Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Dermazin 10 mg/g krém
eziist-szulfadiazin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz!

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciora a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat, ha tiinetei 3 napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

ANl S

Milyen tipust gyogyszer a Dermazin 10 mg/g krém, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dermazin 10 mg/g krém alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Dermazin 10 mg/g krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dermazin 10 mg/g krémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer a Dermazin 10 mg/g krém, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Dermazin 10 mg/g krém helyileg alkalmazhat6 eziist-szulfadiazin hatéanyagi gyogyszer, égési
sebek és egyéb borsériilések (felfekvéses sebek, fekélyes visszérproblémak, horzsolasok, kisebb
sériilések, vagasok és egyéb tiszta sebek, valamint a beteg sajat borének atiiltetése kapcsan kialakult
sebek) fertdzéseinek megeldzésére és kezelésére.

Az ezist-szulfadiazin szétesik az égési seben és az eziistionokat ezaltal lassan és folyamatosan adja le.
Anélkiil gatolja a baktériumsejtek novekedését és szaporodasat, hogy karositana a bor és a bor alatti
szovetek sejtjeit. A Dermazin 10 mg/g krém baktériumellenes hatasa nagyon széleskori, beleértve
szinte minden olyan mikroorganizmust, amelyek az égési és egyéb sebek fertdzését okozhatjak.

A Dermazin 10 mg/g krém az elhalt szovetekbe és valadékokba hatol be. Ez kiilondsen fontos hatés,
mert a szisztémas antibiotikumok az elhalt szovetek baktériumflorajaval szemben nem hatékonyak,
mivel azoknak nincs vérellatasa.

2.

Tudnivalék a Dermazin 10 mg/g krém alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Dermazin 10 mg/g krémet:

ha allergias az eziist-szulfadiazinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére,
ha a terhesség elérehaladott szakaszaban (kiilondsen a sziilést megel6z6 iddszakban) van (lasd a
,» Lerhesség és szoptatas” pontot);

kora- vagy ujsziilotteknél 2 honapos korig, mivel besargulas (magicterus) alakulhat ki;

a Dermazin 10 mg/g krém tartalmaz foldimogyord-olajat. Ha a beteg foldimogyoréra vagy
szojara allergias, nem alkalmazhatja ezt a készitményt.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Dermazin 10 mg/g krém fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6

- ha allergias (tilérzékeny) szulfonamidra (lehetséges allergias reakciok miatt),

- ha velesziiletett Un. gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz enzimhianyban szenved (mivel a krém nagy
terlileten valo alkalmazasat kovetéen hemolizis alakulhat ki),

- ha maj- vagy vesebetegségben szenved,

- ha un. porfiriaban (bizonyos anyagcsere-betegség) szenved.

Ilyen esetben beszélje meg kezeldorvosaval a teendoket. K6zolje orvosaval, ha barmilyen kronikus

vagy anyagcserét érint0 betegsége van.

Akar életet is veszélyeztetd borreakciokat (Stevens-Johnson-szindroma, toxikus epidermalis
nekrolizis) jelentettek az eziist-szulfadiazin hatoanyag alkalmazisaval kapcsolatban, amik vordses
céltabla-kiiitéssel vagy a torzson megjelend, koralaka, kozepén holyagos foltok kialakulasaval
kezdddnek. Tovabbi jelei a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken megjelend fekélyek és
kotohartya-gyulladas (vords és duzzadt szem). Ezeket, az akar életet is veszélyeztetd borkititéseket,
gyakran influenzaszer(i tiinetek kisérik. A kiiités kiterjedt holyagosodassa, a bor hamlasava valtozhat.
A stlyos bérreakciok eléfordulasanak kockdzata a kezelés elsé heteiben a legnagyobb. Ha Onnél
korabban az eziist-szulfadiazin hatéanyaggal vald kezelés soran Stevens-Johnson-szindroma vagy
toxikus epidermalis nekrolizis jelentkezett, tobbet nem kezelhetd Ujra ezzel a hatdanyaggal a
késébbiekben. Amennyiben Onnél kiiités vagy ezen bértiinetek jelentkeznek, haladéktalanul kérje
orvosa tanacsat és mondja el neki, hogy ezt a gyogyszert alkalmazza.

Az eziist-szulfadiazinnal torténd kezelést kovetden egyéb, helyileg alkalmazott mikrobaellenes
anyagokhoz hasonléan feliilfert6z6dés jelentkezhet.
Vigyazzon, hogy a készitmény ne jusson a szembe.

