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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dermazin 10 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram crema contine sulfadiazina de argint 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetilic 2,750 g, ulei de arahide hidrogenat 10 g, p-hidroxibenzoat de
metil (E 218) 0,075 g, p-hidroxibenzoat de propil (E 216) 0,025 g, propilenglicol 5 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sulfadiazina de argint este indicata 1n special pentru tratamentul si prevenirea infectiilor arsurilor.

De asemenea, sulfadiazina de argint este indicatd pentru tratamentul i prevenirea infectiilor leziunilor de
decubit, ulcerelor varicoase, abraziunilor, leziunilor traumatice minore, inciziilor sau altor leziuni
neinfectate si grefelor de piele.

4.2 Doze si mod de administrare

Un tratament adecvat se instituie dupa evaluarea extinderii si profunzimii leziunilor.

Dupa ce zona afectatd este curdtata si debridata, se aplicd Dermazin 10 mg/g in strat de 2-4 mm grosime
direct pe leziune, sau se aplica initial pe o fasa sterila care este plasata ulterior pe leziune. Crema se aplica
o dati pe zi, cu o spatuli sterild sau cu manusi de unici folosinta. inainte de reaplicarea cremei (in general
la interval de 24 de ore), leziunea se spald sub jet de solutie antiseptica sau apa pentru Indepartarea
resturilor de crema si a exsudatului cu aspect de puroi dupa culoare, dar aseptic in realitate, care apare din
abundentd dupa aplicarea Dermazin 10 mg/g.

Tuburile de Dermazin 10 mg/g sunt destinate aplicarii repetate pentru un singur pacient. Dermazin
10 mg/g nu pateaza hainele si lenjeria de pat.

Insuficienta hepatica sau renala

Se recomanda prudenta cand se administreaza Dermazin 10 mg/g la pacientii cu insuficientd hepatica sau
renald, deoarece sulfadiazina poate fi absorbitd in cantitdti semnificative in timpul tratamentului de lunga
durati al arsurilor intinse. Determinarea concentratiilor plasmatice ale sulfadiazinei poate fi utila.

Copii
Crema este contraindicata la prematuri §i nou-nascuti (cu varsta cuprinsa intre 0-27 zile) datorita riscului

de aparitie a icterului nuclear (prin imaturitatea sistemului enzimatic) dupa tratamentul cu sulfonamide.
1




Doza recomandata la copiii cu varsta peste o luna este aceeasi ca la adult. Modul de administrare este
acelasi ca la adult.

4.3 Contraindicatii

- pacienti cu hipersensibilitate la sulfonamide, la sulfadiazina de argint sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1;
- prematuri si nou-nascuti, datorita datorita riscului de aparitie a icterului nuclear;

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La utilizarea sistemica de sulfasalazina s-au raportat reactii cutanate care pot pune viata in pericol, de tip
sindrom Stevens-Johnson (SJS) si necroliza epidermica toxica (NET).

Pacietii trebuie avertizati asupra semnelor si simptomelor si atent monitorizati pentru aparitia reactiilor
cutanate. Cel mai mare risc de aparitie a SJS si NET se inregistreaza in primele sdptdmani de tratament.
La aparitia semnelor sau simptomelor de SJS si NET (de exemplu eruptie cutanatd progresiva, Insotita
adesea de vezicule sau leziuni la nivelul mucoaselor) tratamentul cu sulfasalazina trebuie Intrerupt.

Cele mai bune rezultate in gestionarea SJS si NET sunt date de diagnsoticul precoce si intreruperea
imediatd a oricérui tratament suspectat. Prognosticul este cu atat mai bun cu cat oprirea tratamentului este
mai precoce.

Daci pacientul a dezvoltat SIS sau NET. in cursul tratamentului cu sulfasalazini, sulfasalazind nu mai
trebuie sa fie administrat niciodatd acelui pacient.

