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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Silvederma 10 mg/g creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1g de creme contem:

Principio activo:
Sulfadiazina de prata: 10 mg

Excipientes:

Alcool cetostearilico: 80 mg
Metilparabeno (E 218): 1 mg
Propilenoglicol: 50 mg

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.
Creme branco a beje, uniforme, com odor a cera.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Antibacteriano topico. Preventivo e curativo nas infecgGes por Pseudomonas e
Staphylococcus em todo o tipo de feridas e Ulceras e, especialmente, em
queimaduras.

4.2 Posologia e modo de administragao

Depois de efectuar a limpeza e o desbridamento da ferida, aplica-se com luvas
esterilizadas, normalmente uma vez por dia, o creme Silvederma, cobrindo toda a
zona queimada com uma camada de creme de 1mm de espessura e tendo o cuidado
de que todos os intersticios da ferida fiquem bem cobertos de creme. Silvederma
deve aplicar-se com maior frequéncia nas zonas do corpo que possam ficar
desprovidas de creme por movimentos involuntarios do doente. Prossegue-se o
tratamento até que se note uma evolugdo satisfatoria ou até que as partes
gueimadas estejam prontas para enxertar. Podem aplicar-se apositos sobre o creme,
ainda que ndo seja necessario. Sdo recomendaveis a hidroterapia e o desbridamento
mecanico, especialmente em doentes com queimaduras de terceiro grau.

4.3 Contra-indicacbes
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Costuma considerar-se contra-indicada a terapéutica sulfamidica em prematuros e
recém-nascidos com menos de dois meses, jé@ que pode favorecer o possivel
aparecimento de quernicterus.

Por razbes tedricas, a sulfadiazina de prata ndo deve ser utilizada em doentes
sensiveis as sulfamidas, nem em gravidas. Contudo, dado o grave risco de
septicémia nos queimados graves, o seu uso, nestes doentes, deve ser avaliado
individualmente.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Por atenuar ou suprimir a accdo bacteriana local, a sulfadiazina de prata diminui a
autdlise das escaras. Por isso o tratamento deve incluir hidroterapia didria e
desbridamento, que facilitara o desprendimento répido das escaras em doentes com
queimaduras de terceiro grau.

Ndo se pode excluir a possibilidade de existéncia de insuficiéncia renal e lesdo
hepatica se existir uma grande absorcdo sistémica da sulfadiazina.

Em caso de suspeita de leucopenia, ou se 0 doente tem hipersensibilidade conhecida
as sulfonamidas, deve realizar-se a contagem dos leucocitos.

Nos doentes com deficiéncia conhecida ou suspeita em glucose-6-fosfato
desidrogenase, € necessario monitorizar a hemoglobina e os niveis de bilirrubina.

Por exposicao aos raios solares pode ocorrer uma descoloracao acinzentada da pele.
Assim, é recomendavel evitar a exposicdo directa ao sol das zonas tratadas.

Em caso de contacto com as mucosas, em particular as mucosas oculares, remover 0
creme com agua abundante.

Silvederma contém:

-Alcool cetostearilico, que pode causar reaccGes cutdneas locais (por exemplo
dermatite de contacto);

-Propilenoglicol, que pode causar irritacdo cutanea;

-Metilparabeno (E 218), que pode causar reacgdes alérgicas (possivelmente
retardadas).

4.5 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interacgdo

Ndo se conhecem.

4.6 Gravidez e aleitamento

Silvederma né&o deve ser utilizado em mulheres gravidas ou a amamentar, a ndo ser
qguando, por juizo do clinico, os beneficios da sua utilizacdo sejam superiores aos
Seus riscos.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Ndo tem.

4.8 Efeitos indesejaveis

Silvederma &, em geral, muito bem tolerado, e a sua aplicagdo resulta indolor na
maioria dos doentes.

Pode, no entanto, ocorrer prurido e ligeiro ardor.
Pode ocorrer uma descoloragdo cinzenta da pele com exposicdo a luz solar.
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Pode ocorrer leucopenia.
4.9 Sobredosagem

Cerca de 10% da sulfadiazina contida na sulfadiazina de prata (5 g de sulfadiazina de
prata contém aproximadamente 3 g de sulfadiazina) é absorvida. Numa queimadura
extensa, podem aplicar-se 500 g de creme, ou seja 5 g de sulfadiazina de prata, dos
quais podem ser absorvidos 0,3 g de sulfadiazina, quantidade insignificante para
causar problemas renais. No entanto, em doentes com queimaduras muito extensas
deve vigiar-se a presenga de cristais de sulfadiazina na urina. O volume desta deve
manter-se a 50-100 ml/hora, mediante a administracdo de liquidos (solucGes de
glectrélitos, etc.) parenterais ou orais.

E preciso reconhecer-se que, nos queimados, a absorcdo local de substancias é
muito variavel, ja que, por vezes, através das queimaduras de terceiro grau a
absorcdo € menor que em queimaduras de segundo grau, possivelmente pela
presenca de escaras de tecido carbonizado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.2. - Medicamentos usados em afeccBes cutaneas.
Anti-infecciosos de aplicagdo na pele. Antibacterianos.
Cédigo ATC: DO6BAO1

Antibacteriano topico. Activo contra fungos e um grande espectro de bactérias
incluindo Pseudomonas e Staphylococcus. A sua accdao desenvolve-se mediante
interaccdo do principio activo sobre a membrana celular das bactérias. Dado que o
complexo sulfadiazina de prata ndo é absorvido os seus efeitos sdo exclusivamente
locais. A sulfadiazina € absorvida em certo grau e passa para a corrente sanguinea,
enquanto que a prata ndo é absorvida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Cerca de 50% de uma dose oral é excretada na urina em 24 horas (15 a 40% é
excretada na urina como derivado acetilado).

A excrecdo urinaria da sulfadiazina e do derivado acetilado depende do pH. Cerca de
30% é excretado inalterado em urina dcida e cerca de 75% com urina alcalina. O
periodo de semi-vida da sulfadiazina € de 7 a 12 horas e do metabolito ente 8 e 12
horas.

Na aplicacdo tépica estes valores dependem muito da extensdo e da gravidade da
lesdo cutanea.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos animais, a administracdo de doses repetidas de sulfadiazina de prata conduziu a
deposicao de prata no figado, baco e rins.

Estudos convencionais de toxicidade de dose Unica, potencial carcinogénico e
toxicidade reprodutiva ndo revelam riscos especiais para o ser humano.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Alcool cetostearilico

Vaselina brancaMiristato de isopropilo

Propilenoglicol

Estearato de polioxil 40

Oleato de sorbitano

Metilparabeno (E 218)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Ndo conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnaga de 50 g (tubo de polietileno com filtro UV e tampa de polipropileno) e Boido
de 500 g (boibes pretos de polietileno).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Expomeédica - Sociedade Exportadora e Importadora de Material Médico, Lda.
Av. 5 de Outubro, 89-1°

1050-050 Lisboa

Tel.: 21 795 72 85

Fax: 21 795 7286

E-mail: info@expomedica.pt

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N© de registo: 3458080 — 50 g de creme, 10 mg/g, bisnaga de polietileno
NO de registo: 3458189 - 500 g de creme, 10 mg/g, boido de polietileno



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 28 Dezembro 2000
Data da ultima renovagdo: 19 Maio 2009
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