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Pisomna informacia pre pouZivatela
Dermazin 1 % krém
strieborna sol’ sulfadiazinu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dermazin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dermazin
Ako pouzivat’ Dermazin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dermazin

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SourwdE

1. Co je Dermazin a na ¢o sa pouZiva

Dermazin obsahuje lie¢ivo sulfadiazin vo forme striebornej soli. Patri medzi sulfonamidy (druh
antibiotik), ktoré sa pouzivaju lokalne, t. j. nanasaju sa priamo na postihnuté miesto na kozi.

Pouziva sa U dospelych a deti od 2 mesiacov ha prevenciu a lie¢bu infekeii:

- drobnych popalenin (t. j. povrchovych a mierne rozsiahlych popalenin, ktoré st ruZzove;j farby,
bolestivé, mozu byt spojené s mensim opuchom, pluzgiere vacsinou chybaji),

- mensich ran (odrenin, drobnych krvacajucich ran, reznych ran a inych mensich ¢istych ran).

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ako Dermazin u¢inkuje

Strieborna sol’ sulfadiazinu sa v popélenine rozpada, a tym sa uvolniuju iony striebra. Iony striebra
zabranuju rastu a rozmnozovaniu bakterii, pricom neposkodzuji bunky koze a podkozného tkaniva.
Dermazin pdsobi proti takmer vSetkym mikroorganizmom (Sirokospektralne), ktoré sposobujt infekcie
popalenin a inych poraneni koze.

Dermazin prenika do odumretého tkaniva a vypotku (tekutiny, ktora vznika v rane). To je vel'mi
dolezité, pretoze antibiotika podavané systémovo (lieky uzivané astami, injek¢né lieky...) nie su
ucinné proti bakteriam, ktoré sa nachadzaju v odumretom bezcievnom tkanive popalenin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dermazin
NepouzZivajte Dermazin

- ak ste alergicky na striebornu sol” sulfadiazinu, arasidy, soju alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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- u pred¢asne narodenych novorodencov alebo doj¢iat mladSich ako 2 mesiace (pozri ¢ast’
,, Lehotenstvo a dojcenie®),

- ak ste v neskorom stadiu tehotenstva (pozri nizsie ,, Tehotenstvo a doj¢enie*),

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dermazin, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa pocas liecby objavi koZzna vyrazka (Casto s pluzgiermi alebo poskodenim sliznice), ihned’
prestaiite Dermazin pouzivat’ a povedzte to vasmu lekarovi. M6zu to byt prvé priznaky zavaznych
koznych reakcii (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza, pozri nizsie
,»VedlajSie u¢inky*). Ak sa u vas pocas lie¢by Dermazinom rozvinuli spomenuté zavazné kozné
reakcie, uz nikdy nesmiete pouzivat’ lieky s obsahom sulfadiazinu.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov:

- alergickych na sulféonamidy,

- s poruchou funkcie obliciek alebo peéene,

- s porfyriou (poruchu tvorby enzymov, ktoré sa zG¢astiuju tvorby hému — zlozky krvného
farbiva).

Ak mate nedostatok enzymu, ktory sa vola glukéza-6-fosfatdehydrogenaza, pocéas lieCby bude
potrebné starostlivé sledovanie.

Ak spozorujete u seba prejavy leukopénie (znizeného poctu bielych krviniek, ktory sa prejavuje
oslabenou imunitou, nachylnost'ou k infekciam, horu¢kou a zimnicou) alebo ak ste precitliveny na
sulfonamidy, odporaca sa vySetrit’ pocet bielych krviniek.

Slnecné ziarenie mdze pocas liecby sposobit’ sivé zafarbenie pokozky.

Tak ako pri inych lokalnych antibiotikach, aj po lie¢be striebornou sol’'ou sulfadiazinu sa méze objavit
superinfekcia (d’alsia infekcia).

Iné lieky a Dermazin

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, akychkol'vek lie¢ivych pripravkov alebo
vyzivovych doplnkov (napr. vitaminy), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Pripravky na hojenie ran, ktoré obsahuju tzv. proteolytické enzymy — striebro obsiahnuté
v Dermazine moze rusit’ ich ucinok, preto sa neodporuca pouzivat’ ich zaroven s Dermazinom.

- Ak pouzijete Dermazin na liecbu rozsiahlej$ich popalenin, mo6Ze sa hladina striebornych soli
sulfadiazinu v sére zvysit’ natol’ko, Ze m6ze pozmenit’ uc¢inok inych liekov, ktoré pouzivate inak
ako lokalne (napr. lieky uzivané Gstami, injek¢né lieky...).

- Cimetidin (liek na zniZenie Zaludoc¢nej kyseliny) — ak sa uziva pocas liecby Dermazinom,
zvysuje riziko poklesu poctu bielych krviniek.

Tehotenstvo a dojéenie

- Zeny v neskorom §tadiu tehotenstva nesmu pouzivat’ tento liek, pretoze moze u novorodencov
vyvolat’ jadrovy ikterus (poskodenie niektorych ¢asti mozgu vysokou hladinou Zl¢ového farbiva
bilirubinu v krvi). Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

- Ak dojcite, nesmiete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv Dermazinu na psychické a/alebo fyzické schopnosti pacientov sa nepotvrdil.
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Dermazin obsahuje cetylalkohol, podzemnicovy (arasidovy) olej, propylénglykol (E 1520),

metylparahydroxybenzoat (E 218) a propylparahydroxybenzoat.

