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1. NO

SULFADIAZINA DE PLATA 1%

Crema

MBRE DEL PRODUCTO, CONCENTRACION, DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL, FORMA

FARMACEUTICA
Sulfadiazina De Plata 1%

Crema

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 100g de crema contiene:

Sulfadiazina de plata....... 10g

Excipientes: Aceite mineral liviano, Alcohol cetoestearilico, Edetato disédico, Metilparabeno, Oxido

de zinc, Propilparabeno, Propilenglicol, Monoestearato de sorbitan, Polisorbato 60, Agua purificada.

Este medicamento contiene propilenglicol. El propilenglicol puede provocar irritacién en la piel.
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque

contiene alcohol cetoestearilico.

3. INFORMACION CLiNICA

3.1

3.2

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Sulfadiazina de plata 1% Crema esta indicado en el tratamiento y prevencién de infecciones en
guemaduras 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 prescripcién adecuados de

antibacterianos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

La gravedad de la infeccion y el tipo de lesidn a tratar determinaran la frecuencia de renovacién del
vendaje, realizandose 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.

El tratamiento no debe ser suspendido mientras exista la posibilidad de infeccién.

Via de administracion: Cutaneo

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.
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En cada cambio de vendaje y reposicién del medicamento, se deben eliminar primero los restos de
la aplicacidn anterior, lavando cuidadosamente la herida con agua hervida tibia o solucién salina
isotdnica.

En pacientes con insuficiencia renal o hepatica se debe administrar con precaucion (ver seccién 3.4).
Cada envase debe ser utilizado para un solo paciente.

3.3 CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a la sulfadiazina de plata, a las sulfamidas o a alguno de los excipientes.
Debido al riesgo de ictericia nuclear, sulfadiazina de plata no debe administrarse a recién nacidos,
prematuros, mujeres gestantes a término y durante el periodo de lactancia, cuando la extensién de
las lesiones sea tal que permita prever una amplia absorcién sistémica.

3.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
En pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica se debe tener precaucidén por el riesgo de
acumulacién del medicamento; en estos casos es recomendable evitar la aplicacién en lesiones de
gran superficie y abiertas, sobre todo Ulceras.
También se debe tener precaucion en caso de lesidn del parénquima del higado.
En caso de leucopenia se recomienda realizar un recuento leucocitario de control.
Se recomienda precaucion en pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, ya
gue puede producirse hemolisis.
Bajo la influencia de la luz solar, puede producirse una decoloracién cutdnea local y una coloracidn
gris de la crema, por lo cual se recomienda no exponer las zonas tratadas con Sulfadiazina de plata
1% Crema a la luz directa del sol (fotosensibilidad).
Se han notificado reacciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente como el sindrome
de Steven Johnson (SSJ) y la necrdlisis epidérmica crénica (NET) asociadas al uso de este
medicamento.
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 aparicién SSJ y NET es durante las primeras
semanas de tratamiento.
Si se presentan sintomas o signos de SSJ o NET (por ejemplo, erupcién cutdnea progresiva con
ampollas o lesiones en la mucosa) el tratamiento con Silvederma debe ser suspendido.
Los mejores resultados en el manejo del SSJ y NET provienen de un diagndstico precoz vy la
suspension inmediata de cualquier fdrmaco sospechoso. La retirada precoz se asocia con un mejor
prondstico.
Si el paciente ha desarrollado el SSJ o NET por el uso de Silvederma, Silvederma no debe ser utilizado
de nuevo en el paciente.
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Este medicamento contiene propilenglicol. El propilenglicol puede provocar irritacion en la piel.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto)
porque contiene alcohol cetoestearilico.