Ha a krémet hosszi idén keresztiil nagy mennyiségben alkalmazza a boron, akkor orvosanak
ellenériznie kell a vérképet, a szérum-szulfadiazin koncentraciot, a vesefunkciot és a vizeletet
(esetlegesen a vizeletben kristalyok kicsapddasa miatt). A vérkép (fehérvérsejtszam) ellendrzése akkor
is ajanlott, ha a beteg tilérzékenységet mutat a szulfonamid szarmazékokkal szemben.

Foként a napfény hatasara a bor sziirke elszinezédése fordulhat el6.
Amennyiben a bdr vagy a szem sargas elszinezOdését tapasztalja (gliikkoz-6-foszfat-dehidrogenaz
lehetséges hianyanak tlinetei) azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és a Dermazin 10 mg/g krém
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Dermazin 10 mg/g krémmel egyidejlileg alkalmazott alabbi hatdanyagok vagy készitménycsoportok

esetében lehetséges kolcsonhatés:

- helyileg alkalmazott fehérjebonto enzimkészitmények: az eziist gatolhatja az un. helyileg
alkalmazott fehérjebontd enzimeket, ha ezekkel az enzimekkel egyidejiileg eziist-szulfadiazint
alkalmazunk;

- cimetidin: cimetidin (gyomorsav taltermelésben, gyomor- és nyombélfekélyben alkalmazott
hatéanyag) tartalmu tabletta és Dermazin 10 mg/g krém egyidejii alkalmazasakor a
fehérvérsejtek szamanak csokkenésérol szamoltak be;

- kiterjedt égési sériilések kezelésekor (ha az eziist-szulfadiazint nagy mennyiségben alkalmazza)
a szajon at alkalmazott gyogyszerek hatdsa megvaltozhat.

Terhesség és szoptatas .
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével!

Terhesség
Ne hasznalja a Dermazin 10 mg/g krémet el6rehaladott terhességben, mivel az 1jsziilottnél

magicterust (besargulast) okoz. A szulfonamidok kozvetleniil a sziilés eldtti, szajon at torténd
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alkalmazasa mellett, az 0jsziilottnél fennall a hyperbilirubinaemia (szintén besargulés) kialakulasanak
kockézata. Az orvos donti el, ha az alkalmazas feltétleniil sziikséges. A készitményt ne hasznélja a
terhesség utolso heteiben. Szigoruan az orvos utasitasait kdvesse.

Allatokon végzett vizsgalatok soran nem jelentettek kozvetlen vagy kozvetett karos hatast a
szaporodasi képesség, illetve az utddok fejlodési rendellenessége tekintetében.

A korlatozott szdmu tapasztalat és a fent emlitett kockazatok miatt az eziist-szulfadiazin csak
ovatossaggal alkalmazhato terhes vagy terhességet tervezd nok esetében.

Szoptatas
A Dermazin 10 mg/g krémet ne hasznalja akkor, ha a szoptatott csecsemd 2 honaposnal fiatalabb,

mivel a szulfonamidok bejutnak az anyatejbe €s a magzatnal nemkivanatos hatasokat (besargulés)
okozhatnak. Ha a csecsemd id0sebb, akkor az elony-kockazat mérlegelése az orvos feladata.
Korasziilottek és a gliilkoz-6-foszfat-dehidrogenaz-hianyos csecsemok esetében figyelembe kell venni
a hyperbilirubinaemia (besargulas) kialakulasanak fokozott kockazatat is.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy az eziist-szulfadiazin hatrdnyosan befolyasolnd a
gépjarmiivezetéshez vagy gépkezeléshez sziikséges képességeket.

Fontos informaciék a Dermazin 10 mg/g krém egyes dsszetevéirol

A krém metil-parahidroxi-benzoatot és propil-parahidroxi-benzoatot tartalmaz, amelyek allergias
reakciokat okozhatnak (esetlegesen késobb is). A Dermazin krém tartalmaz foldimogyoré6-olajat. Ha
On allergias foldimogyoréra vagy szdjara, ne alkalmazza ezt a készitményt. A krémben van
propilénglikol, amely bdrirritaciot és cetil-alkohol, amely helyi borreakciokat (pl.kontakt dermatitisz)
okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dermazin 10 mg/g krémet?

A gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény kiilséleg, helyileg alkalmazando, a boron.

A készitmény ajanlott adagja:
A Dermazin 10 mg/g krémet rendszerint naponta egyszer kell hasznalni; stlyosabb sebeknél tobbszor.
Viszont naponta legalabb egyszer alkalmazni kell.

Gyermekek
A Dermazin 10 mg/g krém nem alkalmas korasziilottek és 2 honaposnal fiatalabb csecsemok
kezelésére, mivel szulfonamid-terapiat kovetden magicterus alakulhat ki.

A 2 honaposnal idésebb csecsemdknek €s gyermekeknek javasolt adag nem kiilonbozik a felnétteknek
javasolt adagolastol.

