Fibrinase com cloranfenicol

desoxirribonuclease 666 U/g +fibrinolisina
1 U/g + cloranfenicol 0,01 g/g

FORMA FARMACEUTICA

Pomada dermatologica

APRESENTACAO
Embalagem com 1 bisnaga de 10 g e 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO
SOMENTE PARA USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada 1 g da pomada dermatoldgica contém:
desoxirribonuclease ............ccooooiiiiiiiii
fibrinolisina ..
cloranfenicol .
excipiente .S.p. .oooeeeveieinnns
(Excipiente: gel de petrolato e polietileno)

INFORMACOES AO PACIENTE

Fibrinase com cloranfenicol (desoxirribonuclease, fibrinolisina e
cloranfenicol) ¢ uma associagdo de enzimas ativas e ¢ indicada no tratamento
de lesdes infectadas tais como queimaduras, Glceras e feridas onde a dupla
agdo como agente debridante e antibidtico topico é requerida.

Fibrinase com cloranfenicol ¢ indicada somente para uso topico.

Fibrinase com cloranfenicol nao deve ser utilizada nos olhos ou nas areas
proximas aos olhos.

Conservar a embalagem do produto fechada, em temperatura ambiente, entre
15 ¢ 30°C.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao, impressa na
embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de
ndo obter o efeito desejado, pode ser perigoso para sua satde.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duragdo do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de quaisquer reagdes desagradaveis tais
como: coceira, ardéncia, edema angioneurdtico, urticaria, dermatite vesicular,
maculopapular e discrasias sanguineas. Se essas reagdes ocorrerem o tratamento
deve ser descontinuado (vide “Reagdes Adversas™).

Informe ao seu médico se as condigdes piorarem ou se houver o desenvolvimento
de vermelhidao, erup¢do ou irritagdo na pele (rash).

Fibrinase com cloranfenicol deve ser administrada com cautela em pacientes
com historia de alergia a produtos de origem bovina.

Se aparecerem novas infecgdes durante o tratamento, o médico deve ser
informado.

Fibrinase com cloranfenicol ¢ contraindicada a pacientes que apresentam
reagdes de hipersensibidade a qualquer componente da formula.

Fibrinase com cloranfenicol deve ser usada durante a gravidez somente se 0
potencial beneficio justificar o potencial risco para o feto.

Devido ao potencial do cloranfenicol para reagdes adversas sérias em lactentes,
deve-se descontinuar a amamentag¢do ou o tratamento com Fibrinase com
cloranfenicol, levando em considera¢do a importancia do medicamento
para a mae.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio ou durante o tratamento com Fibrinase com cloranfenicol.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Fibrinase com cloranfenicol (desoxirribonuclease, fibrinolisina e
cloranfenicol) contém fibrinolisina e desoxirribonuclease, enzimas liticas de
origem bovina, em forma de pomada suave e emoliente, contendo também
1% de cloranfenicol.

A combinagdo destas duas enzimas estd baseada na observagdo de que
o exsudato purulento consiste em grande parte de material fibrinoso e
nucleoproteina.

A fibrinolisina ¢ uma enzima litica que hidrolisa a fibrina e exsudatos
fibrinosos em compostos separados de moléculas mais simples. A agdo litica
da fibrinolisina difere de uma protease porque os produtos resultantes da
quebra enzimatica sao compostos de moléculas grandes que n: facilmente
absorvidos pelo corpo, ndo produzindo entdo reagdes indesejaveis locais ou
gerais. A fibrinolisina ndo ataca enzimaticamente os tecidos saudaveis e nio
irrita a granulagdo do tecido. Por isso, ndo ha agdes adversas sobre o processo
de cicatrizagdo e recuperagio.

A agdo fibrinolitica esta direcionada principalmente contra proteinas
desnaturadas, como aquelas encontradas em tecidos desvitalizados, enquanto
que os elementos proteicos de células vivas permanecem relativamente
inalterados.

