PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT
Sulfargin 10 mg/g unguent
Sulfadiazina de argint

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sulfargin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sulfargin
Cum sa luati Sulfargin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sulfargin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Sulfargin si pentru ce se utilizeaza
Sulfargin este un unguent cu actiune antimicrobiana pentru utilizare externa.
Sulfargin este utilizat in urmatoarele cazuri:

- Profilaxia si tratamentul arsurilor infectate.

- Tratament suplimentar al ulcerelor cutanate si decubitusurilor infectate.

- Profilaxia suplimentara a infectiilor grefei cutanate i excoriatilor masive.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sulfargin
Nu luati Sulfargin:
e daca sunteti alergic la sulfadiazina de argint, alte sulfanilamide sau la oricare dintre celelalte
componente acestui medicament (enumerate la punctul 6),
e daca aveti deficit genetic de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza (la utilizarea pe suprafete extinse
poate sa se dezvolte hemoliza)
e Nou-nascutilor prematuri si copiilor cu varsta pana la 3 luni, (exista riscul dezvoltarii icterului
neonatal).
daca sunteti gravida sau alaptati
Sulfargin nu se recomanda de utilizat in tratamentul plagilor purulente profunde si arsurilor cu
exsudatie abundenta.
e Dacd la dumneavoastrd apare o afectiune sau stare mentionatd mai sus, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul inainte de utilizarea acestui medicament.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Sulfargin consultati medicul dumneavoastra.

-Sulfadiazina de argint se va administra cu precautie in insuficientd hepatica si renala.

-Ca si la administrarea topica a altor preparate cu actiune antimicrobiand, la administrarea sulfadiazinei
de argint pot sa se dezvolte suprainfectii.

- Daca suferiti de porfirie (o boala metabolica rard) consultati medicul dumneavoastra inainte de
utilizarea acestui medicament.



Copii si adolescenti
Deoarece exista riscul dezvoltarii icterului neonatal nu se recomanda utilizarea sulfadiazinei de argint
la nou-nascuti prematur si la copii cu varsta pana la 3 luni.

Sulfargin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sulfadiazina de argint poate inactiva remediile, ce Tn mod enzimatic curata plaga, de aceea administrarea
concomitenta a acestor preparate nu se recomanda.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramdneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu au fost efectuate studii privind siguranta sulfadiazinei de argint in sarcina.

Sulfadiazina de argint nu se va administra in sarcina si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Sulfargin contine metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, care pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

Sulfargin contine alcool cetostearilic, care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

Sulfargin contine propilenglicol, care poate provoca iritatie cutanata

3. Cum sa luati Sulfargin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

La prima utilizare, pentru a deschide tubul, perforati membrana pe gatul tubului cu dispozitivul de fixare
conic care este in buson.

Dupa inlaturarea chirurgicald a tesuturilor necrotice unguentul se aplica in strat subtire (2-4 mm) pe
suprafata afectatda de 1-2 ori pe zi, suprafata se lasa deschisa sau sub pansament steril.

Unguentul poate fi aplicat pe pansament steril, care se aplica pe suprafata lezatd. Doza maxima la o
priza constituie 300 g. Durata tratamentului este individuald si depinde de caracterul maladiei si eficienta
tratamentului, Tn general, constituie pana la 3 saptdmani. Doza si durata tratamentului va fi determinata
de medic.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului Sulfargin este prea puternic sau slab, consultati medicul
dumneavoastra.

Sulfargin unguent se va aplica extern. A nu se inghite!

Daca luati mai mult Sulfargin decat trebuie

In tratamentul indelungat al arsurilor extinse in plasma sanguini pot si se realizeze concentratii de
sulfanilamide, care pot fi comparabile cu concentratiile, care se formeaza la administrare sistemica, de
aceea sunt posibile reactiile adverse, determinate de administrarea sistemica a sulfamidelor (vezi pct. 4
Reactii adverse).

Tratament simptomatic

Daca copilul a inghitit accidental Sulfargin contactati imediat un medic. Luati si ambalajul la medic.
Daca uitati sa luati Sulfargin

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-0 cat mai rapid posibil si prelungiti ca de obicei. Daca se apropie
momentul urmatoarei doze,utilizati doza recomandata si prelungiti ca de obicei.. Nu luati o doza dubla



pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Sulfargin
Daca in timpul tratamentului simptomele nu dispar sau starea se agraveaza, se recomanda consultatia
medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Reactii locale
In caz de sensibilitate crescuti la orice component al preparatului pot si se dezvolte urmatoarele reactii:
Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatori)
- reactii alergice cutanate (eruptii cutanate, senzatie de arsura, mincarime).
Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 utilizatori)
- actiune iritantd locala (senzatie de mincarime de scurtd durata, durere), care, de regula, dispare
peste 5-10 min.
Reactii sistemice
Tn tratamentul indelungat al arsurilor extinse in plasma sanguind pot si se realizeze concentratii de
sulfanilamide, care pot fi comparabile cu concentratiile, care se formeaza la administrare sistemica. 1n
acest caz pot sa se dezvolte reactii adverse caracteristice sulfamidelor.
Frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
- (greatd, voma, diaree, glosita (inflamatia limbii)
Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatori)
- leziuni hepatice
- dureri de cap
- spasme convulsive
- cristalurie (prezenta cristalelor de substanta activa in urind)
- leziuni renale
- leucopenie (numar scazut de celule albe in sange), trombocitopeniei (numar scazut de plachete
in sénge) sau eozinofiliei (nivel crescut de eozinofile in sange). Pentru depistarea timpurie a
acestor modificdri, se recomanda controlul sistematic al nivelului celulelor albe Tn sénge.
- argiria — ca rezultat al acumularii argintului in tesuturi pielea poate capata o nuanta cenusie. Se
dezvolta in rezultatul tratamentului indelungat sau tratamentului a suprafetelor extinse a pielii.
Cu frecventa necunoscuta:
- dureri articulare
- confuzie mintald
Pentru a evita reactiile adverse la utilizarea unguentului pe suprafete extinse se va controla frecventa
urindrii si se va schimba reactia urinei pe alcalind. De aceea pacientul trebuie sd consume cantitati mari
de lichide alcaline. De asemenea se recomanda controlul functiei hepatice si renale. La administrarea
topica a unguentului pot sa se dezvolte suprainfectii (vezi pct. Atentiondri si precautii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Sulfargin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sulfargin

Substanta activa este sulfadiazina de argint.

1 unguent contine sulfadiazina de argint — 10 mg;

Celelalte componente sunt: ulei de vaselina, propilenglicol, alcool cetostearilic, monostearat de glicerol
40-55, polisorbat-80, metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, apa purificata.

Cum arata Sulfargin si continutul ambalajului:
Unguent
Unguent de culoare alba sau aproape alba, cu miros caracteristic.

Ambalaj:
Cate 50 g in tub de aluminiu.
Céte 1 tub impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA ,,Grindeks”,

str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia.

Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Fabricanti

Uzina farmaceutica din Tallin SA,
11316, Tondi 33, Estonia.

SA ,,Grindeks”,
str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia.

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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