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igboratrio
SULADRIN®

Sulfadiazina

Forma farmacéutica e apresentagio:
Comprimidos - cartucho com 200 unidades de 500mg cada.

VIAORAL
USOADULTOE PEDIATRICO
Contém 200 comprimidos.

COMPOSICAO:
Cada comprimido contém 500mg de sulfadiazina e excipientes [amido, dextrina, talco, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio e
povidona].

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1.INDICACOES
O produto Suladrin® ¢ destinado ao tratamento das infec¢des gonocdcicas, estafilococicas, estreptocdcicas e meningocdcicas.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Osresultados vdo depender da patologia e do seu grau de severidade, variando de um caso para outro.

Em um estudo realizado com 446 pacientes em tratamento de varios tipos de infecgdo, a sulfadiazina foi altamente eficaz nas seguintes
doencas: pneumonia pneumocdccica, stafilococcica e estreptocdccica, infeccdes meningococcicas, infeccdes agudas do trato
respiratorio superior incluindo sinusites, erisipelas, infecgdes agudas do trato urindrio, particularmente aquelas associadas com
Escherichia coli balilluria e artrite gonorréica aguda.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica:

A sulfadiazina ¢é andloga estrutural e antagonista competitiva do acido para-aminobenzdico (PABA), impedindo, portanto, a sua
utilizacdo pelas bactérias na sintese do acido foélico (4cido pteroilglutdmico). Mais especificamente, a sulfadiazina ¢ inibidora
competitiva da diidropteroato-sintetase, a enzima bacteriana responséavel pela incorporagdao do PABA no écido diidropteroico, precursor
imediato do acido folico. Os microorganismos sensiveis a sulfadiazina sdo primariamente aqueles que sintetizam seu proprio acido
folico. O efeito bacteriostatico induzido pela sulfadiazina é anulado competitivamente pelo PABA. A sulfadiazina ndo afeta as células de
mamiferos através deste mecanismo, visto que necessitam de acido folico pré-formado por serem incapazes de sintetiza-lo. Por
conseguinte, sdo comparaveis as bactérias insensiveis a sulfadiazina, que utilizam folato pré-formado.

O tempo médio de inicio de agdo do medicamento ocorre cerca de 14 horas apos a sua administragao.

Farmacocinética:

A sulfadiazina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal, com pico de concentragado plasmatica entre 3 a 6 horas apds a dose
singular; 20 a 55% esta ligada a proteinas plasmaticas. Ela penetra no liquido cefalorraquidiano dentro de 4 horas ap6s uma dose oral para
produzir concentragdes terapéuticas que podem ser mais da metade daquelas encontradas no sangue. Até 40% da sulfadiazina no sangue
estd presente como um derivado acetil. A meia-vida da sulfadiazina ¢ cerca de 10 horas; e isto esta prolongado nos casos de dano renal.
Cerca de 50% de uma dose oral inica de sulfadiazina ¢ excretado na urina em 24 horas; 15 a40% ¢ excretado na forma de derivado acetil.

A excrecdo urinaria da sulfadiazina e dos acetil derivados ¢ dependente do pH. Cerca de 30% ¢ excretado inalterado em acetiladores
lentos e rapidos quando a urina é acida enquanto cerca de 75% ¢é excretado inalterado pelos acetiladores lentos quando a urina é alcalina. A
meia-vida da sulfadiazina fica entre 7 a 12 horas e de seus metabolitos entre 8 a 12 horas.

4.CONTRA-INDICACOES

Este medicamento € contra-indicado para uso por pacientes alérgicos a sulfadiazina ou outras sulfonamidas.

A sulfadiazina tem sido associada com ataques agudos de porfiria e, portanto, ndo ¢ considerada segura para uso em pacientes porfiricos.
O uso de Suladrin® deve ser evitado na gravidez porque a sulfadiazina atravessa rapidamente a barreira placentéria e alcanca a circulagio
fetal, tendo mostrado ser teratogénica (ma formagao fetal) em ratos.

Categoria C: Este medicamento é contra-indicado para uso por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.



Nao ha contra-indica¢do relativa a faixa etaria.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando a administragd@o for prolongada, aconselha-se contagens hematologicas periddicas. Pacientes com distiirbios renais devem ser
mantidos sob rigorosa observacdo, devido a excre¢ao da sulfa ser por via renal, o que pode acarretar acimulo de medicamento nos
tecidos.

Em pacientes recebendo sulfadiazina, a ingestdo de liquido ¢ necessaria para reduzir o risco de cristalliria; a urina diaria eliminada deve
ser 1200 a 1500 ml ou mais. Os pacientes que estejam em tratamento com Suladrin® devem ingerir bastante liquido. Se a urina estiver
4cida, tomar bicarbonato de sddio concomitantemente.

O tratamento com sulfadiazina deve ser interrompido imediatamente se uma erupc¢éo cutanea aparecer devido ao perigo de reagdes
alérgicas severas como a Sindrome de Stevens-Johnson (erupg¢des cutineas graves que podem acometer grandes areas do corpo e
mucosas, e que podem levar a morte).