A desoxirribonuclease ¢ uma enzima que hidrolisa especificamente as moléculas
de acido desoxirribonucleico (DNA) e desoxirribonucleoproteinas. Estas
substancias sao os principais componentes dos exsudatos purulentos e por isso
a quebra em polinucleotideos mais simples ajuda a liquefagdo no processo de
necrose do exsudato purulento e facilita sua remogdo dos ferimentos.
Experimentos iz vitro e in vivo tanto em animais como em humanos em estudos
clinicos com a combinagdo de fibrinolisina-desoxirribonuclease, mostraram
resultados positivos para a limpeza de ferimentos.

Os testes de toxicidade e seguranga da pele nao demonstraram danos ao tecido
saudavel pela combinagao destas duas enzimas.

Considera-se também que a fibrinolisina ¢ a desoxirribonuclease atuam
indiretamente na remogdo das substincias nas quais os microorganismos se
proliferam e permitem uma melhor agdo dos anticorpos e leucocitos.

O cloranfenicol ¢ um antibiotico de largo espectro, principalmente
bacteriostatico, que atua na inibi¢ao da sintese proteica, interferindo na
transferéncia dos aminoacidos ativados do RNA soluvel aos ribossomos.

O desenvolvimento de resisténcia ao cloranfenicol pode ser considerado
minimo para estafilococos e muitas outras espécies de bactérias.

A Fibrinase com cloranfenicol ¢ uma associa¢do de enzimas ativas, o que ¢
um fator importante para pacientes sob tratamentos de lesdes resultantes de
circulag@o prejudicada.

Aagio de Fibrinase com cloranfenicol auxilia na produgao de uma superficie
limpa e deste modo estimula a cicatrizagdo de varias lesdes exsudativas.

INDICACOES

Fibrinase com cloranfenicol (desoxirribonuclease, fibrinolisina e
cloranfenicol) é indicada no tratamento de lesdes infectadas, tais como
queimaduras, ulceras e feridas onde a dupla a¢do como agente debridante e
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antibiotico topico ¢ requerida. Esta agdo dupla ¢ especialmente benéfica no
tratamento de infecgdes causadas por organismos que utilizam um processo
de deposigdo de fibrina como meio de prote¢do (por exemplo coagulase e
estafilococos).

Devem ser tomadas medidas apropriadas para determinar a suscetibilidade do
patodgeno ao cloranfenicol.

CONTRAINDICACOES

£

Fibrinase com clor: 1 (desoxirril 1 fibrinolisina e cloranfe-
nicol) esta contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade
a qualquer componente da férmula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso prolongado de antibiéticos pode resultar ocasionalmente em
crescimento de organismos nio suscetiveis ao tratamento, particularmente
fungos. Esse crescimento pode levar a uma infec¢iio secundaria.

Se ocorrerem superinfec¢des, o medicamento devera ser descontinuado e

did deq devem ser t d

Com excec¢io dos casos de infec¢des superficiais, o uso de cloranfenicol
deve ser 1 do por medicacio sisté apropriada.

As precaucdes usuais contra reagdes alérgicas devem ser observadas,
particularmente nos pacientes com histéria de sensibilidade aos produtos
de origem bovina.

Uso durante a Gravidez:

Cloranfenicol d rou ser embriogénico e teratogé em embrides/
fetos de ratos, gos, coelhos e galinhas. Nio ha estudos adequad

e bem controlados em mulheres gravidas. Fibrinase com cloranfenicol deve
ser usada durante a gravidez seop ial beneficio justificar o
potencial risco para o feto.

Uso durante a Lactacfio:

Devido ao potencial do cloranfenicol para reacdes adversas sérias em
lactantes, deve-se ou descontinuar a taciio ou o trat: to com
Fibrinase com cloranfenicol, 1 d a¢iio a importancia do
medicamento para a mie.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes
clinicamente significativas.

REACOES ADVERSAS

Foram relatados casos de hipoplasia da medula 6ssea, incluind
aplastica e morte, apés a aplicagio local de cloranfenicol.

Nio foram relatados efeitos colaterais com o uso de Fibrinase com
cloranfenicol (desoxirribonuclease, fibrinolisina e cloranfenicol) nas
doses e indicacdes r dadas. M em altas tracdes, apenas

reacdes adversas muito leves foram observadas, consistindo apenas em
hiperemia local.

Podem ocorrer reagdes de sensibilidade idénticas a outras preparacgdes
topicas.

