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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dermazin 1 % krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g krému obsahuje 10 mg striebornej soli sulfadiazinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g dermalneho krému obsahuje 55 mg cetylalkoholu; 200 mg hydrogenovaného podzemnicového
(arasidového) oleja; 100 mg propylénglykolu (E 1520); 1,50 mg metylparahydroxybenzoatu (E 218)
a 0,50 mg propylparahydroxybenzoatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely homogénny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany u dospelych a deti od 2 mesiacov:

- na lie¢bu a prevenciu infekcii drobnych popalenin (povrchové a mierne rozsiahle popaleniny)

- na lie¢bu a prevenciu infekcii mensich ran (odreniny, malé krvacajtce rany, rezné rany a iné
menSie ¢isté rany).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Krém sa zvyc¢ajne nanasa jedenkrat denne na popalent alebo poranent oblast’ koze.

Dermazin baleny v nadobe je urceny na opakovanu aplikaciu len pre jedného pacienta. Aplikacia
krému je bezbolestna. Krém nezanechava skvrny na obleceni ani na postel'nej bielizni.

Liecba ma trvat’ o najkratsiu dobu. Pacient sa ma poradit’ s lekarom, ak sa priznaky nezlepsia, alebo
ak sa dokonca po 7 diioch zhorsia.

Porucha funkcie obliciek/pecene
Pri pouzivani Dermazinu u pacientov s poSkodenou funkciou pecene a obliCiek je potrebna opatrnost’.

V pripade dlhodobej liecby rozsiahlych popélenin sa moze sulfadiazin vo vyznamnom mnozstve
absorbovat’ a moze byt potrebné stanovit’ jeho koncentracie.
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Pediatricka populacia

Odporucana davka krému na liecbu dojciat starsich ako dva mesiace a deti je rovnaka ako u dospelych
pacientov. Sposob podéavania lieku u deti je rovnaky ako u dospelych. Pre liecbu novorodencov

mladsich ako dva mesiace pozri Cast’ 4.3.

Sposob podavania

Po ocisteni popalenej plochy a odstraneni zvySkov popaleného tkaniva sa Dermazin nanasa

na popalent plochu vo vrstve 2 — 4 mm. Krém sa moze aplikovat’ priamo na ranu alebo sa moze
naniest’ sterilnou gazou. Pred kazdou aplikaciou krému sa musi rana umyt’ vodou alebo antiseptickym
roztokom, aby sa z rany odstranili zvysky krému a exsudat, ktory sa vo vel'kej miere tvori po aplikacii
Dermazinu. Exsudat sa farbou podoba na hnis, v skuto¢nosti je vSak sterilny. Ak je to nevyhnutné,
rana sa moze prekryt obvézom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok (uvedenych v Casti 6.1).
- Ak je pacient alergicky na arasidy alebo soju, nesmie pouZzivat’ tento liek.

Dermazin je d’alej kontraindikovany:

- u predéasne narodenych novorodencov alebo u doj¢iat mladsich ako 2 mesiace z dovodu vzniku
jadrového ikteru,

- u gravidnych Zien v neskorom §tadiu tehotenstva z dévodu vzniku jadrového ikteru
u novorodencov,

- u dojciacich zien, pozri Cast’ 4.6.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri pouziti sulfadiazinu boli hlasené Zivot ohrozujice kozné reakcie, akymi s Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN).

Pacientov je treba upozornit’ na prejavy a symptomy a maju byt u nich starostlivo sledované kozné
reakcie. Najvyssie riziko vyskytu SJS alebo TEN je v priebehu prvych tyzdinov liecby.

Ak st pritomné symptomy a prejavy SJS alebo TEN (napr. rozvijajtica sa kozna vyrazka ¢asto

S pl'uzgiermi alebo 1éziami na sliznici), treba prerusit’ liecbu sulfadiazinom. Najlepsie vysledky

v zvladnuti SJS a TEN liecby sa dosiahnu v€asnou diagndzou a okamzitym prerusenim akéhokol'vek
podozrivého lieku. Lepsia prognodza sa pripisuje skorému preruseniu lie¢by sulfadiazinom. Ak sa

U pacienta rozvinul SJS alebo TEN pocas liecby sulfadiazinom, pacient uz nesmie byt nikdy lieceny
sulfadiazinom.

Vzhl'adom na obmedzené sktisenosti s moznymi rizikami (hyperbilirubinémie a jadrového ikteru) sa
strieborné soli sulfadiazinu maju uzivat’ s opatrnost’ou u tehotnych Zien alebo u Zien, ktoré planuju

otehotniet’, pozri Cast’ 4.6.

Pri liecbe pacientov s precitlivenostou na sulfonamidy, so zlyhanim obli¢iek a poskodenim
pecenového parenchymu je treba dodrziavat’ opatrnost’.

Ak sa spozoruju priznaky leukopénie alebo ak je pacient precitliveny na sulfénamidy, odporuca sa
vysetrit’ krvny obraz.

Hlavne pod vplyvom slne¢ného Ziarenia sa méze vyskytnuat’ sivé zafarbenie pokozky.

