Zeurofarma

SULPLAX® 1%
SULFADIAZINA DE PLATA

FORMA FARMACEUTICA
CREMA TOPICA

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 gramos de crema contienen:

Ifadiazina de plata... g
csp

Indicaciones terapéuticas

SULPLAX"® SULFADIAZINA DE PLATA esté indicado en adultos, adolescentes, nifios, lactantes de 2
23 meses de edad para el iento y p: ion de i iones en de segundo y tercer
grado, asi como en Ulceras varicosas y de decubito.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso y prescripcion adecuados de
antibacterianos.

Posologia y forma de administracion

Poblacion pediatrica
SULPLAX" SULFADIAZINA DE PLATA esti contraindicado en prematuros, neonatos y lactantes de
menos de 2 meses de edad.

Via de administracion:
Topica externa.

Inicialmente se debe lavar y limpiar la herida adecuadamente. Después, con una espatula estéril o con
la mano cubierta con un guante estéril, se debe aplicar una capa de 3 mm de espesor sobre la superficie
lesionada, cubriéndola con un vendaje adecuado.

La gravedad de la infeccion y el tipo de lesion a tratar determinaran la frecuencia de renovacion del
vendaje, realizindose desde 1-2 veces al dia en quemaduras y heridas no muy contaminadas, hasta cada
4-6 horas en el caso de heridas muy contaminadas.
La duracion del iento debe ser individualizada y basarse en la on periodica de la herida.
El uso debe revisarse después de 2 semanas y el plan de manejo debe ajustarse en i

EMBARAZO

Las sulfonamidas cruzan con facilidad la barrera placentaria durante todas las etapas de la gestacion.
Debido al riesgo de ictericia nuclear, SULPLAX® SULFADIAZINA DE PLATA esté contraindicado en
el tercer trimestre del embarazo. El producto solo se debe usar durante las otras etapas del embarazo si
el beneficio supera al riesgo.

Lactancia

Las sulfonamidas se secretan en la leche materna en pequefias cantidades y deben utilizarse con
precaucion en mujeres en periodo de lactancia, especialmente en nifios con ictericia e hiperbilirrubine-
mia debido al riesgo de ictericia nuclear y en nifios con deficiencia G6PD debido al riesgo de anemia
hemolitica.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios especificos, pero es poco probable que la sulfadiazina de plata ejerza algin
efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas. No obstante, se recomienda
precaucion hasta que la respuesta a la terapia esté bien establecida.

Reacciones adversas
Los efectos adversos atribuidos a la aplicacion de la sulfadiazina de plata se observan en
aproximadamente el 2% de los pacientes y son, por lo general, leves y transitorios.

Relacion tabulada de reacciones adversas

Se noti las sigui i adversas segln su fi ia y sistema organico,
utilizando la siguiente clasificacion: muy (>1/10); (>1/100 a<1/10); poco
frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a >1/1.000); muy raras (<1/10.000) frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Durante los ensayos clinicos se observaron las siguientes reacciones adversas:

Clasificacion por Sistema Organico Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Muy frecuentes

Leucopenia.

Durante los estudios post: ializacion se observaron las si adversas:

Clasificacion por Sistema Organico Reacciones adversas

Frecuencia no conocida
Metahemoglobinemia, leucopenia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

En cada cambio de vendaje y reposicion del medicamento, se deben eliminar primero los restos de la
aplicacion anterior, lavando cuidadosamente la herida con agua hervida tibia o solucion salina
isotonica.

El tratamiento no debe ser suspendido mientras exista la posibilidad de infeccion. En pacientes con
insuficiencia renal o hepatica se debe administrar con precaucion.

Cada envase debe ser utilizado para un solo paciente.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la sulfadiazina de plata o a alguno de los excipientes incluidos en la formula.

Debido al riesgo de ictericia nuclear, sulfadiazina de plata no debe administrarse a prematuros,
neonatos, lactantes de menos de 2 meses de edad ni a mujeres en el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

No se recomienda la utilizacion de SULPLAX® SULFADIAZINA DE PLATA en pacientes con
hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas.

En acetiladores lentos y en pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica se debe tener precaucion por
el riesgo de acumulacion del medicamento; en estos casos es licaci

Frecuencia no conocida
Hipersensibilidad

Trastornos del sistema inmunologico

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Muy raras

Decoloracion cuténea, dermatitis, eczema
Reacciones adversas cutaneas graves:

Se han notificado Sindrome de

Stevens- Johnson (SIS) y necrolisis
epidérmica toxica (NET).

