KULLANMA TALIMATI

SILVADIAZIN % 1 Krem

Haricen kullanilir.

» Etkin madde: Her 1 gram krem, 10 mg giimiis siilfadiazin igerir.
* Yardimct madde: Nipagin M (Metil paraben), Sorbitol solisyonu % 70, Emulgin B2, Propilen

glikol, Setostearil alkol (Lanetto to), Vazelin (kat1), Deiyonize su

Bu ilaan kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, cinku sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: séyleyiniz.

« Butalimatta yazlanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya dusuk doz kullanmay:nz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SILVADIAZIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SILVADIAZIN i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SILVADIAZIN nasu kullaniur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SILVADIAZIN' in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1.  SILVADIAZIN nedir ve ne icin kullanilr?

o SILVADIAZIN, etkin maddesi giimiis siilfadiazin olan kremdir. SILVADIAZIN beyaz,
karakteristik kokulu, parlak, yagimsi, homojen ve yumusak kivamli kremdir. Glimiis siilfadiazin, yara
veya yanikli bolgelerinde iltihaplanmalara (enfeksiyonlara) yol acan bakterileri 6ldirerek etki gosterir.
e  SILVADIAZIN; 40 g’lik tiiplerde ve 400 g lik,kavanozlarda bulunur; SILVADIAZIN’in 1 g”1
10 mg glimiis siilfadiazin igerir.

. SILVADIAZIN; yanik ve vyaralarda ortaya ¢ikan iltihaplanmalarin  (enfeksiyonlarm)
onlenmesinde ve tedavisinde,

. Bacak iilseri ve basit yaralarinda (yatak yaralarinda) ortaya c¢ikan iltihaplanmalarin
(enfeksiyonlarin) kisa siireli tedavisinde yardimci olarak,

o Deri nakli yapilan yerlerde ve genis 6lgiilii yipranmalarin sonucu ortaya ¢ikan iltihaplanmalarin
(enfeksiyonlarin) 6nlenmesinde yardimci olarak,

. Parmagin etli kismi, tirnak kaybi1 ve/veya parmak ucunun kismi kaybinin (distal falanksin

parsiyel kaybinin) oldugu parmak ucu yaralanmalarinda koruyucu olarak kullanilir.

2. SILVADIAZIN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SILVADIAZIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e  Giimiis siilfadiazin ya da SILVADIAZIN’ in bilesimindeki diger maddelere kars1 bilinen bir
alerjiniz var ise,

. Gebeliginizin son doneminde iseniz,

. Prematire (erken dogum) veya iki ayliktan kii¢iik bebeklerde,

. Metenamine ( iiriner kanal enfeksiyonlarinin baskilanmasi ic¢in kullanilan bir ilag) ve
stilfonamidlerin beraber kullanimi kristal iire ( asidik Urede ¢Ozinmeyen ¢okelti ) olusumu riskini

arttirmasi sebebiyle kontrendikedir.



SILVADIAZIN' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o SILVADIAZIN’ i uzun siireli kullanmaniz gerekiyor ise,

o Solunum yetmezligi, siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise,

. Yanik tedavisinde kullanildiginda yaniklar viicudun genis alanlarin1 kaplhyor ise,

o Sizde ya da ailenizde glukoz-6-fosfat dehidrogenaz adli bir enzim eksikligi var ise,

. Yara kabugunun ayrilmasinda gecikme olur ise,

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SILVADIAZIN' in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
SILVADIAZIN‘in kullanim y&ntemi acisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karnina alinmasinda sakinca

yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Hamilelerde ancak ¢ok gerekli oldugunda kullanilmalidir. Gebeligin  sonlarmma dogru
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SILVADIAZIN site gecebilir. Emzirme déneminde doktorunuza danismadan SILVADIAZIN

kullanmay1niz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde bildirilen olumsuz bir etkisi yoktur.



SILVADIAZIN’ in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

e  SILVADIAZIN' in icerisinde bulunan setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (kontak
dermatit gibi) neden olabilir.

e  SILVADIAZIN' in icerisinde bulunan propilen glikol, ciltte tahrise (irritasyona) neden
olabilir.

e  SILVADIAZIN' in icerisinde bulunan metil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e  SILVADIAZIN, bélgesel (lokal) olarak uygulanan baz ilaglarin etkisini azaltabilir. Lokal olarak
baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

. SILVADIAZIN, genis alanlara uygulandiginda, agizdan alman bazi ilaglarin (kan sekerini
duzenleyici ilaglar ve epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin) etkisini degistirebilir.

