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DBRIZ
colagenase 0,6 U/g + cloranfenicol 0,01 g/g

APRESENTACOES

Pomada dermatologica
Embalagem contendo 1 bisnaga de aluminio de 15 g ou 30 g + 01 espatula plastica.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

COLAZENASE. ...ttt ettt ettt e 0,6 U
Cloranfenicol........coooiiiiiice e 0,01g
RS 16111 Lo Ja R o USRS 1,0g

(veiculo: petrolato liquido, petrolato branco).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dbriz ¢ destinada para o tratamento de lesdes da pele em que ¢ indicado o desbridamento (retirada de tecido
desvitalizado) e antibioticoterapia tdpica (uso de um antibidtico), em feridas, ulceras e lesdes necroticas (com
tecido desvitalizado), em geral.

Esta indicag@o compreende: tlceras de diversas etiologias (de pressdao ou por decubito, varicosa, relacionada a
diabetes, entre outros); gangrenas de extremidade; lesdes por congelamento; condig¢des associadas a dificil
cicatrizacdo; queimaduras; previamente ao enxerto cutaneo por sua agdo no leito da ferida; feridas onde se torne
necessario o desbridamento enzimatico da leso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dbriz ¢ uma associacgdo de colagenase com cloranfenicol.

A colagenase ¢ um agente desbridante (que remove tecido desvitalizado) em lesdes superficiais, promovendo a
limpeza enzimatica das areas lesadas, ou seja, retirando ou dissolvendo, enzimaticamente, tecidos necrosados e
crostas. A cicatrizagdo da ferida ¢ acelerada se nao houver tecido necrosado no ferimento.

A colagenase tem a propriedade de decompor o colageno em seu estado natural ou desnaturado, contribuindo na
formagdo de tecido novo (de granulag@o) e subsequente cicatrizagdo (reepitelizagdo das feridas). O colageno de
tecido sadio ou do tecido recentemente formado ndo ¢ afetado pela colagenase.

A limpeza completa da lesdo ocorre num periodo de 1 a 14 dias, sendo que na maioria dos casos a agdo da
pomada torna-se evidente nos primeiros seis dias de tratamento. O efeito 6timo da colagenase se da apos 8 a 12
horas da aplicacdo e tem a durag@o de até 24 horas.

O cloranfenicol ¢ um antibidtico bacteriostatico de amplo espectro derivado de Streptomyces venezuelae. E
utilizado na formulag@o para conter as infecgdes bacterianas locais que, secundariamente, podem estar

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dbriz ¢ contraindicada:

- a pacientes com hipersensibilidade (alergia) a colagenase, ao cloranfenicol ou a qualquer outro componente da
formulagao;

- a pacientes com doenga hematologica (doenga do sangue) presente ou anterior, por exemplo, panmielopatia
(doengas da medula dssea) e ictericia hemolitica (cor amarelada do paciente devido a destruicdo dos globulos
vermelhos no sangue);

- a pacientes com queimaduras extensas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se ndo houver melhora apos 14 dias, consultar seu médico, pois o tratamento com Dbriz deve ser descontinuado.

O intervalo ideal de pH (medida do nivel de acidez) para a agdo da colagenase ¢ de 6 a 8. Condi¢des de pH
acima ou abaixo deste intervalo diminuem a atividade da colagenase e devem ser tomadas precaucdes
apropriadas. A atividade enzimatica também ¢ afetada adversamente por detergentes e ions de metais pesados,
tais como mercurio e prata, que sdo utilizados em alguns antissépticos. Assim, deve-se evitar o uso de
compressas contendo ions metalicos ou solugdes acidas que diminuem o pH. Quando se suspeitar que tais
agentes foram utilizados, o local deve ser cuidadosamente limpo por lavagens repetidas com soro fisiologico
estéril antes da aplicagdo da pomada. Solucdes de limpeza tais como peroxido de hidrogénio (dgua oxigenada),
liquido de Dakin (solugdo diluida de hipoclorito de sddio) e soro fisioldgico estéril sdo compativeis com
colagenase.