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

® A acdo da sulfadiazina pode ser bloqueada pela agdo do 4cido para-aminobenzoico e seus compostos derivados, —particularmente
aminobenzoato de potassio e anestésicos locais  do grupo da procaina.

® Asulfadiazina pode potencializar os efeitos de algumas drogas, como os anticoagulantes orais, metotrexato e fenitoina.

m O efeito antidiabético dos compostos de sulfoniluréia pode ser aumentado pelo uso, a0 mesmo tempo, de sulfadiazina.

m Falhanaacao dos anticoncepcionais hormonais resultando em gravidez em pacientes tratadas com sulfadiazina.

A sulfadiazina pode interferir com alguns testes diagndsticos, incluindo os de uréia, creatinina, glicose urinaria e urobilinogénio.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Suladrin® deve ser guardado em sua embalagem original, evitando-se local quente [30-40 °C] e protegendo-o da umidade.

O produto Suladrin® apresenta validade de 60 meses.
Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter proprio ao consumo dentro do
prazo de validade.

O Suladrin” apresenta-se em comprimidos circulares, biplanos e sulcados, de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR
Este medicamento ndo deve ser utilizado por via de administragdo ndo recomendada.

Os comprimidos devem ser ingeridos por via oral.

Aposologia foi estabelecida da seguinte maneira:

Para adultos:

A dose diaria recomendada ¢ de 4g ou 8 comprimidos por via oral. A dose didria prescrita deve ser fracionada em 4 tomadas. A dose de
manuten¢do deve ser administrada ininterruptamente durante 3 a 5 dias.

Para criancgas:

A dose inicial recomendada ¢ de 75mg/kg e a dose de manutengao ¢ de 150mg/kg ao dia, por via oral, fracionadas em 3 tomadas.
Sulfadiazina ¢ utilizada em criangas menores de 2 anos de idade para toxoplasmose congénita numa dose oral de 50mg/kg duas vezes ao
diapor 12 meses.

A dose maxima deste medicamento devera ser § comprimidos para adultos e 150mg/kg para criangas.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9.REACOESADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10): diarréia e febre. Reacdes alérgicas na pele podem incluir exantema, prurido, reacdes de
fotosenssibilidade, dermatite esfoliativa e eritema nodoso.

Cristaluria ¢ muito comum devido a baixa solubilidade da sulfadiazina e seus derivados na urina. O risco de cristaltiria pode ser reduzido
dando fluidos para manter uma alta excregdo urinaria. Se necessario, pode-se fazer a alcalinizagdo da urina com bicarbonato de sddio para
aumentar a solubilidade e ajudar a eliminacdo da sulfadiazina.

Ha casos relatados de cristaluria e faléncia renal associado com o uso de sulfadiazina em pacientes com AIDS, incluindo a sugestdo de que
estes pacientes podem ser particularmente propensos a toxicidade renal induzida por sulfadiazina.

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): ndusea, vOmitos e anorexia.



Reacgdorara(>1/10.000e < 1/1000): lupus eritomatoso sistémico, particularmente a exacerbacao da doenga pré-existente.

Reagdes alérgicas severas, potencialmente fatais, incluindo necrose epidérmica toxica e sindrome de Stevens-Johnson podem ocorrer em
pacientes tratados com sulfadiazina.

Desordens sangiiineas podem ocorrer ocasionalmente durante o tratamento com sulfadiazina e inclui agranulocitose, anemia aplastica,
trombocitopenia, leucopenia, hipoprotombinemia e eosinofilia. Muitos desses efeitos no sangue podem ser resultados de reacdes
alérgicas.

Outros efeitos adversos incluem uma sindrome que lembra a doenca do soro, necrose hepatica, hepatomegalia e ictericia, miocardite,
eosinofilia pulmonar e alveolite fibrosante, e vasculite incluindo poliarterite nodosa.

Outros efeitos adversos relatados apos a ingestdo de sulfadiazina incluem hipoglicemia, hipotireoidismo, reagdes neurologicas incluindo
meningite asséptica, ataxia, hipertensdo intracraneal benigna, convulsdes, tonturas, sonoléncia, fadiga, dor de cabega, insonia, depressdo
mental, neuropatias periféricas ou Opticas, psicoses, zumbido, vertigem e pancreatite.

Reagao muito rara (< 1/10.000): como com outros antimicrobianos, a sulfadiazina pode causar altera¢des na flora intestinal. Por isso,
existe a possiblidade, embora remota, que colite pseudomem-branosa ocorra.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Santitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Asulfadiazina, quando administrada em altas doses, pode causar cristaliria, particularmente se a ingestao de liquido for insuficiente.

As medidas terapéuticas que podem ser tomadas em casos de cristaluria sdo a administragao de bicarbonato de sodio para alcalinizar a
urina e liquidos para manter uma hidratagdo adequada.

Outras medidas terapéuticas que podem ser tomadas em casos de superdosagem sdo: lavagem gastrica e tratamento com carvao ativado,
tao cedo quanto possivel para ajudar a evitar a absor¢ao.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.
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