. SILVADIAZIN, metenamine (iiriner kanal enfeksiyonlarinin baskilanmasi igin kullanilan bir
ilag) ve siilfonamidlerin beraber kullaniminin kristal iire (asidik iirede ¢oziinmeyen ¢okelti) olusumu
riskini arttirmasi sebebiyle birlikte kullanilmamalidir.

o SILVADIAZIN, papainin enzimatik debridman (yaradaki biitiin yabanci cisimlerin gikarilmasi)
etkisini yok edebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  SILVADIAZIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yara ve yanik olan bolge uygun hijyenik kurallara gore temizlendikten sonra ginde 3-5 mm
kalinliginda en az bir kez uygulanir. Hareket nedeniyle kremin uzaklastirildigi durumlarda tekrar
uygulama yapilabilir. Yaradan kaynaklanan akintinin ( eksiidanin ) fazla oldugu durumlarda daha sik

uygulama gerekebilir.



El yaniklarinda, SILVADIAZIN yanik olan bdlgeye uygulandiktan sonra tiim el seffaf plastik bir torba
veya eldiven igerisine konup bilek kismindan kapatilabilir.

Hasta el ve parmaklarini hareket ettirme konusunda tesvik edilmelidir. Torbada asir1 miktarda yaradan
kaynaklanan akintinin (eksiida) toplandiginda pansuman degisebilir.

Bacak {ilseri ve yatak yaralarinda (basi yaralarinda), iilser boslugu en az 3-5 mm kalinliginda bir
tabaka halinde SILVADIAZIN ile doldurulmalidir. SILVADIAZIN’in normal deriyle uzun siireli
temas1 deride yumusamaya (maserasyon) neden olabileceginden, iilser olmayan alanlara kremin
bulasmamasina dikkat etmek gerekmektedir.

Parmak ucu yaralanmalarinda, yaranin kanamasi durdurulduktan sonra 3-5 mm kalinliginda bir tabaka
halinde SILVADIAZIN uygulanmalidir. Olagan pansuman kullanilabilir. Pansuman 2-3 giinde bir

degistirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen kullanilir. G6ze veya g6z ¢evresine uygulamayiniz. Uygulamadan 6nce yaranin uygun sekilde
temizlenmesi gerekir.

3 - 5 mm kalinliginda bir tabaka halinde ve steril eldiven veya spatiil ile uygulanir. Gerekirse tizeri

steril bir pansuman ile oértaldr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Erken dogmus bebeklerde ve iki ayliktan kiiciik bebeklerde kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Karaciger ve bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Geriyatrik populasyon:

Bu popiilasyona 6zel bir kullanim sekli yoktur.



Eger SILVADIAZIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SILVADIAZIN kullandiysaniz:
SILVADIAZIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SILVADIAZIN’ i kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

SILVADIAZIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SILVADIAZIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SILVADIAZIN’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa SILVADIAZIN’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil 6liimiine bagvurunuz.

- Asirt duyarlilik reaksiyonlari

- Deri nekrozu (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden bir hastalik)

- Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik

- Deride renk degisikligi

- Istahsizlik, asir1 susama, kusma olmasi

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat en az 1.000 hastanin birinde goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat en az 10.000 hastanin birinde goriilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
. Kagint1 (prurit), egzama (deride kizariklik ve kabarcik olugmasi),

o Uygulama bdlgesinde dékant.

Seyrek:

. Asir duyarlilik reaksiyonlari,

. Yanma hissi,

. Deride renk degisikligi,

o Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta olusan kizariklik),
. Deri nekrozu (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden hastalik),

o Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bébrek iltihabr.

Cok seyrek:
o Bobrek yetmezligi.

Bilinmiyor:

. Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma),

. Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma),

o Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi anemisi,

. Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik),

. Glimiis zehirlenmesi (arjiroz),

o Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma),

. Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma) (simetidin ile beraber kullanimi l6kopeni insidansiyla
iligkilendirilmistir),

. Su ve elektrolit dengesizligi,



. Ates nobetleri,

. Oral mukozada glimiis birikimi,

o Psddomembrandz enterokolit ( uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishale
seyreden barsak iltihabi),

. Toksik megakolon (kalin bagirsagin biiyiimesi, genislemesi)

o Karaciger hiicre hasari,

o Karaciger iltihab,

o Yaralarin diizgiin iyilesmemesi,

o Deride renk koyulagsmasi ya da renksizlesmesi,

° Deri lizerinde kizarikliklar,

o Mantar enfekiyonu,

o Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

. Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),

. Idrarda ¢6ziinmeyen ¢okelti olusumu,

o Nefrotoksisite (bobrekler iizerinde zararli etki).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08

numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacimizi bilgilendiriniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. SILVADIAZIN’ in saklanmasi
SILVADIAZIN’ i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25° C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SILVADIAZIN’ i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz SILVADIAZIN’ i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Toprak ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.

Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 ishan1 No:31/516
Fatih/ISTANBUL

Uretim Yeri:

Toprak ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S
Hanlikoy Mah. Ferman Sok.

No: 18 54580 Arifiye/SAKARYA

Bu kullanma talimaty ....I...l...... tarihinde onaylanmustir.



