KULLANMA TAL IMATI

SILVERD iN %1+%5 krem
Haricen kullanilir

» Etkin madde:Her 1 gram krem, 10 mg gum8ulfadiazin ve 50 mg lidokain igerir.
* Yardimci maddeler: Setil alkol, gliserol monostearat, parafin likipropilen glikol,
polisorbat 60, polisorbat 80, susuz sitrik asityaon sitrat dihidrat, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@czaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SILVERDIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SILVERDIN'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. SILVERDIN nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. SILVERDIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ILVERD IN nedir ve ne icin kullanihr?

« SILVERDIN'in etkin maddesi gimiisiilfadiazin ve lidokaindir. Gungisilfadiazin, yara
veya yanikl bélgede iltihaplanmalara (enfeksiyoajayol acan bakterileri 6ldurerek etki
gosterir. Lidokain, lokal anestezikler (bdlgeselgulanan uysturucu) ve antipruritikler
(kasintyr 6nleyen) grubuna dahil olan bir ilactir.

+ SILVERDIN; agiz kismi folyolu 50 grlik tiplerde bulunur;iSVERDIN’in 1 grami 10
mg gumi sdlfadiazin ve 50 mg lidokain icerir.

« SILVERDIN; yara ve yaniklarda ortaya cikan iltihaplanmalarienfeksiyonlarin)
onlenmesinde ve tedavisinde kullantlir.

2. ALVERD iN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SILVERD iN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,;

« Gumis silfadiazin, lidokain ya dalBVERDIN’in bilesimindeki diser maddelere kar
bilinen bir alerjiniz var ise,
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» Sulfonamid veya amid tipi anestezikler adi verilexg grubuna kan bilinen bir alerjiniz
var ise,

* Gebelginizin son doneminde iseniz,

* Prematire (erken gam) veya iki ayliktan kicik bebeklerde.

* Metenamine (Uriner kanal enfeksiyonlarinin baskrasi icin kullanilan bir ilag) ve
sullfonamidlerin beraber kullanimi kristal lre (@sitirede ¢6ztinmeyen ¢okelti) glumu
riskini arttirmasi sebebiyle kontrendikedir.

SILVERD iN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

« SILVERDIN'i uzun siireli kullanmaniz gerekiyor ise,

* Solunum yetmezji, siddetli bobrek veya karager yetmeziginiz var ise,

* Yanik tedavisinde kullanildinda yaniklar viicudun genalanlarini kapliyor ise,

» Sizde ya da ailenizde glukoz-6-fosfat dehidrogeadizbir enzim eksikfi var ise,

* Yara kabgunun ayrilmasinda gecikme olur ise,

» Bakterilerin kana kagtigi siddetli enfeksiyon (sepsis) geciriyorsaniz veyaciiia
uygulandgl bolgedeki mukoza ciddi olarak hasar gognmse. Bu durumda ani emilim riski
olabileceginden, SLVERDIN uygulanirken dikkatli olunmaldir.

« Bilinen bir ila¢g alerjiniz varsa. IRVERDIN kullanirken dikkatli olunuz.
Paraaminobenzoik asit tirevlerine (prokain, tetirakébenzokain gibi) alerjisi olan
hastalarda lidokaine karduyarhlik goralmemtir.

SILVERDIN'i etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozl&ilidir. Mimkiin oldusu kadar
kucik dozlar kullanmaniz onerilir. Ozellikle gfa hastalarda, cocuklarda ve aclk yara
uygulamalarinda bu hususa dikkat ediniz.

Ozellikle gen§ deri ylzeylerine ve bilhassa da okliizyon (kapainguman) altinda
uygulandginda kalp ritm bozukluklari, nefes alma z@i) koma ve hatta 6lime yol
acabilmektedir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

SILVERD IN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SILVERDIN’in kullanim yontemi agisindan besinlerle birlikga da a¢ karnina alinmasinda
sakinca yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamilelerde ancak c¢ok gerekli olglunda kullaniimalidir. Gebgiin son déneminde
kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

SILVERDIN anne sutiine gegebilir. Emzirme doneminde dokimran dargmadan
SILVERDIN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac¢ ve makine kullanma yetegidizerinde bildirilen olumsuz bir etkisi yoktur.

SILVERD iN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

« 1 gramlik SLVERDIN'in icerisinde 40 mg setil alkol bulunur. Setilkal, lokal deri
reaksiyonlarina (6rrgn, kontakt dermatitte) neden olabilir.

« 1 gramhk SLVERDIN'in igerisinde 70 mg propilen glikol bulunur. Pitgn glikol, deride
tahrise (irritasyona) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

« SILVERDIN, bolgesel (lokal) olarak uygulanan bazi ilaclaetkisini azaltabilir. Lokal
olarak baka ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendia.

« SILVERDIN, geni alanlara uygulanginda, &zdan alinan bazi ilaglarin (kagkerini
duzenleyici ilaclar ve epilepsi tedavisinde kullanifenitoin) etkisini dgistirebilir.

+ SILVERDIN, metenamine (Uriner kanal enfeksiyonlarinin dasknasi icin kullanilan bir
ilag) ve sulfonamidlerin beraber kullanimi kristake (asidik Grede ¢cézinmeyen c¢okelti)
olusumu riskini arttirmasi sebebiyle kontrendikedir.

