento com
sulfadiazina de prata e até 15 dias (conforme quantidade aplicada) apo6s seu término, devido ao dano que ele pode
causar ao receptor.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

E relatado na literatura médica um risco aumentado de leucopenia em pacientes em uso de cimetidina?’, concomitante ao
uso topico de sulfadiazina de prata. E descrita também a inativacio pela sulfadiazina de prata de agentes desbridantes
enziméticos?!.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis meses) a partir da data de sua fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O produto apresenta-se como um creme branco, sem odor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Pode haver escurecimento do produto devido a oxidagdo dos sais de prata quando expostos a luz, ndo comprometendo a
seguranca do produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ap6s a limpeza da lesdo, aplicar uma camada de Dermazine® creme uma vez ao dia. Fazer um curativo com gaze. Caso
a lesdo seja muito exsudativa, aplicar o creme uma segunda vez ao dia, posteriormente o excesso pode ser retirado com
uma compressa de gaze ou algoddo. Utilizar Dermazine® até a cicatrizacdo da ferida. Nao deve ser aplicado na regido
dos olhos.

9. REACOES ADVERSAS
A maioria das pessoas que fazem uso de Dermazine® ndo apresenta problemas relacionados a ele. Porém, como acontece
com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagdes indesejaveis.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Ha relatos de argiria, descoloragdo da pele ou de mucosas secundaria a deposicdo do metal prata, apos a utilizagdo topica
de creme de sulfadiazina de prata por longos periodos?!3-26,

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Foram relatados raros casos de leucopenia transitoria 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 manutencao
da terapia*?02!
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Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% que utilizam este medicamento):
Houve relato de um caso de megacolon toxico, com pénfigo vulgar imuno-bolhoso, que evoluiu com infec¢do por
Clostridium difficile e megac6lon toxico ap6s uso de sulfadiazina de prata topica?’.

Também houve o relato de um caso de acidose latica secundaria 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 topica, que
contém propilenoglicol em sua formulagido?®. 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 topico
foi modificado e houve evolugdo com resolugdo completa das lesdes®.

Pacientes que utilizam o produto por longos periodos e/ou em grandes areas do corpo devem ser acompanhados por
médico que avaliard a necessidade de acompanhamento laboratorial, principalmente em pacientes com deficiéncia de

glicose-6-fosfato desidrogenase??.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

E pouco provavel que ocorra uma superdosagem com o uso do Dermazine®. Eventualmente, a utilizagdo em grandes
superficies corporeas pode ocasionar um aumento da concentracao sérica da Sulfadiazina e da Prata. Nestes casos, o uso
do produto deve ser interrompido.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0559
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindédia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servi¢co de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada em 16/12/2025.
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢ao/notificacao que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° Data do N° Data de Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto aprovagiio Itens de bula (VP / VPS) Apresentacoes relacionadas

Bula Paciente
I - Identificagdo do Medicamento
3. Quando ndo devo usar este

medicamento?
10450 - SIMILAR — 4. O que devo saber antes de usar
Allt\Iotlf'lcaga%det 5 ond este medlcamento‘i7 . bisnagas de 15 g, 30 g, 50 g ou 100
eragdo de Texto _ . . . Onde, como e por quanto tempo
16/12/2025 - de Bula - publicagio - posso guardar este medicamento? VP/VPS &
no Bulario RDC III - Dizeres Legais pote de 400 g

60/12
Bula Profissional
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
III - Dizeres Legais
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10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto

Bula Paciente
I - Identificagdo do Medicamento
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?

bisnagas de 30 g, 50 g ou 100 g com

31/07/2025 0991762/25-8 de Bula - publicagdo - - - - III - Dizeres Legais VP/VPS pote de 400 g
no Bu618;11(; RDC Bula Profissional
I - Identificagdo do Medicamento
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
7. Cuidados de Armazenamento do|
Medicamento
111 - Dizeres Legais
10450 - SIMILAR — 11021 - RDC 73/2016 -
i a SIMILAR -
Notlficag:ao de o Bula paciente e Bula Profissional: bisnagas de 15 g, 30 g, 50 g ou 100
Alteragdo de Texto Substituigdo de local de . . .
16/12/2024 1717204/24-4 . 22/11/2024 1600498/24-1 . 22/11/2024 L. Identificagdo do Medicamento VP/VPS g com
de Bula - publicacio fabricagao de A tacH te de 400
no Bulario RDC medicamento (Apresentagdes) pote de g
60/12 de liberagdo
10450 - SIMILAR — 11021 - RDC 73/2016 - Bula paciente e Bula Profissional:
. o SIMILAR -
Notificagdo de Substituig¢do de local de
100012002 | 0131582224 | Alterasdode Texto |0 ) hio1 | 851614872149 fabricagio de 28/122021 | Mdentificagdo do Medicamento |y \ g |bisnagas de 30 g, 50 g ou 100 g com

de Bula - publicagio
no Bulario RDC
60/12

medicamento
de liberagdo
convencional

(Apresentagdes)

