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PARTE I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Sulfazina®

Sulfadiazina 500mg

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E VIA DE ADMINISTRAGCAO: Comprimido. USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

APRESENTACOES: Comprimido de 500 mg. Comercial: Cartucho com 25 envelopes Kraft x 10 comprimidos, cartucho com 25
envelopes Kraft x 4 comprimidos. Hospitalar: Caixa com 50 envelopes Kraft x 10 comprimidos, caixa com 100 envelopes Kraft x
10 comprimidos.

COMPOSICAO: Cada comprimido contém:

SUIAAIAZING. ...ttt sttt e 500 mg

EXCIPIENTES 5. vuvrertireriirereit ettt bbbttt 1 comprimido

(Excipientes: amido, talco, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, celulose microcristalina e 4gua purificada).

PARTE Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES: Sulfazina ® é eficiente no tratamento das infecgdes gonocécicas, estafilocécicas, estreptocdcicas e
meningocacicas.

2.RESULTADOS DE EFICACIA: Os resultados vio depender da patologia e do seu grau de severidade, variando de um caso
para outro.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Farmacodinamica: A sulfadiazina é analoga estrutural e antagonista competitiva do acido para-aminobenzdico (PABA), impedindo,
portanto, a sua utilizacéo pelas bactérias na sintese do &cido félico (acido pteroilglutamico). Mais especificamente, a sulfadiazina é
inibidora competitiva da diidropteroatosintetase,a enzima bacteriana responsavel pela incorporagdo do PABA no 4cido
diidropterdico, precursor imediato do acido félico. Os microorganismos sensiveis a sulfadiazina séo primariamente aqueles que
sintetizam seu proéprio acido félico.

Farmacocinética: A sulfadiazina é rapidamente absorvida no trato gastrintestinal. As concentragdes sanguineas maximas sao
atingidas 3 a 6 horas ap6s a administragdo, 20 a 55% da sulfadiazina absorvida esta ligada a proteinas plasmaticas. Ela penetra no
fluido cérebro-espinhal para produzir concentragdes terapéuticas, que podem ser mais da metade daquela do sangue, dentro de 4
horas por administracéo oral. Até 40% da sulfadiazina no sangue esté presente como o derivado do acetil. A meia-vida da
sulfadiazina é de 10 horas aproximadamente; essa é prolongada quando existe diminuicdo da capacidade renal. Cerca de 50% da
sulfadiazina administrada oralmente é excretada na urina em 24 horas; 15 a 40% é excretada na forma acetilada. A excrecéo na urina
da sulfadiazina e dos derivados do acetil é dependente do ph. Cerca de 30% é excretado inalterado por acetilacéo rapida e lenta
quando a urina é acida enquanto cerca de 75% é excretado inalterado por acetilagéo lenta quando a urina € alcalina.

4. CONTRAINDICACOES: Sulfazina® n#o deve ser utilizado por pacientes alérgicos a sulfazina ou outras sulfonamidas.
Categoria de risco na gravidez C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Em pacientes recebendo sulfadiazina, a ingestdo de liquido é necesséria para reduzir o
risco de cristaluria; a urina diaria eliminada deve ser 1200 a 1500 ml ou mais. O risco da administragéo de compostos que
conferem uma urina &cida que pode aumentar o risco de cristaluria é reduzido com a urina alcalina. Se a urina estiver &cida,
administrar bicarbonato de sédio concomitantemente. Quando a administragdo for prolongada, aconselha-se contagens
hematoldgicas periddicas. Pacientes com disfungdes renais devem ser mantidos sob rigorosa observagéo, devido a excregédo da
sulfa ser via renal, o que pode acarretar acimulo de medicamentos nos tecidos. O tratamento com sulfadiazina deve ser
interrompido imediatamente se um exantema aparecer devido ao perigo de reacOes alérgicas severas com a Sindrome de Stevens-
Johnson.