3.5 INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
No se han realizado estudios de interacciones.
3.6 ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA
No se han realizado estudios en mujeres embarazadas.
Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo,
desarrollo embriofetal, parto o desarrollo postnatal.
No debe administrarse sulfadiazina de plata al recién nacido, prematuro, mujer embarazada a
término y en periodo de lactancia por el riesgo de ictericia nuclear (ver seccién 3.3).
3.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA
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 precaucién hasta que la respuesta a la terapia esté bien establecida.
3.8 REACCIONES ADVERSAS
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):
Clasificacion de érganos | Muy Muy rara Frecuencia no conocida
de sistema MedDRA frecuentes
Trastornos de la sangrey | Leucopenia
del sistema linfatico
Trastornos de la piel y del Sindrome de Stevens
tejido subcutdneo Johnson (5S))
Necrolisis
epidérmica  toxica
(NET)
Eczema, dernatitis alérgica,
decoloracién cutdnea por
fotosensibilizacidon
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3.9

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.

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 1% Crema a heridas de

superficie muy extensa.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisidén continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas directamente a través del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia o a Sanofi por cualquiera de las siguientes vias:
farmacovigilancia.peru@sanofi.com 6 http://www.sanofi.com.pe/es/contacto

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO
La administracion de dosis elevadas de sulfadiazina de plata a largo plazo produjo niveles séricos

de plata, que remitieron tras suspender el tratamiento.

4 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1

4.2

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sulfamidas tdpicas solas.

Cédigo ATC: D0O6B A01 Quimioterapicos para uso tépico. Sulfonamidas: Sulfadiazina de plata

La colonizacidn de la quemadura, seguida de septicemia, es la principal complicacidon en pacientes
qguemados. El tratamiento local de eleccién de la quemadura consiste en escisidn quirdrgica inicial y
el injerto cutdaneo y/o reduccién de la colonizacién por aplicacion de antibidticos. La aplicacidn topica
de sulfadiazina de plata reduce la infiltracién microbiana.

El mecanismo de accién del medicamento es por un lado el de sulfadiazina (bacteriostatico por
inhibicidn de la sintesis acido félico) y por otro, el del i6n argéntico (bactericida por reaccién con
grupos SH y otros grupos de las proteinas a las que desnaturaliza; y actividad astringente ademas de
la antibacteriana).

La sulfadiazina de plata tiene una accidén bactericida y bacteriostdtica frente a bacterias gram-
positivas y gram-negativas, particularmente frente a Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Aerobacter aerogenes y Klebsiella pneumoniae.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
La plata y la sulfadiazina se liberan lentamente de la sulfadiazina de plata después de la aplicacion

en la herida. La absorcidn es inferior al 10% de sulfadiazina, que posteriormente se elimina por via
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urinaria. La concentracion urinaria se encuentra entre 6 y 40 mg/100 mL. Se han obtenido

concentraciones plasmaticas de 10-20 pug/mL, pero pueden obtenerse concentraciones mas altas en
caso de tratar dreas corporales mds extensas. La maxima absorcién de plata es inferior al 1% del

contenido de plata de la crema.

4.3 DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

Los estudios toxicoldgicos en ratas, cobayas y conejos no revelan efectos sistémicos después de la
aplicacién tépica. El tratamiento crdnico con sulfadiazina de plata puede producir depdsitos de plata
(argirismo) en los érganos.

Los estudios de teratogénesis en ratas y conejos no muestran signos de potencial teratogénico.

5 DATOS FARMACEUTICOS
5.1 LISTA DE EXCIPIENTES

Aceite mineral liviano
Alcohol cetoestearilico
Edetato disédico
Metilparabeno
Oxido de zinc
Propilparabeno
Propilenglicol
Monoestearato de sorbitan
Polisorbato 60
Agua purificada.

5.2 INCOMPATIBILIDADES

No procede

5.3 FECHA DE EXPIRA

No administrar luego de la fecha de expira indicada en el envase.

5.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Consérvese a temperatura inferior a 30°C, protegido de la luz y humedad.

No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

5.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Caja de cartulina con tubo colapsible de aluminio y tapa de rosca de polipropileno x 10g, 15g y 30g
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5.6 PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en puntos especiales en la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta

forma, ayudara a proteger el medio ambiente.
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