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QUEIMALIVE®
sulfacetamida sodica - trolamina
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
Pomada Dermatolégica

74 mg/g - 20 mg/g
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QUEIMALIVE®
sulfacetamida sédica - DCB: 08108
trolamina - DCB: 08961

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: QUEIMALIVE®
Nome genérico: sulfacetamida sodica (DCB 08108) + trolamina (DCB 08961)

APRESENTAGAO
Pomada dermatolégica — 74 mg/g + 20 mg/g - Embalagem contendo bisnaga de 30 g.

uso DERMATOLOGI(;O
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de QUEIMALIVE® pomada contém:

sulfacetamida sodica (equivalente a 50 mg de SUfanilamida) ..........ccooeevirieiiieiie e 74 mg
trolamina
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(petrolato branco, lanolina, petrolato liquido e 4gua purificada).

I - INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

QUEIMALIVE® ¢ indicado para tratamento e alivio dos sintomas causados pelas queimaduras solares e domésticas, abcessos,
flegmdes, piodermites, ferimentos, ulceracdes e outras lesdes dérmicas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A sulfacetamida é uma sulfamida de agéo curta, de estrutura analoga & do 4cido aminobenzéico, sendo utilizada sob a forma de sal
sodico. Como as demais sulfonamidas, trata-se de um agente bacteriostatico sintético de amplo espectro. A sulfacetamida inibe a
multiplicagdo bacteriana através da inibicdo competitiva da enzima diidrofolato sintetase, responsavel pela incorporacéo do acido
paraminobenzoico a molécula do acido diidrofdlico, indispensavel ao metabolismo bacteriano. Além de bloguear a sintese deste
acido, diminui a quantidade do &cido tetraidrofdlico formado, que participa como co-fator na sintese das purinas, da tiamina e do
DNA. As bactérias mais sensiveis sdo aquelas que sintetizam seu préprio &cido félico. Os seguintes micro-organismos demonstram
sensibilidade: Coccus gram positivos, particularmente os Streptococcus e alguns grupos de Streptococcus pneumoniae, Clostridium
perfringens (moderadamente), Bacillus anthracis e poucos grupos de Nocardia, especialmente N. asterdides. Os Enterococcus sao
mais ou menos resistentes. Os gram negativos, Neisseria meningitidis e N. gonorhoeae sdo formas extremamente susceptiveis as
sulfacetamidas, mas a maioria dos grupos agora é resistente. Haemophilus influenzae e H. ducreyi sdo muitas vezes susceptiveis,
mas a sensibilidade varia grandemente entre as Enterobacteriaceae. Outros micro-organismos aos quais tem sido reportada
sensibilidade incluem Actinomyces ssp, Brucella, Calymmatobacterium granulomatis, Legionella e Yersinia pestis, Chlamydia,
Burkholderia (pseudomonas) pseudomallei. S&o ativas contra Pneumocystis carinii, mas sdo ineficazes contra a maioria dos fungos.
A aquisicdo de resisténcia a sulfonamida é comum entre organismos susceptiveis. A sua agdo é antagonizada pelo PABA e seus
derivados (procaina e tetracaina) e pela presenga de pus ou detritos celulares que possuem 0s componentes necessarios para a
proliferacdo bacteriana. Somam-se a acdo bacteriostatica da sulfacetamida, as acOes analgésica, emoliente e cicatrizante da
trolamina, proporcionando alivio dos sintomas e favorecendo o restabelecimento da integridade cutanea.

3. CONTRAINDICACOES

O uso de QUEIMALIVE® ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade as sulfas ou a qualquer um dos
componentes da formulagéo e em lactentes.

O uso de medicamentos contendo sulfacetamidicos n&o é recomendado durante a gravidez, bem como durante a amamentacéo.

Na&o hé contraindicacoes relativas a faixas etarias

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doagdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou
para alimentacéo do bebé.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso ocorram reagOes de hipersensibilidade, o uso do produto deve ser imediatamente suspenso. Como os demais anti-infecciosos
dermatoldgico (topico), existe a possibilidade de ocorrer superinfeccdo pelos micro-organismos resistentes a sulfacetamida.

Pode ocorrer sensibilidade cruzada se o paciente utilizar outros produtos sulfacetamidicos (diuréticos tiazidicos, sulfoniluréia,
inibidores da anidrase carbonica e furosemida).

