GINO DERMAZINE®
(Sulfadiazina de Prata 1%)

APRESENTACAO:
Bisnaga com 30 g e 6 aplicadores vaginais descartaveis (cada um com capacidade para 5g).
CREME VAGINAL

USO ADULTO
USO GINECOLOGICO

COMPOSICAO:

Cada 1g do creme contém:

Sulfadiazina de Prata MIiCronizada ...........cocoiiiiiiiiii 10mg
Excipientes (Alcool cetoestearilico, estearil éter, alcool oleilico etoxilado, metilparabeno,
propilparabeno, vaselina, propilenoglicol, Agua deionizada) g.S.P.....uuveerrrerereerierireireeiieeeeeeeeereeeeees 1g

« INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GINO DERMAZINE" é um agente antimicrobiano que age diretamente sobre os microorganismos
gue provocam infec¢des vaginais. Age, também, como acelerador da cicatrizagao.

PORQUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

-Tratamento topico de vaginites especificas (vaginose bacteriana, candidiase e tricomoniase), e
inespecificas; assim como coadjuvante no tratamento das cervicites'?.

-Como cicatrizante no pds-cautério do colo do Utero, apos biopsia do colo e da vulva, e no pés-
operatdrio de cirurgias vaginais, aplicado junto a tamp®@es vaginais, ou diretamente na vagina com
o auxilio do aplicador.

-Como cicatrizante de feridas vulvares.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRA-INDICACOES:

O uso nédo é recomendado, em caso de gravidez a termo, criangcas prematuras e recém-natos no
primeiro més de vida, quando a utilizagao for em grandes areas do corpo.

E contra-indicado em pacientes alérgicos as Sulfas.

Por existirem poucos dados sobre a sua passagem para o leite materno, também ndo é
recomendado em mulheres que estejam amamentando.

Gino Dermazine ndo deve ser utilizado em pacientes alérgicos as sulfas e demais
componentes da formulacéo.

ADVERTENCIAS:

Quando do uso por longos periodos, a monitoracdo dos niveis da Sulfa no sangue e da fungao
dos rins tornam-se importantes, apesar da pouca absor¢éo do produto.

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

PRECAUCOES:
N&ao deve ser aplicado na regido dos olhos. Deve ser utilizado apenas por via local, ndo ingerir o
medicamento.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Este produto ndo deve ser utilizado junto com enzimas proteoliticas (colagenase, proteases, etc).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em gestante s a termo, bebés prematuros e
criancas menores que um més de idade.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigé  ncia do tratamento, ou apds 0 seu
término, assim como se esta amamentando.

Informe ao seu médico se vocé esté fazendo uso de a  Igum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médic 0. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacBes ind  esejaveis.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO
O produto apresenta-se como um creme, branco

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Sem odor (cheiro).

DOSAGEM

- Vaginites: Uma aplicacao diaria (1 aplicador cheio), de preferéncia a noite, durante 6 dias.

- Pés-cautério, pos-bidpsia, pds-operatorio em cirurgias vaginais: Uma aplicacéo diaria por 6 dias.
Recomenda-se que a primeira aplicacao seja feita pelo préprio médico apds o procedimento.

- Cicatrizacdo de feridas e Ulceras vulvares: Uma a duas aplicacdes diarias, sem a utilizacdo do
aplicador, diretamente sobre a ferida.

As aplicacdes ndo deverdo ser interrompidas durante a menstruacdo. No caso de fluxo muito
intenso, o0 medicamento pode ser interrompido e recomecgado apos a diminuigcdo do sangramento.
Caso a interrupgdo da aplicagédo se estenda por mais de dois dias, recomenda-se reiniciar a série
de 6 aplicacdes.

Nas vaginoses bacterianas, tricomoniase e cervicites pode ser necessario complementar o
tratamento com outros medicamentos, conforme orientacdo do ginecologista, sendo recomendado
o tratamento do parceiro.

COMO USAR

-Ap6s a remocédo da tampa do tubo, adaptar firmemente o aplicador a sua ponta. Se necessario,
utilizar movimentos rotatérios para um melhor encaixe (fig. 1);

-Apertar a base do tubo em direcdo 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 apds 0 uso.

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

.N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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.Siga orientacdo do seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

.Ndo use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe seu médico a ocorréncia de reacbes desagradaveis. Nos casos de dor, irritagdo, ou
qualquer outra reacdo, pare o tratamento e procure o meédico assistente. Pacientes que utilizam o
produto por longos periodos devem ser acompanhados por médico.

Embora ndo haja relato de efeitos adversos, 0 medic  amento néo foi utilizado em criancas.

