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BULA FURP-SULFADIAZINA 500 mg COMPRIMIDO (PACIENTE)
REQUISITOS METODO ESPECIFICACZ\O
CORTE _ 380 x 200 mm (formato aberto)
PAPEL
e TIPO VISUAL Off set
e COR MGME 006 |Branco
¢ GRAMATURA MGME 029 (45 a 61,6 g/m?
IMPRESSAO
e TIPO _ “Off set ”
¢ COR MGME 006 | Preto - Ideal - Ref.: Pantone Process Black U
Minimo - Ref.: Pantone Black U
Maximo - Ref.:
o TEXTO MGME 030 [ Conforme anexo I
DIMENSOES MGME 117
¢ COMPRIMENTO 380,0+ 1,0 mm
¢ LARGURA 200,0+ 1,0 mm
DOBRAS VISUAL 3 (trés) dobras na vertical formato sanfona (95 X 200 mm)
FORMATO FINAL DOBRADO VISUAL |95 x 200 mm (aproximado)
O nome do produto devera ficar na face principal
MACOS VISUAL
« QUANTIDADE As bulas devem estar separadas em magos com 05 unidades por cinta
de papel.
A cinta deve estar posicionada de forma que permita a visualizagao do
nome do produto e paralelo ao sentido da leitura do texto.
ACONDICIONAMENTO VISUAL
¢ TIPO Em caixas de papeldo ou pacotes de papel kraft. Os magos deverdo estar
perfeitamente alinhados, formando uma embalagem final compacta de
facil manuseio e que permita empilhamento.
¢ DIMENSIONAL As embalagens ndo deverdo exceder:
- Comprimento: 450 mm
- Largura: 300 mm
- Altura: 100 mm (pacote papel kraft) ou
200 mm (caixa papeldo)
CONDICOES GERAIS DE RECEBIMENTO EGME 003 | Conforme determina a Especificacdo Geral
Obs.: - A arte-final sera fornecida pela FURP, por midia digital.
- O pedido devera ser atendido de acordo com o padrdo de cores aprovado pelo Controle de Qualidade com antecedéncia.
Histérico: Arte-Final da revisdo “C” para “D": Atualizagdo do texto conforme bula aprovada pela ANVISA em 22/08/2024.
T Alteragdo do item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”
ORIGINAL ASSINADO PELOS RESPONSAVEIS
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Bula Paciente

FURP-SULFADIAZINA 500 mg

sulfadiazina
comprimido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAQ

Comprimido simplcs

» Embalagem com 10 comprimidos de 500 mg,

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 500 mg de sulfadiazina.

Excipientes: amido, estearato de magnésio, manitol, amidoglicolato de sédio e laurilsulfato de sddio.

IN FORMAC()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da toxoplasmose, cm associacio com a pirimetamina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

200 mm| FURP-SULFADIAZINA atua por acdo bacteriostatica. As vantagens da sulfadiazina com relag&o as outras sulfonamidas
sdo: maior capacidade de resistir a doses de uso continuo ou grandes doses da sulfadiazina sem efeitos prejudiciais,
facilidade de alcangar ¢ manter as necessarias concentragdes no sanguc para atingir o efeito terapéutico, rapida penctra-
¢do no liquido pleural, peritoneal e cefalorraquidiano, que garantird um inicio do efeito terapéutico mais rapido, e,
finalmente, sua grande solubilidade na urina, diminuindo assim, o perigo das lesSes renais, como o risco da cristaluria.
O tempo médio de inicio de agdo do medicamento ocorre cerca de 14 horas apos a sua administragio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

FURP-SULFADIAZINA nio deve ser utilizada por pacientes alérgicos a sulfadiazina ou outras sulfonamidas. Evitar
scu uso em deficiéncia de G6PD, porfiria, gravidez ¢ amamentacdo.

4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando a administragdo for prolongada, aconsclha-sc fazer contagens hematologicas (exames de sanguc) periddicas.
Pacientes com disfungdes renais devem ser mantidos sob rigorosa observagio, devido a excregéo renal da sulfa, o que
pode acarretar acimulo de medicamento nos tecidos. Também ¢ preciso cautela no uso em pacientes com anemia
megaloblastica por deficiéncia de dcido fdlico € em asma.