Deoarece sulfonamidele pot cauza icter nuclear, sulfadiazina de argint nu trebuie utilizatd in ultimul
trimestru al sarcinii, la nou-ndscutii prematur sau la sugari mai mici de 2 luni decat dacd beneficiul
estimat depaseste riscul potential.

Trebuie acordatd o atentie deosebitd tratamentului pacientilor cu hipersensibilitate la sulfonamide,
insuficientd renald sau cu leziuni ale parenchimului hepatic.

Daca se observa leucopenie sau dacd pacientul este hipersensibil la sulfonamide, se recomanda
monitorizarea celulelor albe sanguine.

Poate sa apara colorarea in gri a pielii, in principal sub influenta luminii solare.

Pacientii cu deficienta de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza, sau care sunt suspectati de aceasta deficienta,
trebuie monitorizati cu atentie.

In cazul administrarii Dermazin 10 mg/g timp indelungat, pe suprafete cutanate intinse se recomanda
monitorizarea hemoleucogramei, deoarece pot si apard leucopenie, trombocitopenie si eozinofilie. In
timpul tratamentului arsurilor intinse, concentratiile plasmatice ale sulfadiazinei pot sa atingd valori
terapeutice sistemic si pot sa apara reactii adverse sistemice ale sulfonamidelor. De aceea, se recomanda
monitorizarea concentratiilor plasmatice ale sulfadiazinei, functiei renale si examen urinar pentru aparitia
cristaluriei.

Dermazin 10 mg/g contine ulei de arahide hidrogenat este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate
la arahide sau soia.

Dermazin 10 mg/g contine alcool cetilic, poate determina reactii adverse cutanate locale (de exemplu
dermatita de contact).

Dermazin 10 mg/g contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de propil (E 216) poate
determina reactii alergice (chiar intarziate).

Dermazin 10 mg/g contine propilenglicol, poate determina iritatie cutanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece argintul poate inactiva produsele enzimatice folosite pentru curdtarea ranilor (indepartarea
tesuturilor devitalizate), nu se recomanda utilizarea concomitenta.

Pentru arsuri pe suprafete mari atunci cand concentratiile serice de sulfadiazina se apropie de nivelurile
terapeutice, trebuie avut in vedere faptul cd efectul medicamentelor administrate sistemic se poate
modifica.



4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile suficiente date despre utilizarea sulfadiazinei in timpul sarcinii la om pentru a evalua
afectarea potentiald. Argintul este absorbit intr-o proportie mica. Posibilele efecte ale sulfadiazinei de
argint asupra fetusului nu au fost studiate. Studiile efectuate la animale nu indicd efecte nocive directe sau
indirecte 1n ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere. Existd un risc de
hiperbilirubinemie si de icter nuclear la nou nascuti in cazul utilizarii sistemice a sulfonamidelor chiar
inainte de nastere, deoarece sulfonamidele deplaseaza bilirubina de pe site-urile de legare pe albumina din
sange.

Avand in vedere experienta limitatd si riscurile mentionate mai sus, sulfadiazina de argint ar trebui
utilizatd numai cu precautie la femeile gravide sau care intentioneaza sa raimana gravide.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca sulfadiazina de argint este excretata in laptele matern. Excretia sulfadiazinei in lapte

nu a fost studiatd la animale. Totusi, sulfonamidele se excreta In cantitati mici in laptele matern. La nou
nascutii prematur si la sugarii cu deficientd de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza trebuie luat in considerare
un risc crescut de hiperbilirubinemie si icter nuclear. Altfel este posibild alaptarea in timpul tratamentului
cu sulfadiazina de argint.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele Dermazin 10 mg/g asupra capacititii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa utilizand urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (> 1/10),

Frecvente (> 1/100 si < 1/10),

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100),

Rare (= 1/10000 si < 1/1000),

Foarte rare (< 1/10000),

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in studiile clinice:

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: leucopenie

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul utilizarii dupa punerea pe piatd si in literatura de
specialitate.