Se os ferimentos piorarem, ou houver desenvolvimento de rash ou
irritagiio da pele, o médico deve ser informado.
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As discrasias sangui foram a0 uso de cloranfenicol.
Coceira ou ardéncia, edema angioneurotico, urticaria, dermatite
vesicular e maculopapular ocorreram em pacientes hipersensiveis ao
cloranfenicol. Caso essas rea¢des ocorram, o tratamento com Fibrinase
com cloranfenicol deve ser d inuado.

POSOLOGIA

Considerando-se a grande variagio da intensidade dos casos nos quais se indica
o uso de Fibrinase com cloranfenicol (desoxirribonuclease, fibrinolisina
e cloranfenicol), o médico devera ajustar devidamente as aplicagdes para
cada caso.

INSTRUCOES PARA USO

Para o sucesso do uso de debridamento enzimatico, vérios fatores devem
ser considerados:

*Remova cirurgicamente qualquer escara seca e compacta antes do debrida-
mento enzimatico ser realizado;

*A enzima deve estar em contato constante com o substrato;

*Debris necroticos acumulados devem ser removidos periodicamente;

A enzima deve ser aplicada no minimo uma vez ao dia; sendo que a aplicagdo
a cada 6 ou 8 horas proporciona um melhor resultado do tratamento;

*Ap6s ter sido obtido o debridamento 6timo, assim que possivel, ¢ necessario
empregar a cicatrizagio secundéria ou enxerto de pele. E primordial que a
técnica de curativo seja realizada em condigdes assépticas e que sejam admi-
nistrados concomitantemente antibidticos de ac@o sistémica adequada se, na
opinido do médico, forem indicados.

A aplicagdo local deve ser repetida em intervalos regulares durante o periodo
que ¢ desejada a agdo enzimatica do produto.

Apos a aplicagdo, a atividade de Fibrinase com cloranfenicol diminui rapida
e progressivamente e se extingue provavelmente no fim de 24 horas.
Recomendagdes para a aplicagdo de Fibrinase com cloranfenicol:

1. Para sua seguranga, esta bisnaga estd hermeticamente lacrada. Esta emba-
lagem nao requer o uso de objetos cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga.

3. Perfure o lacre da bisnaga, introduzindo o bico perfurante da tampa.

4. Limpe a ferida com agua, sabdo ou soro fisiologico e seque a area cuidado-
samente. Se uma escara seca compacta estiver presente, esta deve ser removida
cirurgicamente antes da aplica¢do de Fibrinase com cloranfenicol.

5. Aplique uma fina camada de Fibrinase com cloranfenicol.

6. Cubra com gaze ou outro tipo de curativo nao aderente.

7. Troque o curativo no minimo uma vez ao dia, de preferéncia duas ou trés
vezes ao dia. A frequéncia de aplica¢do ¢ mais importante que a quantidade
de Fibrinase com cloranfenicol utilizada.

Remova o debris necrotico e exsudato fibrinoso com soro fisiologico ou agua
morna para que Fibrinase com cloranfenicol seja aplicada novamente em
contato direto com o substrato.

USO EM PACIENTES IDOSOS

Fibrinase com cloranfenicol pode ser utilizada por pacientes idosos,
observando-se as contraindicagdes, adverténcias e precaugdes e reagdes
adversas descritas na bula.

SUPERDOSAGEM
Nao ha relato de superdosagem com Fibrinase com cloranfenicol (desoxir-
ribonuclease, fibrinolisina e cloranfenicol).

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA N
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

N.° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide caixa/bisnaga
MS N.°1.0298.0017
Farm. Resp.: Dr. José¢ Carlos Modolo — CRF-SP N.° 10.446

Registrado por: s AC
CRISTALIA - Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira-SP supera.atende@
CNPJ n°44.734.671/0001-51 superafarma.com.br
Industria Brasileira 0800-708-1818

Comercializado por:

SUPERA FARMA LABORATORIOS
Av. das Nagoes Unidas, 22.532 - Bloco 1
Sao Paulo-SP

CNPJ n°®43.312.503/0001-05

Industria Brasileira

Cod. 22.1406 - VI/ 11
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