Em pacientes recebendo sulfadiazina, a ingestio de bom volume de liquidos € necessaria para reduzir o risco de
cristaluria. O volume de urina eliminada deve ser de 1500 mL ou mais. Se a urina estiver acida, tomar bicarbonato de
sodio concomitantemente.

O tratamento com sulfadiazina deve ser interrompido imediatamente se uma erupgdo cutinea aparecer, devido ao
perigo de reacdes alérgicas severas como a Sindrome de Stevens-Johnson (erupgdes cutineas graves que podem aco-
meter grandes areas do corpo e mucosas, € que podem levar a morte). Evitar muita exposi¢ido ao sol durante o tratamen-
to. Sulfadiazina pode provocar ou agravar porfiria.
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O uso de sulfadiazina pode reduzir a eficicia de contraceptivos hormonais

USO DURANTE A GRAVIDEZ

O uso de FURP-SULFADIAZINA deve ser evitado na gravidez porque a sulfadiazina atravessa rapidamente a barreira
placentaria e alcanga a circulagio fetal, tendo se mostrado teratogénica (alteragdes graves no feto) em ratos.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentis-
ta.

USO DURANTE A AMAMENTACAO

Este medicamento passa pelo leite materno. E contraindicado na amamentagio.

USO EM IDOSOS E CRIANCAS

FURP-SULFADIAZINA pode ser usada em idosos e criangas na indicagdo descrita.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL E/OU HEPATICA

Deve ser usada com cautela na insuficiéneia renal c/ou hepética (problema grave no rim ou figado).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

» A agio da sulfadiazina pode ser impedida pelo dcido para-aminobenzoico e seus compostos derivados, particularmen-
tc aminobenzoato de potassio ¢ ancstésicos 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 de seu local de agfio ou pela inibicéo de seu metabolismo.

» O efeito antidiabético dos compostos de sulfonilureia pode ser aumentado pelo uso a0 mesmo tempo de sulfadiazina.
» Falha na ac¢o dos anticoncepcionais hormonais resultando em gravidez em pacientes tratadas com sulfadiazina.
INTERACOES COM EXAMES LABORATORITAIS 1200 mm
O uso de sulfadiazina pode causar resultados falsos positivos nos testes urinarios para glicose (Benedict) ou para 4\%
proteinas (acido sulfossalicilico). Informe ao laboratdrio que esta em tratamento com a sulfadiazina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

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

Conscrve cstec medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C), protegido da luz ¢ umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.

Data de fabricacio: fabricado 24 meses antes da data de validade.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido redondo, branco.

Caracteristicas organolépticas: comprimido sem cheiro e sabor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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 MEDICAMENTQ?

Tomar os comprimidos, de preferéncia com o estébmago vazio. Para criangas que nfio tém capacidade para deglutir
comprimidos, o processo de parti¢iio e/ou dissolucdo é muito falho e s6 pode ser usado se néo houver disponibilidade
de preparacdes na forma liquida.

POSOLOGIA

O uso de FURP-SULFADIAZINA restringe-se atualmente, ao tratamento da toxoplasmose, em pessoas
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imunocompetentes ¢ naquelas com infeecdo pelo HIV.

A - Posologia na toxoplasmose em pessoas imunocompetentes

Tratamento medicamentoso da toxoplasmose em adultos e criancas

Nos 3 primeiros dias de tratamento | Do 4° dia em diante | Tempo de ratamento
Adultos

Pirimetamina 75 a 100 mg 25a50mg

Sulfadiazina 500 a 1.000 mg (2-4 vezes ao dia) 500 a 1.000 mg (2-4 vezes ao dia) 4 3 6 semanas
Acido folinico | 5-10 mg/dia 5-10 mg/dia

Criangas

Pirimetamina 2 mg/kg 1 mg/kg

Sulfadiazina 25 mg/kg/dia (4 vezes ao dia) 25 mg/kg/dia (4 vezes ao dia) 4 semanas

Acido folinico | 1 mg I mg

B — Posologia na toxoplasmose associada & infeccio pelo HIV

1 - Criancas

* Tratamento primdrio:

Sulfadiazina 100 a 200 mg/kg/dia, por via oral, 6/6h

Pirimetamina 1 a 2 mg/kg/dia por via oral, uma vez ao dia

Acido folinico 5 a 10 mg por via oral, uma vez ao dia por 4 a 6 semanas.