Com a finalidade de evitar a possibilidade de infec¢@o ou reinfecgdo, recomenda-se observar higiene pessoal
rigorosa durante o procedimento de desbridamento de feridas. Antes da aplicagdo, deve-se fazer a limpeza do
local, com soro fisiologico estéril, removendo-se todo o material necroético (tecido desvitalizado) e liquidos da
ferida (exsudatos) que impedem a cicatrizagdo. A limpeza do local da aplicagdo potencializara a acdo da enzima.

A pomada deve ser aplicada, cuidadosamente, dentro da area da ferida. Um leve eritema (vermelhidao)
transitdrio tem sido notado na pele ao redor da ferida, particularmente quando a aplicagcdo da pomada ndo ¢ feita
apenas na ferida.

Evitar o contato do medicamento com os olhos e com a mucosa da cavidade oral (boca). Dbriz nao deve ser
utilizada por outras vias que ndo a indicada. Uma vez que a enzima ¢ uma proteina, pode ocorrer sensibilizagdo
apos o uso prolongado.

O uso de antibidticos por tempo prolongado pode facilitar a proliferacio de micro-organismos nio
sensiveis, incluindo fungos. Caso isto ocorra, deve-se descontinuar o tratamento e consultar seu médico.

A absorgao sistémica de cloranfenicol (passagem do cloranfenicol para a corrente sanguinea) nao pode ser
excluida ap6s aplicacdo dermatoldgica. Deve ser evitada a administracdo concomitante de cloranfenicol com
agentes mielossupressores (que diminuem a funcao da medula 6ssea, responsavel por produzir as células do
sangue).

Pacientes debilitados devem ser monitorados para infec¢des bacterianas sistémicas devido a possibilidade teorica
de que enzimas desbridantes possam aumentar o risco de bacteremia.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Uso na gravidez: apesar de ndo haver evidéncias de efeito teratogénico, colagenase com cloranfenicol s6 deve
ser ad ministrada nos primeiros trés meses de gravidez, quando estritamente indicado pelo médico. O
cloranfenicol atravessa a placenta. O uso deste medicamento durante o trabalho de parto e em recém-nascidos a
termo pode representar um risco adicional para a crianga.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apods o seu término.
Informe ao médico se estaA amamentando.

Uso na lactagao: ndo se recomenda o uso do cloranfenicol durante a amamentagdo, desta forma Dbriz nao
devera ser utilizada.

Uso pediatrico: recomenda-se cautela ao administrar o cloranfenicol em recém-nascidos a termo e em
prematuros para evitar toxicidade. Os niveis séricos de cloranfenicol devem ser monitorados quando possivel.
Nao existem, até o0 momento, restricdes ou recomendagdes especiais para o uso de colagenase por pacientes
pediatricos (criangas). A utilizagdo fica a critério médico; siga a orientacdo de seu médico.
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Uso em idosos: ndo existem, até o momento, restrigdes ou recomendagdes especiais para o uso por pacientes
idosos.

Uso em pacientes diabéticos: nao ha restri¢des para o uso em pacientes diabéticos. Adverténcia: o
procedimento de umidificacdo de gangrena seca deve ser realizado com rigido acompanhamento e cautela,
pelo risco de conversiao para gangrena umida.

Efeitos na capacidade de dirigir ou utilizar maquinas: ¢ improvavel que Dbriz exer¢a algum efeito na
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

O uso de outros medicamentos ¢ solugdes de uso dermatolégico (na pele) pode diminuir a eficacia terapéutica da
Dbriz.

Dbriz nio deve ser utilizada com antissépticos, metais pesados, detergentes, hexaclorofeno, sabdes ou solucdes
acidas (como a solugdo de Burow), pois a atividade da colagenase serd inibida (deixara de funcionar).
Tirotricina, gramicidina e tetraciclinas ndo devem ser utilizados localmente com colagenase. Quando se suspeitar
que tais agentes foram utilizados, o local deve ser cuidadosamente limpo por lavagens repetidas com soro
fisiologico estéril antes da aplicagdo da pomada. A colagenase ¢ compativel com peroxido de hidrogénio (agua
oxigenada), liquido de Dakin (solucédo diluida de hipoclorito de sédio) e soro fisioldgico estéril.