Use medidas higiénicas para auxiliar a cura da infeccéo e impedir a reinfecgéo.

O uso de sulfacetamida néo é indicado durante a gravidez ou lactagao.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
E incompativel com preparagoes farmacéuticas que contenham sais de prata.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30°C). Proteger da luz e umidade

QUEIMALIVE® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo desde que observados os cuidados de
armazenamento. N&o use o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

QUEIMALIVE® ¢ uma pomada amarelada, untuosa ao tato, isenta de material estranho e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
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7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Ap6s assepsia da lesédo, aplique uma camada fina de pomada, ou utilize conforme critério médico.

8. REACOES ADVERSAS

Em pacientes pré-dispostos, 0 uso dermatoldgico (tépico) de sulfas pode originar reacdes locais de hipersensibilidade (eritema,
edema, dermatite alérgica, erupcéo cutanea, prurido ou outros sinais de irritagdo).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA..

9. SUPERDOSE

Né&o foram relatados casos de superdose com o uso dermatoldgico (tdpico) de sulfacetamida. Em caso de ingestdo acidental do
produto, recomenda-se as seguintes medidas terapéuticas: lavagem gastrica, inducdo de vomito, excrecdo renal através da diurese
forcada, hemodialise, controle de hemograma e hematdcrito. Se necessario, a alcalinizacdo da urina por administracdo de
bicarbonato de sédio aumenta a solubilidade e auxilia a eliminacéo da sulfacetamida. A administracéo de folinato de célcio IM de 3
a 6 mg durante 5 a 7 dias pode contrabalancar os efeitos adversos sobre a hematopoiese.

“Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.”

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0081
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Registrado e produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara
CEP: 74675-090 — Goiania/ GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69

IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/05/2025
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissé&o eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

ez)itiaiedr?te N° expediente Assunto e)I(Dp?etdaiSr?te Ne°. expediente Assunto a;?r?ot\?acégo Itens de bula Versoes(VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
Fitoterapico
-Alteragdo de Similar —
Texto de Bula Registro de
19/07/2010 615717/10-3 (que n&o possui 27/01/1999 10480/99-9 Medgicamento 20/07/2000 Apenas adequagdo a RDC 47/2009. VPS Pomada dermatoldgica
bula padréao) - S
Adequacdo a Similar
RDC 47/2009
Adequacdo a
RN%sg(I)u%ZOS%Ce: Envio de formulario preenchido com
04/01/2013 0017952/13-3 dez e’mbr o de - _ _ - os dados da alteracéo de texto de VPS Pomada dermatoldgica
2012 - Alteragdo bula.
de texto de bula
Incluszo Inicial Submisséo _eletrc")nica qa t_)ula.Envio
02/04/2013 0248021/13-2 de Texto de Bula ,t:;”a p ;a@lente y Qroflsts)lonquda VPS Pomada dermatoldgica
- RDC 60/12 — E— E— E— saude. Ultima versdo submetida em
19/07/10 (adequagdo & RDC 47/09).
e Corregoes ortogréficas, corregdes de
N:It tlg:gaggo d(ée frases padrdo conforme RDC
30/10/2013 0913044/13-6 Texto dg Bula - 47/2009 e inclusdo do item "O que VPS Pomada dermatolégica
RDC 60/12 devo fazer quando eu me esquecer
de usar este medicamento?".
Envios:
Dados do peticionamento
I Comprovante de isengdo do
N'&)Ittl;;agzo die pagamento da taxa de fiscalizacdo de
10/09/2019 2141244/19-8 Texto dg Bula - vigilancia sanitaria. VPS Pomada dermatolégica
RDC 60/12 Justificativa para submissdo de bulas
e formularios RDC 60/2012
Novo texto de bula (Paciente e
Profissional)
Notificagdo de
} Alteracéo de - Reagdes Adversas (adequagdo a -
13/04/2021 1410215/21-3 Texto de Bula - - - - - RDC 406/2020) VPS Pomada dermatol6gica
RDC 60/12
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Notificacédo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteragdo do Texto de Bula em
adequagdo as RDC 47/2009,
770/2022 e a IN 200/2022, realizada
nos seguintes itens:

1. Identificagdo do medicamento.
3. Contraindicagdes

4. Adverténcias e precaugdes

6. Cuidados de armazenamento do
medicamento

8. Reacoes adversas

9. Superdose

111 — Dizeres legais.

VPS

Pomada dermatoldgica