Tulburari hematologice si limfatice
Cu frecventd necunnoscuta: osmolalitate serica crescuta.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: hipersensibilitate

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare: au fost raportate reactii adverse cutanate grave: sindromul Stevens-Johnson (SJS) si necroliza
epidermica toxicd (NET) (vezi pct. 4.4).

Cu frecventd necunoscuta: reactii alergice cutanate cum sunt eruptii cutanate tranzitorii, dermatita de
contact, colorarea n gri a pielii sub influenta luminii solare.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventd necunoscuta: senzatie de arsura sau durere



Absorbtia sistemica a sulfadiazinei de argint pot cauza foarte rar reactiile adverse asociate cu tratamentul
sistemic cu sulfonamide.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Dupa folosirea indelungata de doze mari de sulfadiazind de argint pot aparea concentratii crescute de
argint, care se normalizeaza dupa intreruperea tratamentului.

Simptomele 1n caz de supradozaj sunt similare cu reactiile adversse ale sulfadiazinei de argint.

Tratamentul consta in intreruperea administrarii tuturor produselor care contin argint si initierea masurilor
standard.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: chimioterapice de uz local, sulfonamide, codul ATC: DO6BAO1.

Mecanism de actiune

Sulfadiazina de argint este un chimioterapic local utilizat pentru prevenirea si tratamentul infectiilor
arsurilor. Sulfadiazina de argint se dezintegreaza 1n leziunea produsd prin arsurd, eliberdnd lent si
continuu ioni de argint. lonii de argint se leagd de acidul dezoxiribonucleic bacterian, inhiband cresterea
si multiplicarea celulelor bacteriene, fard a afecta celulele pielii si tesutul subcutanat. Sulfadiazina de
argint are un spectru antibacterian larg, incluzand toate speciile microbiene capabile sa infecteze arsurile
sau alte tipuri de leziuni cutanate.

In vitro, concentratia minima inhibitorie (CMI) a sulfadiazinei de argint pentru citiva dintre cei mai
importanti germeni, este:

Microorganism CMI (pg /mL)
Pseudomonas aeruginosa <50
Pseudomonas maltophillia <50
Enterobacter <100
E. cloacae <50
Klebsiella <100
E. coli <50
Serratia <100
Proteus <50
Morganella morganii <50
Providencia <50
Citrobacter <50
Acinetobacter <100
Corynebacterium diphteriae <50
Staphylococcus <100
Streptococus pyogenes <50
Enterococcus spp. <100
Clostridium perfringens <100
Candida albicans <100
Herpes 10
Dermatophytes 100



Herella 6,25

Aspergillus fumigatus 100
Aspergilus flavus 100
Mucor pussilus 50
Rhizopus nigricans 10

Sulfadiazina de argint patrunde in tesuturile necrozate si in exsudate. Acest efect este foarte important,
deoarece antibioticele sistemice nu sunt eficace impotriva florei bacteriene din necrozele avasculare
produse prin arsura.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Sulfadiazina de argint poate fi absorbitd sistemic in special daca este utilizatad in cantitate mare, pe
suprafete cutanate intinse si pentru duratd lunga de timp. Concentratiile plasmatice ale sulfonamidelor
sunt proportionale cu suprafata afectata si cu cantitatea de crema utilizata.

La pacientii cu arsuri, dupd aplicarea a 500 - 1000 g sulfadiazina de argint 10 mg/g (corespunzator la 5-10
g sulfadiazind de argint), concentratia plasmatica a sulfadiazinei a fost de 2 — 5 mg/l, iar concentratia in
urind de 50 — 1000 mg/1.

Este putin probabil sa apara argiria datoritd absorbtiei sistemice a argintului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupd doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Alcool cetilic

Ulei de arahide hidrogenat
Polisorbat 60 (Tween 60)
Propilenglicol
p-Hidroxibenzoat de metil
p-Hidroxibenzoat de propil
Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, Inchis cu capac din polietilena de inalta densitate; contine 50 g crema.
Cutie cu un tub din aluminiu, inchis cu capac din polietilena de inaltd densitate; contine 25 g crema.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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