Frecuencia no conocida

Argiria, prurito, erupcion

Frecuencia no conocida
Quemazon en el lugar de administracion

Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion

Descripcion de adversas

evitar la aplicacion en
lesiones de gran superficie y abiertas, sobre todo tlceras.
También se debe tener precaucion en caso de lesion del parénquima del higado.
Si aparecen signos de leucopenia se recomienda realizar un recuento leucocitario de control.
Se recomienda precaucion en pacientes con defici deshid;
puede producirse hemdlisis.
Bajo la influencia de la luz solar, puede producirse una decoloracion cutanea local y una coloracion gris
de la crema, por lo cual se recomienda no exponer las zonas tratadas con SULPLAX® SULFADIAZINA
DE PLATA a la luz directa del sol.
Se han notificado reacciones cutneas que pueden amenazar la vida del paciente como el sindrome de
Steven Johnson (SSJ) y la necrolisis epidérmica toxica (NET) asociadas al uso de SULPLAX"
SULFADIAZINA DE PLATA.
Se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilar estrechamente la aparicion de
reacciones cutaneas. El periodo de mayor riesgo de aparicion SSJ 'y NET es durante las primeras
semanas de tratamiento.
Si se presentan sintomas o signos de SSJ o NET (por ejemplo, erupcion cutanea progresiva con
ampollas o lesiones en la mucosa) el tratamiento con SULPLAX" SULFADIAZINA DE PLATA debe
ser suspendido.
Los mejores resultados en el manejo de SSJ y NET p de un di: precoz y la susp
inmediata de cualquier firmaco sospechoso. La retirada precoz se asocia con un mejor prondstico.
Si el paciente ha desarrollado el SSJ o NET por el uso de SULPLAX* SULFADIAZINA DE PLATA no
debe ser utilizado de nuevo en el paciente.
El uso prolongado o el tratamiento de zonas extensas puede dar lugar a una absorcion sistémica.
Este medicamento contiene 70 mg de propilenglicol en cada gramo. El propilenglicol puede provocar
irritacion en la piel.
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico.
Este medicamento contiene Metilparabeno. Puede producir
broncoespasmo.

ia de ol 6-fosfat , ya que

alérgicas y

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La sulfadiazina de plata es un inhibidor CYP2C9 y puede causar interacciones farmacoldgicas con
sustratos CYP2C9.

Se debe evitar SULPLAX® SULFADIAZINA DE PLATA 3 dias antes y 3 dias después de la
administracion oral de la vacuna tifoidea viva atenuada.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Los estudios en animales no muestran efectos daiiinos directos o indirectos sobre el embarazo,
desarrollo embriofetal, parto o desarrollo postnatal.

Ya que la absorcion cutanea es posible, y sobre todo en las heridas abiertas, no puede excluirse el riesgo
de efectos sistémicos o complicaciones generales de las sulfamidas: hematologicas, renales, intestinales
y cutaneas, de mayor riesgo de aparicion en enfermos renales y hepaticos.

Algunos informes sugieren un aumento de osmolalidad del suero producido por la absorcion de
propilenglicol, cuando se aplica una gran cantidad de SULPLAX® SULFADIAZINA DE PLATA a
heridas de superficie muy extensa.

Sobredosis

La administracion de dosis elevadas de sulfadiazina de plata a largo plazo produjo niveles séricos de
plata, que remitieron tras suspender el tratamiento.
Los sintomas de sobredosis estan con la
Sintomas:

Los sintomas observados tras la ingestion cronica incluyen alteraciones neurologicas, renales,
hepaticas, respiratorias, gastrointestinales y hematologicas.

Tratamiento:

El tratamiento de la sobredosis se realiza mediante suspension de la administracion del medi y
tratamiento sintomatico de los sintomas. Si fuera necesario, llevar a cabo una monitorizacion de la
funcion renal y del recuento ineo. La sulfadiazina absorbida es fa dializable, tanto por
hemodialisis como por didlisis peritoneal.

sistémica y los efectos de la plata.

Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura no mayor a 30°C. Conservar en el embalaje original.

Presentaciones
Presentacion comercial: Tubo colapsible blanco con 40 g y 120 g de crema en una caja de cartulina.
Presentacion Muestra médica: Tubo colapsible blanco con 5g.

Pr i iales de eliminacion y otras
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con €l, se realizara de acuerdo con la normativa local.

FABRICADO EN COLOMBIA POR EUROFARMA COLOMBIA S.A.S PARA EUROFARMA
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