- Tento liek obsahuje cetylalkohol, ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu).

- Dermazin obsahuje podzemnicovy (arasidovy) olej. Ak ste alergicky na araSidy alebo soju,
nepouzivajte tento liek.

- Tento liek obsahuje 100 mg propylénglykolu v 1 g krému. Propylénglykol mdze sposobit’
podrazdenie koze.

- Dermazin obsahuje metylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat, ktoré mézu vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. AKko pouzivat’ Dermazin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Dermazin sa pouZziva na kozu. Na poranent alebo popalent oblast’ koZe sa nanasa zvy¢ajne jedenkrat

denne nasledujicim sposobom:

- Popalenu plochu/ranu najskor ocistite a odstrante zvysky odumretého tkaniva.

- Potom na plochu popéaleniny/rany naneste Dermazin vo vrstve 2 — 4 mm. Mdézete ho naniest’ na
ranu priamo alebo pomocou sterilnej gazy.

- Pred kazdym d’al$im nenesenim Dermazinu musite ranu najprv umyt’ vodou alebo
antiseptickym roztokom, aby sa z rany odstranili zvySky predtym nanesené¢ho Dermazinu
a vypotky rany, ktoré sa pocas jeho pouZzivania tvoria vo vel'kej miere. Vypotky sa farbou
podobajt na hnis, v skuto¢nosti su vsak sterilné.

- Ak je to nevyhnutné, ranu mozete prekryt obvizom.

Lie¢ba ma trvat’ ¢o najkratSiu dobu. Ak sa do 7 dni priznaky nezlepsia alebo ak sa dokonca
zhorsia, musite sa poradit’ s lekarom.

Dermazin baleny v plastovej nadobe je uréeny na opakované pouzitie len pre jedného pacienta.
Nanesenie krému je bezbolestné. Krém nezanechava Skvrny na oble¢eni ani na postel'nej bielizni.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odporacana davka a sposob nanasania je u deti starSich ako 2 mesiace a dospievajticich rovnaka ako
u dospelych. U deti mladsich ako 2 mesiace sa tento liek nesmie pouzit’ (pozri vyssie ,,NepouZivajte
Dermazin®).

AK pouZzijete viac Dermazinu, ako mate

Ak ste pouzili va¢sie mnozstvo krému ako vam odporudili, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Priznaky predavkovania st podobné vedl'ajsim G¢inkom tohto lieku (pozri nizsie ,,Vedl'ajsie ucinky*).
Lie¢ba predavkovania pozostava z vysadenia vsetkych lickov obsahujucich striebro a z beznych
opatreni.

AK zabudnete pouzit’ Dermazin
Ak zabudnete pouzit’ Dermazin, naneste ho hned” ako si spomeniete. Nenanasajte si dvojnisobné
mnozstvo, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouzivat’ Dermazin
Tento liek musite pouzivat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak liecbu ukoncite
predcasne, niektoré baktérie su schopné prezit’ a infekcia sa moze vratit.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, Opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza, pozri
vyssie ,,Upozornenia a opatrenia“). Prejavuji sa opuchom tvare/jazyka, zihl'avkou,
bolestivostou koze, cervenymi vyrazkami na kozi, pluzgiermi na kozi a sliznici ust, nosa, oci
a pohlavnych organov, olupovanim koze.

Ak u seba spozorujete akykol'vek z tychto priznakov, prestante pouzivat’ Dermazin a ihned’ vyhladajte

lekara.

Iné vedlajsie ucinky
Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- pokles poctu bielych krviniek.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- zvySena sérova osmolalita (mnoZstvo rozpustenych latok v sére),

- precitlivenost’,

- alergické reakcie na kozi (vyrazka, svrbenie, kontaktna dermatitida),
- sivé zafarbenie koze vplyvom slnecného Ziarenia,

- pocit palenia alebo bolest’.

Pri dlhodobom pouzivani vel’kého mnozstva Dermazinu na rozsiahle plochy koze sa vel'mi zriedkavo
mozu vyskytnat’ vedlajsie ucinky, ktoré sa zvyCajne pozoruju pri liecbe sulfonamidmi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Dermazin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co Dermazin obsahuje

- Liecivo je strieborna sol’ sulfadiazinu. 1 g dermalneho krému obsahuje 10 mg striebornej soli
sulfadiazinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st cetylalkohol, hydrogenovany podzemnicovy (araidovy) olej, polysorbat 60,
propylénglykol (E 1520), metylparahydroxybenzoat (E 218), propylparahydroxybenzoat, Cistena
voda.

Ako vyzera Dermazin a obsah balenia
Biely homogénny krém V hlinikovej tube s PE/PP skrutkovacim uzaverom alebo v plastovej nadobe
s PP vieckom.

Obsah balenia: 50 g (hlinikova tuba), 250 g (plastova nadoba).
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

Salutas Pharma GmbH
Lange Gohren 3
39171 Osterweddingen
Nemecko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



