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Aminosalicilato clasico formado por sulfapiridina, perteneciente al grupo de las
9Nl sulfonamidas (accién antibacteriana) y acido 5-aminosalicilico (5-ASA) (accién
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antiinflamatoria intestinal) unidas por un doble enlace AZO. Eficaz en el
tratamiento de la enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) crénica y artritis
reumatoide. En desuso actualmente debido a la disponibilidad de 5-ASA aislada
(mesalazina). Su principal mecanismo de accion es la inhibicién de la via de la
Eﬂmeae lipoxigenasa en el metabolismo del acido araquidénico por medio de la
Medicamentos produccidén del leucotrieno B4. Actla preferentemente en el colon y parcialmente

en el ileon terminal.
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USO CLINICO

Uso en niflos a partir de 6 afios para:

e Tratamiento de los episodios agudos y mantenimiento de la remisién de la colitis ulcerosa (A).
e Tratamiento de la enfermedad de Crohn activa (A).

Otros usos:

e Artritis reumatoide juvenil (E: off-label).
» Espondiloartropatias (E: off-label).
e Psoriasis y artritis psoriasica (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn (inicio accidon >3-4 semanas de tratamiento):

e Induccién remision: 40-60 mg/kg/dia, repartidos en 3-6 tomas (en algunos casos se han
necesitado dosis de induccion de hasta 100 mg/kg/dia pero la dosis maxima 4 g/dia)
e Mantenimiento: 20-30 mg/kg/dia, repartidos en 3-6 tomas (dosis maxima 2 g/dia).

Dosificacién en comprimidos:

e Ataque agudo: 25-<35 kg: 500 mg 3 veces al dia. 35-50 kg: 1 gr 2-3 veces al dia.
e Mantenimiento: 25-<35 kg: 500 mg 2 veces al dia. 35-50 kg: 1g 2-3 veces al dia.

Artritis reumatoide juvenil (artritis juvenil idiopatica): inicialmente 10 mg/kg/dia, aumentar cada
semana 10 mg/kg/dia hasta dosis habitual 30-50 mg/kg/dia repartidas en 2 dosis (dosis maxima 2
g/dia). Inicio accidn a partir de 3 meses.

Psoriasis: inicial 500 mg 2 veces al dia, aumentando hasta 3-4 g dividido en 2-3 dosis.
Artritis psoriasica: 500 mg una vez al dia, aumentando hasta 2-3 g dividido en 2-3 tomas.
Administracion:

Via oral.
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Se recomienda tomar después de las comidas y dividir la dosis diaria lo mas posible para mejorar la
tolerancia, sobre todo al inicio del tratamiento. Los comprimidos pueden tragarse enteros o disueltos
en agua u otro liquido. EI comprimido debe disolverse completo para que no pierda sus propiedades.
Los comprimidos poseen una ranura central para facilitar su fraccionamiento y deglucién, pero no
para dividir en dosis iguales.

Insuficiencia renal: mayor riesgo de discrasia hematica y cristaluria. Si CICr <10 ml/min asegurar
hidratacién y balance hidroelectrolitico adecuados.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, a sus metabolitos o0 a alguno de los excipientes, a las
sulfonamidas, o a los salicilatos.

Porfiria aguda intermitente.

Obstruccién intestinal o urinaria.

Niflos menores de 2 afnos por el riesgo de Kernycterus.

PRECAUCIONES

 Debera vigilarse en todos los pacientes analitica sanguinea con hemograma, bioquimica con
funcién hepatica, renal y andlisis de orina principalmente durante los 3 primeros meses tras
iniciar tratamiento.

» Debe administrarse con precaucién en pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa (G-6-PD), ya que puede producir hemdlisis, y en acetiladores lentos.

 Precaucion en pacientes con deterioro de la funcién hepatica o renal, con discrasias sanguineas
0 en pacientes con alergia severa o asma bronquial.

e En caso de pacientes no tratados previamente con sulfasalazina, se recomienda aumentar
gradualmente las dosis durante las primeras semanas y no intentar en pacientes con
antecedentes de agranulocitosis o reaccion anafilactica.

» Se debe mantener una adecuada ingesta de liquidos para reducir el riesgo de cristaluria 'y
discrasia hematica.

» Puede producir una coloracién naranja amarillenta en la orina y en la piel.

EFECTOS SECUNDARIOS

Por sus efectos adversos no es tolerado por el 15% de los pacientes. La incidencia de efectos
adversos aumenta con dosis >4 g/dia, sobre todo a nivel gastrointestinal.

Los pacientes con artritis idiopatica juvenil tienen mayor incidencia de reacciones adversas, incluida
la enfermedad del suero que cursa con fiebre, nausea, vomitos, cefalea, rash y alteraciones de las
enzimas hepaticas. Detener el tratamiento.

e Frecuentes: erupcién cutanea, prurito, nauseas, pérdida de apetito, alteraciones gastricas,
mareo, cefalea, leucopenia, tinnitus, tos, dolor abdominal, artralgias, proteinuria, fiebre.

e Ocasionalmente: trastornos hematoldgicos con anemia por cuerpos de Heinz, neutropenia y
deficiencia de folato, azoospermia reversible en 2-3 meses tras suspender la medicacion.

e Raramente: trombocitopenia, agranulocitosis, sindrome de Steven-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica (NET), fotosensibilizacion, neurotoxicidad, hepatotoxicidad, lupus
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medicamentoso, neumonitis, proteinuria y cristaluria, tincién naranja de la orina,
metahemoglobinemia.

En la mayoria de los casos, el tratamiento puede continuar reduciendo la dosis o después de unos
dias sin tratamiento excepto si se producen efectos secundarios graves.

Sobredosis: vomitos, dolor abdominal, cefalea, mareo, somnolencia, hipertermia, acidosis, anemia
hemolitica, agranulocitosis, hepatotoxicidad, neuropatia. Indicado lavado gastrico o evacuacion
intestinal, alcalinizandose la orina, y tratamiento sintomatico.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

« La sulfasalazina inhibe la absorcién y el metabolismo del acido félico y puede causar deficiencia
de este, que podria provocar alteraciones sanguineas graves. Debe administrarse con acido
félico.

» Puede reducir la absorcién de digoxina o de resinas de intercambio idnico (colestipol y
colestiramina) y cambios en el metabolismo hepatico de los anticoagulantes orales (aumenta
tiempo de protrombina).

 La administracion conjunta con antibiéticos (como ampicilina, neomicina, rifampicina y
etambutol) pueden reducir el efecto de sulfasalazina por inhibicién parcial del metabolismo
bacteriano.

e La administracion junto a hierro y calcio puede retrasar la absorcion de sulfasalazina.

 Se han notificado casos de supresion de médula dsea y leucopenia cuando se administré junto
con 6-mercaptopurina o su percusor, azatioprina (raros).

» Su administraciéon concomitante con farmacos con elevada unién a proteinas plasmaticas como
metrotexato o sulfinpirazona puede intensificar el efecto de la sulfasalazina.

» Puede reducir las concentraciones de ciclosporina por interaccién con el citocromo P450.

 Debido a las similitudes quimicas con la acetaolamida, con algunos diureticos (tiazidas) y con
hipoglucemiantes orales, pueden aparecer bocio, aumento de la diuresis e hipoglucemia., asi
como sensibilidad cruzada con estos agentes.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: povidona, almidén de maiz, estearato magnésico, diéxido de silicio coloidal.

Comprimidos amarillo-naranja, redondos, convexos, con letras “KPh” impresas en una cara, y la otra
cara ranurada y con el cédigo de producto “101” impreso.

Conservacion a 25 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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