200 mm * Manutencio:

Sulfadiazina 75 mg/kg/dia por via oral, 2 vezes ao dia

Pirimetamina | mg/kg/dia por via oral, uma vez ao dia (dosc maxima 25 mg/dia)

Acido folinico 5 a 10 mg, por via oral, uma vez ao dia indefinidamente.

2 - Adolescentes e adultos

s Profilaxia secundaria ou terapia de manutencio

Deve ser indicada apds completar seis semanas de tratamento da toxoplasmose:

Sulfadiazina 500 mg por via oral, 2 vezes ao dia

Pirimetamina 25 mg/dia

A profilaxia pede ser interrompida quando ocorrer reconstitui¢io imune sustentada, por mais de seis meses, traduzida
pela contagem de linfocitos T CD4+ acima de 200 céls/mm?,

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver esquecimento de uma dose, ela deve ser tomada assim que possivel, a menos que esteja muito proxima da

dose seguinte. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. Se houver esquecimento de mais do que uma dose, o médico
deve ser informado.

Em caso de ditvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- Reagio comum (entre 1% e 10% dos pacientes):

Sistema urindrio: dores nas costas ¢ presenga de sangue na uring com redugio ou parada de sua ¢liminagio podem
ocorrer devido a formagao de cristais da sulfadiazina na urina. Outros danos podem levar a faléncia da fungdo renal.
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Trato gastrintestinal: nausea, vomitos, diarreia, falta de apetite, inflamagfo no pincreas ¢ diarreia grave.

- Qutras reacdes, cuja frequéncia nio pode ser determinada sio:

Sistema nervoso central: dor de cabega, vertigem, insonia, convulsdes, depressio, alucinagdes, meningite do tipo asséptica
(sem infeccdo) e dificuldade na coordenacdo dos movimentos.

Orglios sensoriais: zumbido.

Sistema cardiovascular: miocardite.

Pele: coceira, vermelhidfio, reagdes de sensibilidade a luz solar (pode requerer o uso de protetor solar), dermatite
esfoliativa, eritema nodoso. Em casos raros, podem ocorrer reagdes severas na pele e nas mucosas. Dermatites podem
ocorrer com o contato das sulfonamidas com a pele. Lupus eritematoso sistémico, incluindo piora da doenga pré-
existente. Surgimento ou piora da doenc¢a chamada porfiria (colicas e outros sintomas).

Figado: ictericia (cor amarelada da pele e mucosas), aumento anormal do figado ou lesdo grave de suas células.
Sistema respiratdrio: tosse, falta de ar, infiltragdo de células anormais no tecido pulmonar.

Hematoldgicas: reducdo ou aumento anormal das células do sangue incluindo anemia hemolitica (em portadores de
deficiéncia de G6PD), queda da proteina do sangue chamada protrombina.

Sistema endocrino: queda anormal do acticar no sangue, hipotireoidismo e bdcio (papeira).

QOutros: inflamacio da boca ou da lingua, dores nas juntas ou nos musculos.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também A empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

MEDICAMENTO?
As medidas terapéuticas que podem ser tomadas em casos de superdosagem so: lavagem géstrica e tratamento com _‘iFZ\_OO mm
carvio ativado, tdo cedo quanto possivel para ajudar a evitar a absorgéio. bl

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a emba-
lagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1039.0055

Farm. Responsavel: Dr. Ricardo de Lima e Silva - CRF-SP n® 22.704

——_ FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
ﬁ Governo do Estado de Sao Paulo
@ Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
TN NPT 43.640.754/0001-19 - Tndistria Brasileira
SAC &2 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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