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

A absor¢do do medicamento é baixa, além do que, a superficie corporal em contato com o creme
€ pequena (vagina, colo e vulva). Eventualmente, a utilizacdo da Sulfadiazina de Prata em
grandes areas do corpo ou por longos periodos de tempo pode levar a um aumento da
concentra¢do da substancia no sangue. Nestes casos, 0 uso do produto deve ser interrompido
imediatamente e o paciente deve procurar o seu médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
GINO DERMAZINE® deve ser mantido em temperatura ambiente (15C a 30C). Proteger da luz
e umidade.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".



+ INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Sulfadiazina de Prata tem sua atividade, em espécies bacterianas, relacionada a interagdo do
jon Prata com a estrutura helicoidal do DNA microbiano — ocorre substituicdo do ionte Hidrogénio
pela Prata na ligacdo purinica e pirimidinica, com aumento dos espacos medidos em angstrons
das Iigazlgﬁes da dupla hélice (3,0 para 3,8 A)°. Esta alteracdo é incompativel com a replicacéo
celular “.

Além disto, age sobre a membrana e parede celulares, promovendo o enfraguecimento destas,
com conseqiiente rompimento da célula por efeito da pressdo osmética = .

Nas espécies de Candida seu mecanismo de acdo € decorrente da reacdo com a enzima
Fosfomanose Isomerase, o que destréi irreversivelmente a parede deste fungo®.

Diferente do Nitrato de Prata, a Sulfadiazina de Prata é bactericida’ e tem atividade antimicrobiana
de amplo espectro contra microorganismos Gram-positivos e Gram-negativos®. Adicionalmente
apresenta acao antiviral (virus Herpes simplex), provavelmente por inativacdo de virus
intracelulares®. Além disto, foram demonstradas propriedades antiftngicas'®?**® e antiprotozoarios
(Trichomonas vaginalis)*.

Ha dados bibliogréficos suficientes para demonstrar que a Sulfadiazina de Prata possui acdo
sobre bactérias comumente resistentes a outros agentes antimicrobianos tdpicos e que o
composto é superior & Sulfadiazina pura®*?, bem como ao Nitrato de Prata®.

A exclusiva férmula do GINO DERMAZINE® permite que ocorra um complexo medicamentoso de
dissociacdo lenta, que fornece um adequado reservatério de Prata disponivel no local da
aplicacdo.

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

Exsudato ou sangue néo interferem nas propriedades antimicrobianas e cicatrizantes do GINO
DERMAZINE®, permitindo seu uso durante a menstruacao.

Como a absorcao da substancia ativa € muito baixa, a distribuicdo tecidual foi mensurada apds
injecdo subcutanea de suspensdo de Sulfadiazina de Prata, observando-se maior concentracédo
no figado e baco e niveis relativamente baixos no cérebro®®.Como sugerido pelo padrdo de
distribuicdo da Sulfadiazina de Prata, o componente Prata é excretado pela via hepatobiliar e a
sulfadiazina por eliminacéo renal. Isto tem sido confirmado por estudos em ratos que receberam
doses subcuténeas de suspensdo de Sulfadiazina de Prata. A Prata € excretada principalmente
nas fezes e a Sulfadiazina predominantemente na urina, sendo que a eliminacdo da prata
acontece numa taxa bem mais lenta do que a do componente Sulfadiazina®.

RESULTADO DE EFICACIA

Além da atividade antimicrobiana da Sulfadiazina de Prata contra agentes encontrados muitas
vezes como patdgenos no trato genital inferior, como Candida albicans e Trichomonas vaginalis®,
as suas atividades cicatrizantes tém sido descritas em diversos modelos, in vitro e in vivo.

Em 1992, Bishop e colaboradores® associaram a eficacia desta droga a um favorecimento da
replicacao de queratindcitos e a propriedades antiinflamatdrias da substancia.

Posteriormente, Lansdown e colaboradores™ observaram cicatrizacéo acelerada e liberacdo mais
rapida de crostas e debris em animais em que foi utilizada a Sulfadiazina de Prata. Estes autores
correlacionam seus achados a uma reducdo das fases inflamatéria e de formacdo de tecido de
granulacdo, além de maior velocidade de reparacao epidérmica.

Kjolseth e colaboradores® compararam os efeitos in vivo de seis agentes topicos freqiientemente
utilizados em Ulceras e demonstraram que a Sulfadiazina de Prata foi responsavel pela taxa de
reepitelizacdo mais rapida, além de ter sido um dos principais agentes promotor de
neovascularizacéo.

