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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FURACIN®
nitrofural

APRESENTACOES
Pomada: embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
Solucéo: embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada grama de pomada contém:
nitrofural
Lo (o] ][] 01 (=TSR o R TSP PERRN 1g
(macrogol 300, macrogol 1000 e macrogol 4000).

Cada mL de solugéo contém:

LT ] {1 = U U TP PUPUPRURPRR 2mg
1YL (o] (o I o R o PSPPSR 1mL
(macrogol 300, macrogol 1500 e agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

FURACIN® é indicado no tratamento complementar de pacietnes queimaduras de segundo e
terceiro graus, quando existe resisténcia bacteriggal ou potencial a outros medicamentos.
FURACIN ® também ¢é indicado nos transplantes de pele, emagquataminacéo por bactérias pode
causar rejeicao do transplante e/ou infeccdo naapgarticularmente em hospitais com histérico
de resisténcia bacteriana.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Webber e cols. compararam a eficacia do nitrofudaljodo-povidona e da sulfadiazina de prata no
tratamento ambulatorial de 84 pacientes com queimzedde segundo grau em menos de 15% e de
5% da area de superficie corporea de adultos egasa respectivamente. Foram avaliados grau de
ressecamento, separagdo da crosta, granulacaaido & dor na ferida, agrupados em um indice,
porcentagem de cicatrizacdo. A analise dos resudta@@monstrou que a cicatrizagdo em pacientes
tratados com o nitrofural foi superior aquela na@gipntes tratados com sulfadiazina de prata: O
tecido de granulag@o comegou mais cedo, a sepadacémsta ocorreu mais rapidamente, as feridas
eram mais secas e o grau de cicatrizagdo em duasnas foi maior. Os resultados dos pacientes
tratados com iodo-povidona foram equivalentes assphcientes tratados com nitrofural, quando os
casos com complicacdes foram excluidos da an&lise.

A eficacia do nitrofural também foi comparada comlaasulfadiazina de prata (1%) quanto as taxas
de cicatrizagdo e infec¢do, durante um periodo ideocmeses, em 60 casos admitidos em uma
enfermaria de criancas queimadas. Estas criancamfdistribuidas aleatoriamente para receber um
dos dois tratamentos. Durante as trocas de cumtiue ocorriam uma vez ao dia, o estado da
gueimadura era avaliado quanto a presenca de Bdeepitelizagcdo e tecido de granulagéo, além da
analise microbiolégica. A analise estatistica némenciou diferengas significativas entre os dois
grupos em nenhuma das variaveis avaliddas.

Jeffords e Hagerty compararam a cicatrizacéo emitids doadores de enxerto de pele, tratados com
gaze impregnada com FURACINN=25) ou com petrolatum (vaselina) (n=25) de a8igntes. Os
sitios doadores foram produzidos com o uso de derm@s e foram avaliados no 14°dia do pds-
operatdrio pela medida da porcentagem de arealiepita. Cada sitio doador era dividido em duas
metades, sendo uma tratada com FURAT#\a outra tratada com vaselina. Vinte e nove (5866)
sitios doadores apresentaram 100% de epitelizaB@mtre as areas doadoras tratadas com
FURACIN® em comparacgéo a 21 (42%) das areas tratadas ceeina, a porcentagem média de
epitelizagéo dos sitios doadores tratados com FURAGoi de 90,2% em comparacéo a 80,3% dos
sitios tratados com vaselifia.

Sandifer avaliou a eficacia e a seguranca do nitebftopico aplicado duas vezes ao dia em
comparagdo ao uso de sabonete a base de hexanmmfe88 criancas de 1 a 18 anos portadoras de
infeccdo localizada de pele. Ao final de duas sexsan proporcdo de criancas curadas foi superior
no grupo que recebeu nitrofural. Ndo houve reld®gritema, prurido ou quaisquer outros sinais de
sensibilizagdo cutanea em nenhuma das criancaslasit
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2. Darvishpour A, Lotfi M, Salehi F, et al. Comparirdressing with silver sulfadiazine and
nitrofurazone on burn wound infection among thegras admitted to the pediatric burn ward in
Tabriz, 2005. J Guilan University of Medical Sciesc2006;15:42-9.

3. Jeffords JY, Hagerty RF. The healing of donor si@sjuantitative comparison of FURACIN
soluble dressing and vaseline impregnated fine rgasize. Ann Surg. 1957;145:169-74.