Alkalmazésa

Eloszor tisztitsa meg a sériilt, égett teriiletet és tavolitsa el az elhalt részeket. Kenje be a krémmel a
kezelend¢ feliiletet 2-4 mm vastagon; legjobb a krémet steril gézre tenni €s ezt a sebre helyezni.

A krém felkenhetd steril lapatkaval vagy steril kesztytlivel is. Minden kezelés elott a régi krémet €s a
boéséges, gennyhez hasonld szinli, de aszeptikus (nem fert6z8) sebvaladékot vizsugarral vagy
antiszeptikus eszkozzel (pl. steril torlo, gézlap vagy steril csipesz, spatula) el kell tavolitani. A sebet be
lehet kotozni, de nem sziikséges.

Egy tubus krém csak egy beteg ismételt kezelésére alkalmazhatdé. A krém alkalmazasa nem okoz
fajdalmat. Nem hagy foltot a ruhdzaton és az 4gynemiin.



Alkalmazasa gyermekeknél
2 honaposnal idésebb csecsemdk és gyermekek esetében az alkalmazas modja megegyezik a
felndttekével.

Ha az el6irtnal tobb Dermazin 10 mg/g krémet alkalmazott

Ha a Dermazin 10 mg/g krémet az eldirtnal nagyobb adagban hasznalta, kérje ki orvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat.

A Dermazin 10 mg/g krém hosszll ideig nagy adagban és nagy borfeliileten torténd alkalmazasat
kovetden jelentkezhetnek a szulfonamid vagy az eziist altalanos mellékhatasai. A mellékhatasok
kezelése tiineti.

Ha elfelejtette alkalmazni a Dermazin 10 mg/g krémet

Ha elfelejtette alkalmazni a Dermazin 10 mg/g krémet, potolja, amint eszébe jut. Ha a kovetkezd
hasznalat ideje mar kdzel van, varja meg ezt az id6pontot. Ne alkalmazzon tobb krémet, mint ami az
eloirt adag.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezé mellékhatasok gyakoriak (10 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkeznek): borirritacio, égés,
viszketés, fajdalom az alkalmazas helyén, kiiités, alacsony fehérvérsejtszam, a bor sziirke
elszinezodése. Az esetleges fehérvérsejtszam-csokkenés miatt a kezelés alatt ellenérizni kell a
veérképet.

A kovetkezd mellékhatasok nagyon ritkak (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkeznek): akar
¢letet is veszélyeztetd borreakciokat (Stevens-Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis)
jelentettek (1asd 2. pont).

Eléfordulhat tulérzékenységi reakcio, allergias borreakcid, mint példaul kiiités, viszketés,
borgyulladas; az alkalmazas helyén fellépd égo érzés vagy fajdalom, illetve szomjusagérzet, de ezek
mértéke nem ismert.

Nagy teriileten alkalmazva, foként égési sériiléseknél a Dermazin 10 mg/g krém az oralis
szulfadiazin-kezelés  ismert mellékhatasait okozhatja:  vérképvaltozasok, megemelkedett
testhdmeérséklet, maj- és vesepanaszok és krisztalliria (kristalyok kivalasa a vizeletben). Mivel ezek
csak eseti el6fordulasok voltak, a gyakorisaguk nem ismert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatod

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Dermazin 10 mg/g krémet tirolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.
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Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A dobozon feltiintetett lejarati ido utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dermazin 10 mg/g krém?

- A készitmény hatdanyaga az eziist-szulfadiazin.

- Egyéb 0Osszetevok: propil-parahidroxi-benzoat, metil-parahidroxi-benzoat, poliszorbat 60,
cetil-alkohol, propilén-glikol, hidrogénezett foldimogyoro-olaj, tisztitott viz.

Milyen a Dermazin 10 mg/g krém kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, homogén krém. 1 g kenéces 10 mg eziist-szulfadiazint tartalmaz.

25 g toltettomegl, lyukasztoval ellatott, fehér HDPE vagy PP csavaros kupakkal és aluminium
membrannal lezart aluminium tubus, dobozban.

50 g toltettomegli, lyukasztoval ellatott, fehér HDPE vagy PP csavaros kupakkal és aluminium
membrannal lezart aluminium tubus, dobozban.

250 g toltettomegti, fehér, csavaros kupakkal és aluminium foliaval lezart fehér PP tégely.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sandoz Hungaria Kft.
1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

Gyarto

Salutas Pharma GmbH
Lange Gohren 3

39171 Osterweddingen
Németorszag

OGYI-T-1249/01 (50 g)
OGYI-T-1249/02 (250 g)
OGYI-T-1249/03 (25 g)

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2017. julius