Pacienti s nedostatkom alebo s predpokladom pre nedostatok glukédza-6-fosfat dehydrogenazy sa maja
starostlivo monitorovat’.

Dermazin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou U pacientov s porfyriou.
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Tak ako aj pri inych topickych antimikrobialnych latkach, méze sa po lie¢be sulfadiazinom vyskytnat
superinfekcia.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Dermazin obsahuje:

- Cetylalkohol: méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu);

- Podzemnicovy (arasidovy) olej: Ak je pacient alergicky na araSidy alebo s6ju, nesmie pouzivat’
tento liek (pozri Cast’ 4.3).

- Propylénglykol (E 1520): 1 g krému obsahuje 100 mg propylénglykolu. Méze spdsobit’
podrazdenie koze.

- Metylparahydroxybenzoat (E 218) a propylparahydroxybenzoat, ktoré mézu vyvolat’ alergické
reakcie (mozno oneskoreng).

45 Liekové a iné interakcie

Kedze striebro méze inaktivovat’ proteolytické enzymy na topicku aplikdciu, neodporaca sa ich
subezné uzivanie.

Pri rozsiahlych popaleninach, kde sérové hladiny striebornych soli sulfadiazinu sa priblizia
terapeutickym hladinam, méze byt pozmeneny tc¢inok systémovo podavanych liekov.

Stbezna liecba cimetidinom moéze zvysit riziko vyskytu leukopénie U pacientov lieCenych striebornou
sol'ou sulfadiazinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

O pouziti striebornej soli sulfadiazinu pocas tehotenstva u zien nie je k dispozicii dostato¢né mnozstvo
udajov, potrebné na vyhodnotenie potencidlneho poskodenia. Striebro sa v malom mnozstve
absorbuje. Mozné G¢inky striebornej soli sulfadiazinu na plod neboli skumané. Stadie na zvieratach
nenaznacuju priame alebo nepriame $kodlivé ucinky s ohl'adom na reprodukénu toxicitu. Nakolko
sulfonamidy vytesiiujt bilirubin z vdzbovych miest na albumin v Krvi, existuje u novorodencov pri
systémovom pouziti sulfénamidov tesne pred porodom riziko hyperbilirubinémie a jadrového ikteru.
Vzhl'adom na obmedzené skiisenosti s vy$sie uvedenymi rizikami sa strieborné soli sulfadiazinu maju
uzivat’ s opatrnostou u tehotnych zien alebo u zien, ktoré¢ planuju otehotniet’.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i strieborné soli sulfadiazinu prestupuji do materského mlieka. Vylu¢ovanie
striebornej soli sulfadiazinu do mlieka u zvierat nebolo skimané. Sulfénamidy sa vylucuju v malych
mnozstvach do materského mlieka. V pripade dojciacich matiek predcasne narodenych novorodencov
a dojéiat s nedostatkom glukéza-6-fosfat dehydrogenazy je potrebné vziat’ do tvahy zvysené riziko
hyperbilirubinémie a jadrového ikteru u deti. Z tychto bezpecnostnych dévodov je pouzitie pocCas
dojc¢enia kontraindikované.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne Gdaje zo $tadii na zvieratach po lokalnej aplikacii striebornej soli
sulfadiazinu. Nezaznamenali sa ziadne G¢inky stvisiace s liecbou u sam¢ich plodov po subkutannom
podavani striebornej soli sulfadiazinu potkanom v davkach az do 500 mg/kg/den dva tyzdne (Samice)
alebo desat’ tyzdnov (samce) pred parenim.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju $tadie 0 vplyve tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Zékladom pre hodnotenie vedl'ajSich ti€¢inkov st nasledujuce frekvencie vyskytu:
vel'mi ¢asté (> 1/10),

¢asté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené v klinickych Stadiach:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej casteé. leukopénia.

Nasledujtice vedl'ajsie reakcie boli hlasené pocas pouzitia lieku po jeho uvedeni na trh a vo vedeckej
literattire.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: zvys$ena osmolalita séra.

Poruchy imunitného systému
Nezndame: hypersenzitivita.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Velmi zriedkavé: boli hlasené zavazné vedl'ajSie reakcie na kozi (SCARS): Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) (pozri Cast’ 4.4).

Nezname: alergické reakcie na kozi ako vyrazka, svrbenie, kontaktna dermatitida. Sivé sfarbenie koze
pod vplyvom slne¢ného ziarenia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: pocit palenia alebo bolest’.

Systémova absorpcia striebornej soli sulfadiazinu moéze vel'mi zriedkavo spdsobit’ neziaduce u¢inky
spojené so systémovou lie¢bou sulfonamidmi.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Pri dlh§om pouzivani vysokych davok striebornej soli sulfadiazinu sa méze v sére zvysit’ hladina
striebra, ¢o sa po preruseni lieCby upravi.

Symptomy v pripade preddvkovania su podobné neziaducim uc¢inkom striebornej soli sulfadiazinu.

Lie¢ba pozostava z ukoncenia lie¢by vSetkymi liekmi obsahujacimi striebro a z beznych opatreni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika, sulfénamidy, ATC koéd: DO6BAO1.