Dizeres Legais

pote de 400 g
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08/09/2021

3543643/21-5

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - publicagio
no Bulario RDC
60/12

04/03/2021

0868446/21-4

11203 - SIMILAR -
Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro (operagdo
comercial)

17/05/2021

Bula paciente e Bula Profissional:

Dizeres Legais
(Transferéncia de Titularidade)

VP/VPS

Bisnaga plasticacom 8 g, 15 g,30 g,
50g,100goul20g
Potes plasticos com 100 g ou 400 g.
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GINO DERMAZINE®
(sulfadiazina de prata)

Creme Vaginal
10,00 mg/g

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE



[AJCRISTALIA

Sempre im passr i /Veﬁfe.,,

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GINO DERMAZINE®
sulfadiazina de prata 10 mg/g

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 01 bisnaga com 30 g com 10 mg/g de sulfadiazina de prata + 6 aplicadores vaginais descartaveis
(cada um com capacidade para 5 g).

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 1 g do creme contém:

Sulfadiazing de Prata .........ccecevveeeierieeieriieieieee et ees 10,00 mg

Excipientes (alcool cetoestearilico, mistura de alcool cetoestearilico (>50%) + alcool cetoestearilico etoxilado 20 moles
(10 — 25%)), alcool oleilico etoxilado, metilparabeno, propilparabeno, vaselina, propilenoglicol e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

- Tratamento topico de colpites especificas (vaginose bacteriana, candidiase e tricomoniase), e inespecificas; assim como
coadjuvante no tratamento das cervicitesl.

- Como cicatrizante no pos-cautério do colo do utero, apos bidpsia do colo e da vulva, e no pés-operatorio de cirurgias
vaginais, aplicado junto a tampdes vaginais, ou diretamente na vagina com o auxilio do aplicador.

- Como cicatrizante de tlceras e feridas vulvares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Além da atividade antimicrobiana da sulfadiazina de prata contra agentes encontrados muitas vezes como patdgenos no

2, as suas atividades

trato genital inferior, como Proteus, Klebsiella, Candida albicans e Trichomonas vaginalis
cicatrizantes tém sido descritas em diversos modelos, in vitro € in vivo.

Em 1992, Bishop e colaboradores® associaram a efic4cia desta droga a um favorecimento da replicagdo de queratindcitos
e a propriedades anti-inflamatérias da substancia.

Posteriormente, Lansdown e colaboradores* observaram cicatrizagdo acelerada e liberagdo mais rapida de crostas e debris
em animais em que foi utilizada a sulfadiazina de prata. Estes autores correlacionam seus achados a uma redugéo das

fases inflamatoria e de formac@o de tecido de granulagdo, além de maior velocidade de reparagdo epidérmica.

Kjolseth e colaboradores® compararam os efeitos in vivo de seis agentes topicos frequentemente utilizados em tlceras e
demonstraram que a sulfadiazina de prata foi responsavel pela taxa de reepitelizacdo mais rapida, além de ter sido um dos
principais agentes promotores de neovascularizagao.

Numa revisio sistematica sobre agentes antimicrobianos utilizados no tratamento de feridas cronicas®, a sulfadiazina de
prata foi uma das poucas substancias citadas como comprovadamente uteis no tratamento de lesoes ulceradas de dificil
resolucao.

Mais recentemente, Ferrari e colaboradores' verificaram a eficacia do uso vaginal da sulfadiazina de prata no tratamento
de vaginites especificas e inespecificas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A sulfadiazina de prata tem sua atividade, em espécies bacterianas, relacionada a interacdo do ion Prata com a estrutura
helicoidal do DNA microbiano - ocorre substituicdo do ionte Hidrogénio pela Prata na ligacdo purinica e pirimidinica,
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com aumento dos espacos medidos em angstrons das ligagdes da dupla hélice (3,0 para 3,8 A)7. Esta alteracdo ¢
incompativel com a replicagdo celular®.

