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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:
Sulfadiazina sodica

Edetato disédico dihidratado
Tiosulfato de sodio pentahidratado
Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

SULFADIAZINA SODICA 10 %

Inyeccion IV
1000 mg/10
mL

Caja por 20 ampolletas de vidrio incoloro con 10 mL cada
una.
EMPRESA LABORATORIOS AICA. La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS AICA. La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.

1721

30 de noviembre de 2001

1000,0 mg

60 meses

Protéjase de la luz.

Sulfonamida de accién corta con usos similares al sulfametoxazol.

Infecciones neumocdcicas,

estafilococicas y esptreptocdcica hemoliticas. Infecciones del

tracto urinario por E. coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis y Proteus vulgaris. Disenteria
bacilar, peste, linfogranuloma inguinal, chancro blanco y actinomicosis.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la sulfonamida.

Embarazo a término por el peligro de kernictero.

Deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Porfiria.

Precauciones:

Embarazo: debido a interferencia con el metabolismo del acido félico; debe ser usado

Unicamente si el beneficio justifica el riesgo potencial para el feto; posibilidad de kernicterus al



final del embarazo. Categoria de riesgo: C.
Adulto mayor: incrementa la susceptibilidad a reacciones adversas.

Insuficiencia renal: mayor riesgo de toxicidad, puede causar necrosis tubular y nefritis
intersticial; no es recomendable en la forma severa, el ajuste de la dosis puede ser necesario,
se debe asegurar una adecuada hidratacion.

Insuficiencia hepatica: mayor riesgo de toxicidad; puede causar necrosis hepatica fulminante
evitar el uso concomitante con farmacos hepatotoxicos.

Hipersensibilidad cruzada: con furosemida, tiacidas, sulfonilureas, inhibidores de la anhidrasa
carboénica.

Evitar la exposicion a la luz ultravioleta o solar debido a la fotosensibilizacion.

Estados que predisponen a la deficiencia de folatos: alcoholismo, terapia anticonvulsiva,
sindrome de malaabsorcién y malnutricion.

Discrasias sanguineas: riesgo de agravarlas.

Lactancia: continuar con la lactancia y mantener vigilancia del lactante por existir pequefio
riesgo de kernicterus en nifios con ictericia.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
El uso prolongado o indiscriminado puede ocasionar la aparicion de gérmenes resistentes.

La sulfadiazina sodica no debe ser inyectada por via intramuscular, subcutanea o intratecal
por resultar muy dolorosa su administracion.

Ingerir abundantes liquidos para evitar la cristaluria y la formacion de calculos. Evitar
excesiva exposicion al sol o a la luz ultravioleta.

Efectos indeseables:

Frecuentes: nauseas, vomitos, mareo, diarrea, dolor abdominal e hipersensibilidad (fiebre,
erupcion cutanea).

Ocasionales: eritema multiforme, reacciones de tipo anafilacticas en ocasiones fatales,
sindrome de Steven-Johnson, necrélisis toxica epidérmica, necrosis hepética fulminante,
agranulocitosis, discrasias sanguineas, hepatitis colestasica, kernicterus (en neonatos ),
oliguria, hematuria y cristaluria.

Raras: nefritis intersticial, necrosis tubular renal, colitis pseudomembranosa, meningitis
aséptica, bocio y alteraciones de la funcion tiroidea.

Posologiay modo de administracion:
Adultos:

Infecciones por gérmenes susceptibles: dosis inicial: 2 a 3 g por via i.v. y seguir con 1 g
c/6h, durante 2 dias, continuar con la terapia oral: 2 a 4 g/d c/6h.

Nifios mayores de 2 meses de edad:

Infecciones por gérmenes susceptibles: dosis inicial: 50 mg/kg/d i.v. y seguir 25 mg/kg/d
c/6h, de ser posible a los 2 dias, pasar a la via oral.