Mechanizmus uéinku

Dermazin je lokalne chemoterapeutikum na prevenciu a lie¢bu infekcii. Strieborna sol’ sulfadiazinu sa
V popélenine rozpada a tym sa pomaly a trvalo uvoliiuju idny striebra.

Iony striebra sa viazu na DNA baktérii, a tym inhibuju rast a mnoZenie bakterialnych buniek. [ony
striebra neposkodzuju bunky koze a podkozného tkaniva.

Strieborna sol’ sulfadiazinu ma Siroké antibakterialne spektrum pdsobenia, zahfnajtice vsetky
mikroorganizmy, ktoré s uréitou pravdepodobnost’ou infikuji popaleniny a iné poranenia koze.

Minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) striebornej soli sulfadiazinu in vitro u niektorych doélezitych

mikroorganizmov:

MIKROORGANIZMUS

MIC (pg/ml)

Pseudomonas aeruginosa

50 alebo menej

Pseudomonas maltophilia

50 alebo menej

Enterobacter

100 alebo menegj

E. cloacae 50 alebo menej
Klebsiella 100 alebo menegj
E. coli 50 alebo menej
Serratia 100 alebo menegj
Proteus 50 alebo menej
Morganella morganii 50 alebo menej
Providencia 50 alebo menej

Citrobacter

50 alebo menej

Acinetobacter

100 alebo menegj

Corynebacterium diphteriae

50 alebo menej

Staphylococcus

100 alebo menegj

Streptococcus pyogenes

50 alebo menej

Enterococcus spp

100 alebo menegj

Clostridium perfrigens

100 alebo menej

Candida albicans

100 alebo menegj

Herpes 10
Dermatophytes 100
Herella 6,25
Aspergillus fumigatus 100
Aspergillus flavus 100
Mucor pussilus 50
Rhizopus nigricans 10

Dermazin prenika do nekrotického tkaniva a exsudatu. To je vel'mi dblezité vzhl'adom na to, ze
systémovo podavané antibiotika nie s i¢inné proti bakterialnej flore, ktora kolonizuje nekrotizované
bezcievne tkaniva popalenin.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Hoci striebro sa systémovo vyrazne neabsorbuje, moéze dojst’ k absorpcii striebornej soli sulfadiazinu
do krvi, najmi ak sa aplikuje pocas dlhodobej lie€by a/alebo pri liecbe rozsiahlych popalenin.
Koncentracia sulfonamidov v sére je priamo imerna ploche (rozsahu) popalenin a mnozstvu
aplikovaného krému.

Po lokalnej aplikacii striebornej soli sulfadiazinu pacientom s t'azkymi popaleninami sa dosiahla
koncentracia sulfadiazinu v sére 9,1 mg/dl pocas 24 hodin. Po dlhodobe;j liecbe rozsiahlych popalenin,
sa mozu sérové hladiny sulfadiazinu priblizit’ tym, ktoré sa pozorovali u dospelych po systémove;j
liecbe.

Vyskyt argyrie spdsobenej zvySenou systémovou absorpciou striebra je minimalny.
Distribucia

U popalenych pacientov lie¢enych krémom so striebornou sol'ou sulfadiazinu sa zistilo, Ze striebro sa
uklada v r6znych tkanivach.

Biotransformacia

Sulfadiazin sa po vstrebani koZou vylucuje mocom v nezmenenej forme.
Elimin4cia

Priblizne 60 % absorbovanej davky sulfadiazinu sa vylu¢uje mo¢om v nezmenenej forme. Hladiny
sulfénamidov v mogi st priamo umerné ploche (rozsahu) popalenin a mnozstvu aplikovaného krému.
Ak je funkcia obli¢iek vel'mi naruSena, méze nastat’ kumulacia, hlavne ak je pacient dehydratovany.
Pol¢as eliminacie je 10 hodin. Pol¢as sa zvySuje na 22 hodin u anurickych pacientov.

Nie je zname, ¢i strieborna sol’ sulfadiazinu sa vyluc¢uje do materského mlieka. VzhI'adom na to, ze sa
sulfonamidy vylucuji do materského mlieka a zvySuju riziko kernikteru, odporaca sa opatrnost’ u
dojciacich matiek uzivajicich striebornu sol’ sulfadiazinu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické stadie na zaklade obvyklych §tadii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reproduk¢nej toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre T'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

cetylalkohol

hydrogenovany podzemnicovy (arasidovy) olej
polysorbat 60

propylénglykol (E 1520)
metylparahydroxybenzoat (E 218)
propylparahydroxybenzoat

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Dermazin je baleny v hlinikovej tube s PE/PP skrutkovacim uzaverom alebo v plastovej nadobe s PP
vieckom a Vv Skatul’ke s priloZenou pisomnou informaciou pre pouzivatel’a.

Velkost balenia: 50 g (hlinikova tuba), 250 g (plastova nadoba).
Obsah jednej plastovej nadoby Dermazinu je vyhradne uréeny na liecbu jedného pacienta.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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