Além disto, age sobre a membrana e parede celulares, promovendo o enfraquecimento destas, com consequente
rompimento da célula por efeito da pressdo osmoética®®.

Nas espécies de Candida seu mecanismo de agdo ¢ decorrente da reagdo com a enzima Fosfomanose Isomerase, o que
destréi irreversivelmente a parede deste fungo’.

Diferente do nitrato de prata, a sulfadiazina de prata ¢ bactericida’ e tem atividade antimicrobiana de amplo espectro
contra micro-organismos Gram-positivos e Gram-negativos!'®. Adicionalmente, apresenta acdo antiviral (virus Herpes
simplex), provavelmente por inativagio de virus intracelulares'!. Além disto, foram demonstradas propriedades
antifingicas®!>!3 ¢ antiprotozoarios (Trichomonas vaginalis) >.

Ha dados bibliograficos suficientes para demonstrar que a sulfadiazina de prata possui acdo sobre bactérias comumente
resistentes a outros agentes antimicrobianos topicos e que o composto ¢é superior a Sulfadiazina pura®’-'4, bem como ao
Nitrato de Prata?.

A féormula do Gino Dermazine® permite que ocorra um complexo medicamentoso de dissociag¢do lenta, que fornece um
adequado reservatorio de Prata disponivel no local da aplicagdo?.

Estudos de farmacocinética demonstram que os niveis séricos de Prata e de Sulfadiazina estdo relacionados com a
extensdo e espessura da ferida, e a quantidade de material aplicado, sendo que estes niveis se encontram muito abaixo dos
considerados toxicos>!>

Exsudato ou sangue ndo interferem nas propriedades antimicrobianas e cicatrizantes do Gino Dermazine, permitindo seu
uso durante a menstruagao.

Como a absor¢do da substincia ativa ¢ muito baixa, a distribui¢do tecidual foi mensurada apds injecdo subcutanea de
suspensao de sulfadiazina de prata, observando-se maior concentragdo no figado e bago e niveis relativamente baixos no
cérebro'®. Como sugerido pelo padrio de distribui¢do da sulfadiazina de prata, o componente Prata é excretado pela via
hepatobiliar e a sulfadiazina por eliminagdo renal. Isto tem sido confirmado por estudos em ratos que receberam doses
subcutaneas de suspensdo de sulfadiazina de prata. A Prata ¢ excretada principalmente nas fezes e a Sulfadiazina
predominantemente na urina, sendo que a eliminagdo da prata acontece numa taxa bem mais lenta do que a do componente
Sulfadiazina?.

4. CONTRAINDICACOES

Devido a possibilidade de desenvolvimento de kernicterus no recém-nascido (impregnagdo de sais biliares nos nucleos
da base) descrito com o uso de sulfonamidas, o seu uso nio ¢ recomendado em gravidas a termo. Por existirem poucos
dados sobre a sua passagem para o leite materno, também néo ¢ recomendado em mulheres que estejam amamentando.
Este medicamento é contraindicado em pacientes alérgicos as Sulfas e aos demais componentes da formulacio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso do medicamento deve ser cuidadosamente observado em pacientes que apresentem hipersensibilidade as sulfas e
aos demais componentes da formulagio!”.

Pode haver o escurecimento do creme junto a tampa do tubo. Isso se deve a oxidacao dos sais de prata quando expostos
a luz.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
S6 fazer uso do medicamento sob orientagdo médica. Observar as precaugdes, contraindicagdes, adverténcias e sO
administrar a posologia prescrita pelo médico.
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Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevencdo de infeccdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reacgdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentacio do bebé. Uso contraindicado no aleitamento e doacio de leite.

Informe a seu paciente que a doacio de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento com
sulfadiazina de prata e até 15 dias (conforme quantidade aplicada) apés seu término, devido ao dano que ele pode
causar ao receptor.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este produto ndo deve ser usado concomitantemente com enzimas proteoliticas (p. ex., colagenase e proteases)'®
E relatado na literatura médica um risco aumentado de leucopenia em pacientes em uso de cimetidina .

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis meses) a partir da data de sua fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O produto apresenta-se como um creme branco, sem odor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Pode haver escurecimento do produto devido a oxidagdo dos sais de prata quando expostos a luz, ndo comprometendo a
seguranca do produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

- Colpites: uma aplicag@o diaria (um aplicador cheio), de preferéncia a noite, durante 6 (seis) dias.

