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SULFADIAZINA DE PLATA CREMA 1%

Dosis y Via de administracion:
Via de administracion: Topica.

Se recomienda aplicar una o dos veces al dia o segun indicacién médica. No requiere uso
de vendaje oclusivo o apdsitos, no usar en recién nacidos o prematuros, no usar en mujeres
embarazadas a menos que tenga indicacion médica.

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.

Aplicar 1 0 2 veces diarias. Cuando sea necesario se reaplicara la crema en los sitios donde
haya sido removida por la actividad del paciente. En cada cambio de vendaje y reposicién
del medicamento, se deben eliminar primero los restos de la aplicacion anterior, lavando
cuidadosamente la herida con agua hervida tibia o solucién salina isoténica.

El tratamiento no debe ser suspendido mientras exista la posibilidad de infeccién. En
pacientes con insuficiencia renal o hepatica se debe administrar con precaucién. Cada
envase debe ser utilizado para un solo paciente.

Indicaciones:
Anti infeccioso util en el tratamiento de quemaduras de segundo y tercer grado, coadyuvante
en el tratamiento de quemaduras

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la sulfadiazina de plata, a las sulfonamidas o a alguno de los
excipientes.

Debido al riesgo de kernicterus, sulfadiazina de plata no debe administrarse a recién nacidos
prematuros o ninos menores de 2 meses de edad, mujeres gestantes a término y durante el
periodo de lactancia.

Advertencias y Precauciones:

En pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica se debe tener precaucién por el riesgo de
acumulacion del medicamento; en estos casos es recomendable evitar la aplicacién en
lesiones de gran superficie y abiertas, sobre todo ulceras.

En caso de leucopenia se recomienda realizar un recuento leucocitario de control.
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Se recomienda precaucion en pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa, ya que puede producirse hemdlisis.

Bajo la influencia de la luz solar, puede producirse una decoloraciéon cutanea local y una
coloracién gris de la crema, por lo cual se recomienda no exponer las zonas tratadas con
sulfadiazina de plata a la luz directa del sol.

Se han notificado reacciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente como el
sindrome de Steven Johnson (SSJ) y la necrdlisis epidérmica téxica (NET) asociadas al uso
de sulfadiazina de plata.

Se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilar estrechamente la aparicién
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 sulfadiazina de plata debe ser
suspendido.

Los mejores resultados en el manejo de SSJ y NET provienen de un diagndstico precoz y la
suspension inmediata de cualquier farmaco sospechoso. La retirada precoz se asocia con
un mejor pronéstico.

Si el paciente ha desarrollado el SSJ o NET por el uso de sulfadiazina de plata, no debe ser
utilizado de nuevo en el paciente.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Categoria B del embarazo. No se han realizado estudios en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no muestran efectos dafinos directos o indirectos sobre el embarazo,
desarrollo embriofetal, parto o desarrollo postnatal. No debe administrarse sulfadiazina de
plata a la mujer embarazada a término por el riesgo de kernicterus.

Lactancia

No se sabe si la sulfadiazina de plata se excreta en la leche materna. Sin embargo, las
sulfonamidas en general se excretan en la leche materna y se asocian con un aumento en la
posibilidad de kernicterus. Se desconoce la posibilidad de efectos adversos en el infante
debido a la exposicién al farmaco en la leche. Debido a la posibilidad de eventos adversos
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graves, se recomienda discontinuar la lactancia o suspender el farmaco, teniendo en cuenta
la importancia del farmaco para la madre.

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 algun 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.

Este medicamento puede producir irritacion en la piel porque contiene propilenglicol?.

Este medicamento contiene Alcohol cetoestearilico, lo que puede provocar reacciones
locales en la piel (como dermatitis de contacto)?.

Este medicamento contiene metil y propilparabeno, lo que puede provocar reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas)>.

Reacciones Adversas
Los efectos adversos atribuidos a la aplicacion de Sulfadiazina de plata se observan en
aproximadamente el 2% de los pacientes y son, por 10 general, leves y transitorios.

En ensayos clinicos se notificaron las siguientes reacciones adversas ordenadas segun su
frecuencia y sistema organico, utilizando la siguiente clasificacién: muy frecuentes (=1/10);
frecuentes (=1/100, <1/10); poco frecuentes (=1/1.000, <1/100); raras (=1/10.000,
<1/1.000); muy raras (<1/10.000):

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Muy frecuentes: Leucopenia.

Poco frecuentes: Metahemoglobinemia. Se produce exclusivamente en pacientes con
lesiones extensas y desaparece espontaneamente al retirar el tratamiento.

Ademas de las reacciones adversas descritas en los ensayos clinicos, en la experiencia
post comercializacién se han recogido las siguientes reacciones adversas:

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Muy raras: Eczema, dermatitis alérgica, decoloracién cutanea por fotosensibilizacion.

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:
hematoldgicas, renales, intestinales y cutaneas, de mayor riesgo de aparicion en enfermos
renales y hepaticos.
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Algunos informes sugieren un aumento de osmolalidad del suero producido por la absorcién
de propilenglicol, cuando se aplica una gran cantidad de Sulfadiazina de plata en heridas

de superficie muy extensa.

Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves: sindrome de Stevens Johson
(SSJ) y necrdlisis epidérmica toxica (NET). Frecuencia muy rara

Interacciones:

El uso concomitante de colagenasa o papaina y sulfadiazina de plata puede resultar en
reduccion de la efectividad de la papaina.
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