Gravides e lactacéo — O uso de Sulfazina® deve ser evitado na gravidez porque a sulfadiazina atravessa rapidamente a barreira
placentéria e alcanga a circulacéo fetal, tendo mostrado ser teratogénica em ratos. Este medicamento s6 deve ser utilizado por via
oral. Categoria de risco C: este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
cirurgido-dentista. Uso em pacientes idosos, criangas e outros grupos de risco - Sulfazina® é bem tolerado e ndo apresenta
efeitos colaterais relevantes para uso em idosos e criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: A agéo da sulfadiazina pode ser antagonizada pelo 4cido para-aminobenzéico e seus
compostos derivados, particularmente aminobenzoato de potéssio e anestésicos locais do grupo de procaina. Particularmente
aminobenzoato de potassio e anestésicos locais do grupo da procaina. A sulfadiazina pode potencializar os efeitos de algumas
drogas, como os anticoagulantes orais, metotrexato e fenitoina. Isto pode ser devido ao deslocamento da droga dos sitios de
ligacdo protéica plasmética ou pela inibicdo do metabolismo. O efeito antidiabético dos compostos de sulfoniluréia pode ser
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aumentado pelo uso concomitante de sulfadiazina. Faléncia de contraceptivos hormonais resultando em gravidez em pacientes
tratadas com sulfadiazina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Sulfazina® deve ser mantido em temperatura ambiente (15° a 30°) e protegido da umidade. Este medicamento possui prazo de
validade de 36 meses a contar da data de sua fabricacdo. Nimero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem. Nao
use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto-fisico: Sulfazina® apresenta-se em comprimidos esbranquicado, circular, face plana e com vinco Caracteristicas
organolépticas: Sabor e odor caracteristicos.

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

Para adultos: A dose diaria recomendada é de 4g ou 8 comprimidos. A dose diaria deve ser fracionada em tomadas. A dose de
manutengdo deve ser administrada ininterruptamente durante 3 a 5 dias. Para crianga: A dose inicial recomendada é de 75 mg/kg e a
dose de manutengao é de 150mg/kg ao dia fracionada em 4 tomadas.

Siga orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem conhecimento do seu médico. Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS:

Trato Gastrintestinal: Distdrbios gastrintestinais tais como: ndusea, vomito, diarreia e anorexia. Pancreatite.

Sistema nervoso central: Cefaléia, vertigem, insonia, convulsdes, depressao, reacdes psicéticas e meningite asséptica,
hipotireoidismo, ataxia. Orgéos sensoriais: Zumbido ou tinido. Sistema cardiovascular: Miocardite.

Pele: Prurido, rubor, reag@es de fotossensibilidade, dermatite esfoliativa, eritema nodoso. Em casos raros, podem ocorrer reacdes
severas na pele, potencialmente fatal, incluindo necrose epidérmica toxica e Sindrome de Stevens-Johnson. Dermatites podem
ocorrer com o contato das sulfonamidas com a pele. Lipus eritematoso sistémico, particularmente e exacerbagéo da doenca pré-
existente. Sistema urogenital: Rea¢des de nefrotoxicidade incluindo nefrite tbulointersticial e necrose tubular que pode resultar em
faléncia renal. Hematdria, oliglria e andria também podem ocorrer devido a cristalizagdo na urina da sulfadiazina ou, no minimo, de
seus metabdlitos acetilados sollveis. Figado: Necrose hepatica, hepatomegalia e ictericia. Sistema respiratério: Eosinofilia pulmonar
simples. Hematol6gicas: Trombocitopenia, leucopenia, anemia aplastica, hipoprotrombinemia, eosinofilia, agranulocitose e
hipoglicemia.

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

10. SUPERDOSE:

As medidas terapéuticas que podem ser tomadas em casos de superdosagem sdo: lavagem gastrica e tratamento com carvao ativado,
tdo cedo quanto possivel para ajudar a evitar a absor¢do. Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais informagdes.

PARTE Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S - N° 1.0963.0033

Farm. Resp.: Dr. Francisco Lennon de C. e Sousa — CRF/PI — 760
Fabricado por:

Theodoro F. Sobral & Cia Ltda.
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