- Pos-cautério, pos-bidpsia, pés-operatorio em cirurgias vaginais: uma aplicag@o diaria por 6 (seis) dias.

Recomenda-se que a primeira aplicacao seja feita pelo proprio médico apos o procedimento.

- Cicatrizagdo de feridas e ulceras vulvares: uma a duas aplicagdes diarias, sem a utilizagdo do aplicador, diretamente
sobre a ferida.

As aplicagdes ndo deverado ser interrompidas durante a menstruagao. No caso de fluxo muito abundante, o0 medicamento
pode ser interrompido e recomegado apo6s a diminui¢do do sangramento. Caso a interrupc¢ao da aplicacdo se estenda por
mais de dois dias, recomenda-se reiniciar a série de seis aplica¢des.

Na vaginose bacteriana, tricomoniase e cervicites, pode ser necessario complementar o tratamento com medicagdo
sistémica, conforme orientagdo do ginecologista, sendo recomendado o tratamento do parceiro.

MODO DE USAR
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- Apds a remocdo da tampa do tubo, adaptar firmemente o aplicador a sua ponta. Se necessario, utilizar movimentos
rotatorios para um melhor encaixe (Fig. 1);

- Apertar a base do tubo em dire¢do a rosca, forcando a entrada do creme no aplicador, até seu completo enchimento (Fig.
2);

- O émbolo do aplicador devera retrair (Fig. 3 e 4);

- Com o aplicador cheio, desconectar o aplicador do tubo com um pequeno movimento de alavanca (Fig. 5);

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

- Descartar o aplicador ap6s o uso;

- Lavar bem as méos antes e depois de utilizar o produto.

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3 Fig. 4

\\
&/

Fig. 5

9. REACOES ADVERSAS
A maioria das pessoas que fazem uso de Gino Dermazine® nao apresenta problemas relacionados a ele.
Porém, como acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reacdes indesejaveis.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Foram relatados raros casos de leucopenia transitoria 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 manutengao
da terapia'4.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% que utilizam este medicamento):

Houve relato de um caso de Megaco6lon Téxico de paciente, com pénfigo vulgar imuno-bolhoso, que evoluiu com infec¢ao
por Clostridium difficile e Megaco6lon Toxico ap0s uso de sulfadiazina de prata topica?'.

Também houve o relato de um caso de Acidose Latica secundaria 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 topica, que
contém propilenoglicol em sua formulagdo??. Foi relatado piora progressiva da 4rea queimada, com aparecimento de
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eritema e bolhas perilesionais, sendo diagnosticado como alergia de contato. Diante desta suspeita, o tratamento topico
foi modificado e houve evolugdo com resolugdo completa das lesdes?.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A absor¢do sistémica do medicamento ¢ baixa. Adicionalmente, a superficie corporal em contato com o creme € pequena
(vagina, colo e vulva). Eventualmente, a utilizagdo da sulfadiazina de prata em grandes superficies corporais pode levar
a um aumento da concentragdo sérica da substancia.

Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracio da bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N? Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovagio (VP /vPS)[*P ¢
Bula paciente:
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
10450 - SIMILAR — 4. O que devo sqber antes de usar
. - este medicamento?
Notificagao de 5. Onde, como e por quanto tempo
16/12/2025 _ Alteracéo de Texto } _ ) ) posso guardar este medicamento? | VP/VPS Bisnaga com 30 g + 6 aplicadores

de Bula - publicagido

no Bulario RDC
60/12

III - Dizeres legais

Bula profissional:
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugdes
1II - Dizeres legais

vaginais descartaveis
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no Bulario RDC .
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5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
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100012022 | 0131582224 | eragao e 1eXI0 1 98/12/2021 | 8516148/21-9 fabricagdo de 28/12/2021 VP/VPS 1snaga com 59 g & aplicadores
e Bula - publicagio 3 . . vaginais descartaveis
1o Bulério RDC medicamento Dizeres Legais
60/12 de liberacao
convencional
10450 - SIMILAR — 11203 - SIMILAR -
Notificagdo de Solicitagdo de Bula paciente e Bula Profissional:
08/092021 | 35436437215 | AlerasodeTexto | 0001 | 086844614 | ransferéneiade 17/05/2021 vp/yps | Bisnagacom 30 g+ 6 aplicadores

de Bula - publicagdo
no Bulario RDC
60/12

Titularidade de
Registro (operacdo

comercial)

Dizeres Legais
(Transferéncia de Titularidade)
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