« SILVERDIN, papainin enzimatik debridman (yaradaki bitiin ayai cisimlerin
cikarilmasi) etkisini yok edebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ILVERDN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Yara ve yanik olan bolge uygun hijyenik kurallakareytemizlendikten sonra ginde 1-2 kez

uygulanir. Hareket nedeniyle kremin uzakialdigi durumlarda tekrar uygulama yapilabilir.
Yaradan kaynaklanan akintinin (ekstdanin) fazlaigiddurumlarda daha sik uygulama
gerekebilir.

Bir seferde uygulanan lidokain dozu 250 mgmamalidir. Bu miktar 5 gramiSBVERDIN'’e

karsihk gelir. Gunlik 17-20 g BVERDIN (850-1000 mg lidokaine sdeger) dozu
aslimamalidir.
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Cok gen§ yuzeye, cok sik uygulama ilgia duyarlilik ortaya cikabileg@nden busekilde
kullanilmasi 6nerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen kullanilir. G6ze veya goz cevresine uygammz. Uygulamadan Once yaranin
uygunsekilde temizlenmesi gerekir.

3-5 mm kalinlginda bir tabaka halinde ve steril eldiven veya @pid¢ uygulanir. Gerekirse
Uzeri steril bir pansuman ile ortalar.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Erken dgmus bebeklerde ve iki ayliktan kuguk bebeklerde kullmamalidir.

Ilaci kullanacak kiinin gocuk olmasi durumunda, doktorunuz dahgiilibir doz 6nerebilir.

Yaslilarda kullanimi:
Ozel bir kullanimsekli yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger ve bobrek yetmezIgi:

Siddetli karacger yetmezlginiz var ise bu durumu doktorunuza bildirinigiddetli bobrek
veya karagier yetmezigi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eser SLVERDN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla B VERD IN kullandiysaniz:
SILVERDN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

SILVERD iN i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

SILVERDIN ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
SILVERDIN ile tedavi sonlandiriiginda olabilecek herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, $LVERDIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olasilkirde yan
etkiler olabilir.

SILVERDIN'in icerigindeki lidokainin yan etkileri dier amid tipi lokal anesteziklerin yan
etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler genellikle dob&imhdir ve yiksek dozda uygulama
veya ilacin gerekenden hizli emilmesi durumundaakgacen miktarinin artmasinagba
olarak gorulebilir. Bunun yanindgia duyarlilik, idiosenkrazi (nedeni bilinmeyen duriylik
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reaksiyonlari) ve tolerans azalmasinglbaeaksiyonlar da okiurabilir. Ciddi yan etkiler
genellikle tum vicudu etkiler (sistemik). Bu yarkiktr arasinda sinirlilik, bg dénmesi,
gorme bozukluklari, titreme, nébet (konvulsiyonyi&zbilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’'inde gérulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat en az X3@amin birinde gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakabzrl.000 hastanin birinde gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat en @0DChastanin birinde goérulebilir.
Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebili

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmidikemiyor.

Yaygin:

» Kaginti (prurit), egzama (deride kizariklik ve kabkralusmasi),
* Uygulama bolgesinde dokuntd.

Yaygin olmayan:
» Agsiri duyarlilik reaksiyonlari.

Seyrek:

* Yanma hissi,

» Deride renk dgisikli gi,

» Eritema multiforme (genelde kengiinden gecen, el, yiz ve ayaktaglno kizariklik)
* Deri nekrozu (deride ici sivi dolu kabarciklarlyslen hastalik),

« Istahsizlik, air susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi.

Cok seyrek:
» Bobrek yetmezfi,

Bilinmiyor:

» Tolerans azalmasina (ilacin etkisine dayaniksiba) reaksiyonlar,

 Sinirlilik, bag donmesi, titreme, havale,

» GOrme bozukluklari,

» Agranilositoz (beyaz kan hicreleri sayisinda azglma

* Aplastik anemi (kan hicreleri sayisinda ciddi azglm

* Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksgklanemisi,

* Hemolitik anemi (bir tir kansizlk),

* GUmMU zehirlenmesi (arjiroz),

» Trombositopeni (trombosit-kan pulgw sayisinda azalma),

» Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma) (simetidin iberaber kullanimi |6kopeni
insidansiyla ilgkilendirilmistir),

* Su ve elektrolit dengesizii

» Ates nobetleri,
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» Oral mukozada gungtbirikimi,

» Psodomembran6z enterokolit (uzun sureli antibiy&tikanimina bal kanli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabr),

» Toksik megakolon (kalin Earsazin buylimesi, gegiemesi),

» Karacger hicre hasari,

» Karacger iltihabr,

* Yaralarin dizgun iyilgnemesi,

» Deride renk koyulgmasi ya da renksizmesi,

» Deri Uzerinde kizarikliklar,

» Mantar enfeksiyonu,

» Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevrediadeoturmasigislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

» Toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu kabiklarla seyreden ciddi bir hastalik),

+ Idrarda ¢oziinmeyen c¢okelti glumu,

* Nefrotoksisite (bobrekler Uzerinde zararh etki).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdnigi yan etki ile karilairsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALVERD iN'in Saklanmasi
SILVERDIN'i cocuklarin géremeyegg erismeyecsgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrA 8ERIOYN'i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldz $LVERDIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmiveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ...tarihinde onaylasinni
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