Foram relatadas interagdes entre o cloranfenicol e outras substancias, mas o potencial significado clinico nao foi
estabelecido em relacdo ao uso dermatolégico da pomada colagenase com cloranfenicol. Sao elas: alfentanil,
clorpropamida, fenitoina, tolbutamida, varfarina, fenobarbital (diminui o metabolismo dessas substancias e
aumenta sua concentracao plasmatica), rifampicina (aumenta o metabolismo do cloranfenicol), vitamina B12,
preparagdes contendo ferro ou agentes mielossupressores (aumenta o grau de supressao da medula 6ssea).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Dbriz deve ser armazenada dentro da sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Fechar a bisnaga apos o uso.

Prazo de validade

Se armazenado nas condi¢des indicadas, o0 medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de
validade de 24 meses, a partir de sua data de fabricagdo impressa na embalagem.

Apos aberto, valido por 50 dias.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Dbriz apresenta-se como uma pomada macia, homogénica, isenta de grumos e particulas estranhas, de cor
branca a levemente castanho, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se fazer rigorosa higiene local antes da utilizagdo do medicamento.

O uso deve ser dermatoldgico (sobre a pele). Evitar contato com os olhos e com a mucosa da cavidade oral

(boca).

A finalidade principal com o uso de Dbriz ¢ a limpeza enzimatica de lesoes superficiais associada a
antibioticoterapia dermatolédgica.
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Para obter sucesso no tratamento, deve ser observado o seguinte:

1. Dbriz deve ter um contato pleno com toda a area lesada; a pomada deve ser aplicada uniformemente, com
espessura de cerca de 2 mm, uma vez ao dia. Ndo ha uma dose fixa do medicamento, uma vez que a dose a ser
utilizada depende do tamanho da lesdo. O efeito nas crostas necroticas ¢ mais eficaz abrindo-se um corte no
centro e, em alguns casos, nas margens, seguido de aplicagdo da pomada, tanto por baixo da crosta como por
cima.

2. O tratamento de Ulceras varicosas pode ser facilitado pelo uso de uma bandagem comprimindo o local e, em
casos de distirbios de circulag@o sanguinea, lceras diabéticas ou de causa neurologica, pelo tratamento
adequado com medicamentos. Para garantir sucesso no tratamento enzimatico da ferida com Dbriz, o local deve
estar umido o suficiente durante o tratamento; desta forma, ndo se deve procurar secar a lesdo, pois a presenca de
umidade aumenta a atividade enzimatica. Material necrdtico completamente seco ou duro deve ser amolecido
primeiramente, por meio de compressas Umidas. Apos a aplicagdo da pomada, cobrir a lesdo com gaze e
umedecé-la com agua destilada ou soro fisiologico estéril. Adverténcia ao paciente diabético: o procedimento
de umidificag@o de gangrenas secas devem ser realizados com rigido acompanhamento e cautela, pelo risco de
conversdo para gangrena umida.

3. O curativo com Dbriz deve ser trocado diariamente. Em alguns casos, para o aumento da atividade
enzimatica, a aplicagdo da pomada duas vezes ao dia pode ser necessdria. A aplicagdo de uma grande quantidade
do medicamento nao ¢é necessaria e ndo ira melhorar o processo de limpeza da ferida.

4. Antes de aplicar Dbriz, todo material necrético desprendido deve ser removido com uma gaze embebida em
soro fisioldgico estéril ou em outra solu¢do compativel (a critério médico), seguida da aplicagdo de soro
fisiologico estéril. Isto se faz, também, através de pinga, espatula ou por lavagem, tendo o cuidado de ndo utilizar
detergente ou saboes.

5. Cobrir as bordas das feridas com pasta de 6xido de zinco ou outra semelhante, rotineiramente ou quando
irritadas.

6. O tratamento com Dbriz deve ser finalizado quando a retirada do tecido necrético for completada, o tecido de
granulacdo estiver bem estabelecido e o local da ferida estiver limpo. Na maioria dos casos a agdo da pomada
torna-se evidente nos primeiros 06 (seis) dias de tratamento.