4. Sandifer SH. Clinical trial of topical nitrofurazenwith or without hydrocortisone, in 252
children with skin infections. JSC Med Assoc. 1$8363-5.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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O nitrofural € um derivado dos nitrofuranos convidide bactericida contra a maioria dos patdgenos
causadores de infec¢des superficiais, incluiB@phylococcus aureus, Sreptococcus spp, Escherichia

coli, Clostridium perfringens, Aerobacter aerogenes e Proteus spp

FURACIN® inibe um namero de enzimas bacterianas, especi@mas envolvidas na degradacéo
aerobica e anaerébica da glicose e do piruvatosapee FURACIN inibir uma variedade de enzimas,
ndo é considerado um inativador enzimatico. Osssih@ melhora nos sintomas podem ocorrer em um
prazo variavel de dias, ap6s o inicio do tratamento

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento €é contraindicado para pacientes qu apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade ao nitrofural ou qualquer um doscomponentes da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de FURACIR, ocasionalmente, permite o supercrescimento danimgos ndo sensiveis,
inclusive fungos é&seudomonas. Caso isto ocorra, ou se houver o aparecimentdtdegdes na textura

da pele, hipersensibilidade ou infec¢éo secundétriatamento com o produto devera ser descontineado
terapia apropriada devera ser instituida.

Em casos de exposi¢do diaria de grandes éareas aflesnou de grandes areas de feridas abertas ao
FURACIN®, pode haver absorcdo excessiva de macrogol, qde pesultar em insuficiéncia renal
progressiva. Desta forma, ndo se deve usar FURR@M pacientes que apresentem extensas areas da
superficie corporal comprometidas e requeiram grapntidade de medicamento.

FURACIN® ndo deve ser aplicado em &areas adjacentes a exthmitos vasculares. O nitrofural pode
produzir tumores mamarios, quando administradovj@ooral em altas doses a ratas Sprague-Dawley. A
relevancia deste achado no uso tépico em humadesoénhecida.

Este medicamento é contraindicado para uso emntasieom insuficiéncia renal. O macrogol, um dos
componentes da formulacdo de FURAEIpbde ser absorvido através da pele comprometid&egdes

ou queimaduras e néo ser excretado normalments paf) podendo elevar as concentragdes de ureia e
creatinina e acidose metabodlica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 1 ano.

Gravidez - Categoria de risco C: N&o foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararisco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

Nao esta estabelecido se a droga é excretadat@onlaierno. Como varias drogas sdo excretadasteo le
materno, deve-se decidir sobre a interrupgéo dmalento ou da medicagéo.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relatos conhecidos de interacdes medicassnimara os componentes deste medicamento na
forma de aplicacao topica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C)edeptia luz.

Desde que respeitados os cuidados de armazenarReR#CIN® pomada apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricacao.

Desde que respeitados os cuidados de armazenameRa,CIN® solugdo apresenta uma validade de 36
meses a contar da data de sua fabricacao.
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Nimero 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.
FURACIN® pomada é uma pomada macia, homogénea de cor adim@boe livre de particulas
estranhas.

FURACIN® solugéo é um liquido limpido, de cor amarela eelide particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO DERMATOLOGICO

Antes de usar o FURACINPomada, bata levemente a bisnaga em uma supgificia e macia com a
tampa virada para cima para que o conteddo do fwrodu para a parte inferior da bisnaga evitando
desperdicio ao se retirar a tampa.

Para o FURACIN Pomada e Solucdo: aplicar uma fina camada do fwrashbre a regido afetada, de
preferéncia com o auxilio de uma gaze estéril,Z2¥@o dia (de 12 em 12 horas) ou 3 vezes aoelid (d
em 8 horas), de acordo com o nimero de trocasutaswos, durante 7 a 10 dias ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

ReacBes comuns(ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizzete medicamento):
aproximadamente 1% dos pacientes que utilizam oACLIR® apresentam dermatite tépica no local da
aplicacgéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A exposicéo diaria de grandes areas queimadas muameles areas de feridas abertas ao FURACIN
pode resultar em absorcdo excessiva do macrogsémee na formulacdo, causando insuficiéncia renal
progressiva. Caso isto aconteca, deve-se internoimgeliatamente o medicamento e aplicar as medidas
de suporte adequadas para a insuficiéncia renal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.7817.0781
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

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

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Moédulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versodes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO

MEDICAMENTO NOVO - Solicitagéo Pomada e
06/08/2015 NOVO - Inclusédo 28/04/2015 | 0377983/15-1| de Transferéncia de | 20/07/2015 Verséo Inicial VPIVPS Solugéio

Inicial de Texto de Titularidade de

Bula — RDC 60/12 Registro (Ciséo de

Empresa)
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