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SULFAZINA

THEODORO F. SOBRAL & CIA LTDA.
COMPRIMIDO
500 MG
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PARTE | - INDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Sulfazina®

Sulfadiazina 500mg

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E VIA DE ADMINISTRACAO: 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:

ESTU L7 o [ =4 T g - VS 500 mg
EXCIPIENTES (.5.P: +erveterietirietei sttt et 1 comprimido

(Excipientes: amido, talco, estearato de magnésio, croscarmelose sodica, celulose microcristalina e 4gua purificada).
PARTE Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento das infecges gonocdcicas, estafiloctcicas, estreptococicas e meningocdécicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulfazina® atua por acgéo bacteriostética. A sulfadiazina é eficiente no tratamento das infec¢des gonocdcicas, estafilocdcicas,
estreptocdcicas e meningocdcica. As vantagens da sulfadiazina com relacéo as outras sulfonamidas sdo: Maior capacidade de resistir a
doses de uso continuo ou grandes doses da sulfadiazina sem efeitos prejudiciais, facilidade de alcancar e manter as necessarias
concentragdes no sangue para atingir o efeito terapéutico, rapida penetragdo no liquido pleural, peritoneal e céfalo-raquidiano, que
garantird um inicio do efeito terapéutico mais rapido, e, finalmente, sua grande solubilidade na urina, diminuindo assim, o perigo das
lesBes renais, como o risco da cristalUria. O tempo médio de inicio de acdo do medicamento ocorre cerca de 14 horas ap6s a sua
administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Sulfazina® ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a sulfadiazina ou outros sulfonamidas. Categoria de risco na gravidez C:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentita.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Quando a administracéo for prolongada, aconselha-se contagens hematoldgicas periddicas. Pacientes com disfungdes renais devem
ser mantidos sob rigorosa observacao, devido a excrec¢ao da sulfa ser via renal, o que pode acarretar acimulo de medicamento nos
tecidos. Em pacientes recebendo sulfadiazina, a ingestdo de liquido é necesséria para reduzir o risco de cristaldria; a urina diéria
eliminada deve ser 1200 a 1500 ml ou mais. Os pacientes que estejam em tratamento com Sulfazina® devem ingerir bastante liquido.
Se a urina estiver &cida, tomar bicarbonato de sodio concomitantemente. O tratamento com sulfadiazina deve ser interrompido
imediatamente se uma erupcao cutanea aparecer devido ao perigo de reagdes alérgicas severa como a Sindrome de Stevens-Johnson
(erupc0es cutaneas graves que podem acometer grandes areas do corpo e mucosas, e que podem levar a morte).

Gravidez e lactagdo

O uso de Sulfazina® deve ser evitado na gravidez porque a sulfadiazina atravessa rapidamente a barreira placentaria e alcanca a
circulacao fetal, tendo mostrado ser teratogénica em ratos.

INTERNAQ@ES MEDICAMENTOSAS
A acdo da sulfadiazina pode ser impedida pelo &cido para-aminobenzdico e seus compostos derivados, particularmente
aminobenzoato de potassio e anestésicos locais do grupo da procaina.
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A sulfadiazina pode potencializar os efeitos de algumas drogas, como os anticoagulantes orais, metotrexato e fenitoina. Isto pode ser
devido ao deslocamento da droga de seu local de agéo ou pela inibicdo de seu metabolismo.
O efeito antidiabético dos compostos de sulfoniluréia pode ser aumentado pelo uso ao mesmo tempo de sulfadiazina.

Falha na acéo dos anticoncepcionais hormonais resultando em gravidez em pacientes tratados com sulfadiazina. Este medicamento
ndo deve ser utilizado por via de administracdo ndo recomendada.

N&o ha contra-indicacéo relativa a faixas etarias. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacéo durante o uso deste medicamento.
Categoria de risco na gravidez C: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Sulfazina® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C & 30°C) e protegido da umidade. Este medicamento possui prazo de
validade de 36 meses a contar da data de sua fabricacdo. NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. N&o
use medicamento com o 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. POSOLOGIA: Para adultos: A dose diaria recomendada € de 4g ou 8 comprimidos. A dose diaria prescrita deve ser
fracionada em 4 tomadas. A dose de manutencéo deve ser administrada ininterruptamente durante 3 a 5 dias. Para criangas: A dose
inicial recomendada é de 75 mg/kg e a dose de manutengéo é de 150 mg/kg ao dia fracionada em 3 tomadas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar o medicamento, fazer a préxima tomada normalmente sem duplicar a dose. Em caso de duvidas
procure orientacdo do farmacéutico ou de ser médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sulfazina® é geralmente bem tolerado. Porém, podem ocorrer ocasionalmente reacGes desagradaveis, tais como: nauseas, vomitos,
anorexia e diarreia, febre, reacfes na pele como prurido, vermelhiddo, reacdes de fotossensibilidade, dermatite esfoliativa e eritema
nodoso. Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o presente momento ndo foram discutidos seus efeitos téxicos quando em altas doses. N&o ha quadro clinico tipico associado a

superdosagem com sulfadiazina. 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¢cdo. Em caso de uso de grande quantidade

deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

PARTE Il — DIZERES LEGAIS
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Histdrico de alteracdo para a bula
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