Para la administracion i.v. se utilizan soluciones del 0.5% al 5% en solucién de cloruro de
sodio al 0.9%. Las soluciones por encima del 5% son muy alcalinas y tiende a producir
trombosis en la vena, necrosis y escaras si se extravasa al tejido perivascular

Modo de administracion: Inyeccion intravenosa
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Fenitoina: incremento de las concentraciones séricas y efecto antifolato de la fenitoina.



Tolbutamina, clopropamida: incremento del riesgo de hipoglicemia.
Tiacidas: riesgo de de trompocitopenia y parpura.
Warfarina: incremento de su efecto.

Incrementa el riesgo de nefrotoxicidad con metrotexano, ciclosporina, hematoxicidad con
azatioprinay mercaptopurina.

Incrementa el efecto antifolato de pirimetamina, metotrexano y otras sulfonamidas.
Farmacos que acidifican la orina (acido ascorbico, metenamina): provocan la precipitacion
de sulfa en los tabulos renales provocando cristaluria.

Disminuyen la eficiencia de los antidepresivos triciclicos.
Amiodarona: incrementa el riesgo de arritmia ventricular.
Incremento del riesgo de agranulocitosis con la clozapina.
Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: debido a interferencia con el metabolismo del &cido félico; debe ser usado
Unicamente si el beneficio justifica el riesgo potencial para el feto; posibilidad de kernicterus
al final del embarazo. Categoria de riesgo: C.

Lactancia: continuar con la lactancia y mantener vigilancia del lactante por existir pequefio
riesgo de kernicterus en nifios con ictericia.

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:
No presenta.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: JO1EC2
Grupo farmacoterapéutico: Sulfonamidas de accion intermedia.

Mecanismo de accién: Actlan como antagonistas competitivos del &cido
paraaminobenzoico (PABA), y por ello previenen la utilizacion bacteriana normal de PABA
para la sintesis de acido folico [acido pteroilglutdmico (PGA)]. Mas especificamente, son
inhibidores competitivos de la enzima bacteriana responsable de la incorporacién de PABA
al acido dihidropteroico, el precursor inmediato del acido félico. Los microorganismos
sensibles son aquellos que deben sintetizar su propio PGA. Las bacterias que no requieren
PGA o que pueden utilizar PGA preformado no estan afectadas. Las bacteriostasis inducida
por las sulfonamidas es contrarrestada competitivamente por el PABA. Las sulfonamidas no
afectan las células mamiferas por este mecanismo, pues las mismas requieren PGA
preformado y no pueden sintetizarlo. Por lo tanto, son comparables a bacterias insensibles
a las sulfonamidas que utilizan PGA preformado.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Distribucion: Se distribuye con uniformidad por todo el agua corporal; se alcanza
concentraciones en el liquido cefalorraquideo (LCR) 4 horas después de una sola dosis, que
puede ser efectiva en las infecciones meningeas. En estado basal, la concentracién es del
10 al 80 % de la sanguinea.

Atraviesa facilmente la placenta y llega a la circulacién fetal. Las concentraciones de
sulfadiazina en la sangre del feto son del 50 al 90 % de la sangre materna.

El medicamento aparece méas lentamente en el liquido amnidtico que en la sangre fetal. Unidn



a proteinas: Alrededor del 55% del farmaco se liga a proteinas plasmaticas. Metabolismo: La
sulfadiazina sédica se metaboliza en grado variable en los tejidos, especialmente en el
higado. Excrecién: Se excreta facilmente por el rifion en forma libre y acetilada, primero con
rapidez y después mas lentamente, durante 2 6 3 dias. Aproximadamente el 15 a 40 % de la
sulfadiazina es excretada en forma acetilada. En esta forma se excreta mas facilmente que
la fraccién libre, y la administracion de alcalis acelera la depuracién metabdlica renal de
ambas formas disminuyendo mas aun su reabsorcion tubular. Su tiempo de vida media
plasmatica es de 10 horas y aumenta en la insuficiencia renal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Deseche el sobrante.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de mayo de 2019.