Numa revisdo sistemética 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 lesfes ulceradas de dificil resolucao.

Mais recentemente, Ferrari e Cols (2002)*? verificaram a eficacia do uso vaginal da Sulfadiazina
de Prata no tratamento de vaginites especificas e inespecificas.




INDICACOES

-Tratamento tépico de colpites especificas (vaginose bacteriana, candidiase e tricomoniase), e
inespecificas; assim como coadjuvante no tratamento das cervicites'®.

-Como cicatrizante no pds-cautério do colo do utero, apés biépsia do colo e da vulva, e no pés-
operatdrio de cirurgias vaginais, aplicado junto a tamp®@es vaginais, ou diretamente na vagina com
o0 auxilio do aplicador.

-Como cicatrizante de Ulceras e feridas vulvares.

CONTRA-INDICACOES

Devido a possibilidade de desenvolvimento de Kernicterus no recém-nascido (impregnacédo de
sais biliares nos nucleos da base) descrito com o uso de sulfonamidas, 0 seu uso ndo é
recomendado em gravidas, assim como em recém-nascidos prematuros devido a imaturidade do
figado de metabolizar as sulfas®. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem para o leite
materno, também n&o é recomendado em mulheres que estejam amamentando.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE AB ERTO

-Apds a remogéo da tampa do tubo, adaptar firmemente o aplicador a sua ponta. Se necessario,
utilizar movimentos rotatérios para um melhor encaixe (fig. 1);

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

-O émbolo do aplicador deveré 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 apds o uso.

.Lavar bem as méaos antes e depois de utilizar o produto. Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.
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GINO DERMAZINE® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

POSOLOGIA

- Colpites: Uma aplicacao diaria (1 aplicador cheio), de preferéncia a noite, durante 6 dias.

- Pés-cautério, pos-bidpsia, pés-operatério em cirurgias vaginais: Uma aplicacdo diaria por 6 dias.
Recomenda-se que a primeira aplicacéo seja feita pelo préprio médico apds o procedimento.

- Cicatrizacao de feridas e Ulceras vulvares: Uma a duas aplicacdes diarias, sem a utilizacdo do
aplicador, diretamente sobre a ferida.

As aplicacbes ndo deverdo ser interrompidas durante a menstruacéo. No caso de fluxo muito
abundante, o medicamento pode ser interrompido e recomecado apds a diminuicdo do
sangramento. Caso a interrup¢éo da aplicacdo se estenda por mais de dois dias, recomenda-se
reiniciar a série de 6 aplicacoes.

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

ADVERTENCIAS

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

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

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
S6 fazer uso do medicamento sob orientacdo médica. Observar as precaucbes, contra-
indicacdes, adverténcias e s6 administrar a posologia prescrita pelo médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este produto ndo deve ser usado concomitantemente com enzimas proteoliticas (colagenase,
proteases, etc).

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Raros casos de leucopenia transitéria foram relatados em pacientes com queimaduras extensas
nas quais a aplicacdo de Sulfadiazina de Prata foi feita em grandes areas da superficie corporal,
ocorrendo entre os dias 3 e 4 ap6és o inicio do tratamento, com retorno aos niveis normais entre 5
e 7 dias, mesmo com a manutenc&o da terapia’.

Ha& relato de um caso de argirose vaginal apés o uso de Sulfadiazina de Prata vulvar por periodo
de 10 anos.

SUPERDOSE

A absorcéo sistémica do medicamento € baixa, além do que, a superficie corporal em contato com
0 creme é pequena (vagina, colo e vulva). Eventualmente, a utilizacdo da Sulfadiazina de Prata
em grandes superficies corporais, pode levar a um aumento da concentracdo seérica da
substancia.

ARMAZENAGEM
GINO DERMAZINE® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.1836.0001.006-0

Fabricado por:



Silvestre Labs Quimica e Farmacéutica Ltda.

Pdlo de Biotecnologia do Rio de Janeiro — Bio Rio

Av. Carlos Chagas Filho, 791 — Cidade Universitaria — Ilha do Fund&o
Cep: 21941-904 — Rio de Janeiro — RJ - Brasil

Tel.: (21) 2142-7777 — Fax: (21) 2142-7734

C.N.P.J.: 33.019.548/0001-32

Home Page: www.silvestrelabs.com.br

E-mail: silvestrelabs@silvestrelabs.com.br

Farmacéutico Responséavel: Dra.Tatiana S. de Lima CRF-RJ 7426
INDUSTRIA BRASILEIRA

Lote, data de fabricacéo e validade: vide cartucho, bisnaga.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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