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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Labdiazina 500 mg Comprimidos
Sulfadiazina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Labdiazina e para que € utilizado
. Antes de tomar Labdiazina

. Como tomar Labdiazina

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Labdiazina

. Outras informagoes
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1. O QUE E Labdiazina E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 1.1.9 - Sulfonamidas e suas associacdes. Antibacterianos.
Medicamentos anti-infecciosos.

As indicacbes terapéuticas da Labdiazina sdo as das sulfamidas em geral, isto é,
tratamento de infecgcdes por microorganismos sensiveis, nomeadamente infeccbes
urinarias.

A sulfadiazina pode ser também empregue na profilaxia da febre reumatica em
individuos alérgicos a penicilina, ndo sendo no entanto eficaz no tratamento da infec¢ao
estreptocécica inicial.

Em conjunto com a pirimetina, tem sido empregue no tratamento da toxoplasmose em
doentes com SIDA.

2. ANTES DE TOMAR Labdiazina

N&o tome Labdiazina

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa (sulfadiazina) ou a qualquer
outro componente de Labdiazina.

- Se tem alergia (hipersensibilidade) as sulfamidas.

- Se tem insuficiéncia renal ou hepatica graves, disturbios hematoldgicos, porfiria
aguda, Ildpus eritematoso disseminado e deficiéncia da Glucose-6-fosfato-
desidrogenase, a Labdiazina esta contra-indicada.
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Tome especial cuidado com Labdiazina

Para evitar o risco de cristallria, todos os doentes medicados com sulfadiazina devem
ser adequadamente hidratados, de forma a terem uma diurese de, no minimo, 1200 a
1500 cc.

O tratamento deve ser suspenso de imediato caso surja rash cutaneo, pelo risco de
evolucéo para formas mais graves de reaccoes de hipersensibilidade.

Deve ser usado com precaucdo em doentes com insuficiéncia hepatica ou renal,
podendo ser necessario um ajuste de dosagem neste Gltimo caso.

Tomar Labdiazina com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

O uso concomitante da sulfadiazina e da ciclosporina pode reduzir a concentracao
desta ultima, pelo que os niveis plasmaticos de ciclosporina deverao ser vigiados.

A sulfadiazina reduz a metabolizacdo hepatica da fenitoina, aumentando a sua semi-
vida em cerca de 80%, pelo que as suas concentracdes deverdo ser monitorizadas e as
dosagens diminuidas, especialmente se a associacdo se mantiver durante mais de 5
dias.

Tomar Labdiazina com alimentos e bebidas
N&o sdo conhecidas quaisquer interacgdes da sulfadiazina com alimentos ou bebidas.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Como qualquer medicamento, a sulfadiazina deve ser utilizada com precaugéo e
apenas quando os beneficios superem os riscos, na gravidez.

A sulfadiazina atravessa a barreira placentaria, ndo tendo sido comprovados até a data
efeitos teratogénicos no feto.

No entanto, ndo deve ser administrada no terceiro trimestre, especialmente perto do
termo da gravidez, devido ao risco de inducao de kernicterus no recém-nascido (danos
cerebrais provocados pelo excesso de bilirrubina no sangue. A bilirrubina é a substancia
responsavel pela coloracdo amarelada de alguns bebés ao nascer, que vulgarmente se
denomina ictericia),

A sulfadiazina é eliminada no leite materno, em concentragbes baixas, ndo tendo
revelado efeitos nocivos para recém-nascidos de termo e saudaveis. Nao devera no
entanto ser administrada a maes que amamentem recém-nascidos prematuros ou com
outras patologias, especialmente hiperbilirrubinémia ou deficiéncia da Glucose-6-fosfato
desidrogenase.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o estao descritos.
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3. COMO TOMAR Labdiazina

Administrar por via oral.
Tomar Labdiazina sempre de acordo com as indicacdes do médico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A posologia usual da sulfadiazina baseia-se numa dose inicial de impregnacéo de 2 a 4
g, seguida de 4g diarios, em média, divididos por 4 a 6 tomas, ainda que estejam
descritos esquemas terapéuticos até 8 g diarios.

Nas criancas, a dose usualmente recomendada € uma impregnacdo com 75 mg/kg de
peso, seguida de 150 mg/kg de peso e por dia, divididos em 4 a 6 tomas, até um
maximo de 6 g diarios.

No caso particular da profilaxia da febre reumatica recomendam-se 500 mg por dia em
criancas com menos de 30 kg e 1000 mg por dia em criancas com mais de 30 kg.

Se tomar mais Labdiazina do que deveria

Em caso de sobredosagem devera ser consultado o médico, devendo ser tomadas as
medidas de suporte necessarias.

Nao existe um antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Labdiazina
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Labdiazina
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Um dos efeitos secundarios mais graves e frequentes do uso da sulfadiazina é a
inducdo de cristaluria (presenca de cristais na urina) que pode levar a insuficiéncia
renal. Por este motivo, os doentes medicados com este farmaco devem ser hidratados
adequadamente.

Tém sido referidas reacgbes ocasionais de hipersensibilidade cutdnea que podem ir do
simples rash a formas graves de eritema multiforme (Sindroma de Stevens Johnson).

5. COMO CONSERVAR Labdiazina
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar ao abrigo da luz e da humidade.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Labdiazina apds o prazo de validade impresso na embalagem, a seguir a
“VAL.:” O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao utilize Labdiazina se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracao.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Labdiazina

- A substancia activa é a Sulfadiazina. Cada comprimido de Labdiazina contém 500 mg
de sulfadiazina.

- Os outros componentes s&o:
Acido estearico,

Amido de milho,

Gelatina,

Talco.

Qual o aspecto de Labdiazina e conteudo da embalagem

Labdiazina apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, redondos, biconvexos,
brancos, com faces lisas. Labdiazina 500 mg Comprimidos encontra-se acondicionado
em Blisters de PVC/Alu em embalagens com 16, 20 e 120 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagées.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratorio ZIMAIA, S.A.

Rua de Andaluz, n.2 38

1050-006 Lisboa

Tel.: 213511280

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

Medicamento sujeito a receita médica

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