Se nao houver melhora em até 14 dias, o tratamento com Dbriz deve ser descontinuado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como o curativo deve ser trocado diariamente ¢ a aplicacdo pode ser repetida até duas vezes ao dia, pode-se
fazer o curativo no momento em que for lembrado. Nao sdo necessarias agdes especiais em caso de
esquecimento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia e dor.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido (coceira) e
eritema (vermelhiddo na pele).

Reagdes adversas com frequéncia desconhecida: irritagdo, eczema (irritagdo da pele, com presenga de pequenas
bolhas), hiperemia local (aumento da quantidade de sangue circulante no local) e reagdes de hipersensibilidade
(alérgicas).

As reagoes adversas relatadas apos o uso prolongado de cloranfenicol dermatologico foram: discrasias
sanguineas

(altera¢des envolvendo as células do sangue), incluindo hipoplasia da medula 6ssea (diminuigao da produgdo de
c¢lulas na medula dssea), anemia aplastica (produgao insuficiente de células pela medula dssea),
trombocitopenia (redugdo do nlimero de plaquetas no sangue) e granulocitopenia (redugdo do nimero de
granulocitos no sangue). Hepatite e angioedema foram descritos em casos isolados.
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Foi relatado um caso de manifestagdo sistémica de hipersensibilidade a colagenase em um paciente tratado por
mais de um ano com uma combinacdo de colagenase ¢ cortisona. A presenga de cloranfenicol aumenta o risco de
reagdo alérgica local, relatada em ensaios clinicos.

Nos casos de reagdes adversas graves, a descontinuagdo do tratamento deve ser considerada pelo médico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reac¢des indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A colagenase ndo passa para a corrente sanguinea. A absor¢a@o sistémica (para a corrente sanguinea) de
cloranfenicol ndo pode ser excluida ap6s a aplicagdo dermatoldgica e podera ser acompanhada por reagdes
adversas como a diminui¢@o da produc¢ao de células na medula. Em caso de superdose, o médico deve ser
imediatamente comunicado a fim de instituir a terapéutica adequada. A agdo da enzima colagenase pode ser
interrompida lavando-se a area com solu¢do de Burow USP (pH 3,6 —4.,4).

Em caso de ingestdo acidental de Dbriz provocar vomito pode ser util e, se necessario, lavagem gastrica. Deve-
se prontamente procurar atendimento médico.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.
N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide bisnaga/cartucho.
Registro: 1.0372.0287

Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
CRF-SP n° 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratorios S.A.

Avenida das Nagdes Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida — Sdo Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

Industria Brasileira

Produzido por: CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira / SP

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Pouso Alegre — MG

SAC

supera.atende@

superarx.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 14/02/2019.
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Dados submisséo eletronica Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10/03/2020 10457 — | - | e | e e e VP00 15 g+ 01 espatula
SIMILAR - plastica
Inclusao 30 g + 01 espatula
Inicial de pléstica
Texto de
Bula — RDC
60/12
11/03/2020 |  ----- 10456 - | - | e | e e IDENTIFICACAO VP01 15 g + 01 espatula
PRODUTO DO plastica
BIOLOGICO MEDICAMENTO 30 g + 01 espétula
- NOtiﬁcaQENIO 5. ONDE, COMO pléstica
de Alteragao E POR QUANTO
de Texto de TEMPO POSSO
Bula — RDC GUARDAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
03/11/2020 |  ------ 10456 - | - | e | e e N.A VP01 15 g+ 01 espatula
PRODUTO plastica
BIOLOGICO 30 g+ 01 espatula
- NOtiﬁCﬁQﬁO pléstica
de Alteragdo
de Texto de
Bula — RDC
60/12
19/11/2020 | - 10456 - | - | e e e Corregdo  codigo VP01 15 g+ 01 espatula
PRODUTO submissdo plastica
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BIOLOGICO
- Notificagdo
de Alteragao
de Texto de
Bula — RDC
60/12

30 g+ 01 espatula
plastica

05/03/2024

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO
- Notificagao
de Alteragao
de Texto de
Bula — RDC
60/12

30/03/2024

0317592/23-8

11976 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS
- 83. Alteragdo
do nome
comercial

16/10/2023
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