CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Argosulfan, 20 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| g kremu zawiera 20 mg sulfatiazolu srebrowego (Sulfathiazolum argentum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, propylu parahydroksybenzoesan,
metylu parahydroksybenzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.
Jednolita emulsyjna masa, biata lub prawie biata z odcieniem r6zowym do jasnoszarego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Argosulfan stosuje si¢ miejscowo w leczeniu zakazen w przypadku:
- oparzen skory wszystkich stopni (takze popromiennych)

- odlezyn

- przewlektych owrzodzen podudzi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Stosowanie w przypadku oparzen:

Oczyszczong rane oparzeniowa nalezy pokry¢, w warunkach aseptycznych, warstwa kremu Argosulfan o
grubosci 2-3 mm. Rana powinna by¢ pokryta kremem przez caly czas leczenia. Jezeli z jakie$ przyczyny
cze$¢ rany zostanie odstonigta, miejsca odstonigte nalezy pokry¢ §wieza warstwg kremu. Opatrunek na rane
nie jest konieczny, lecz mozna go zatozy¢ w uzasadnionych przypadkach. Argosulfan nalezy stosowaé do
czasu wygojenia rany lub wykonania przeszczepu skory.

Stosowanie w leczeniu odleiyn oraz przewleklych owrzodzen podudzi:

Na miejsca zmienione chorobowo nalezy natozy¢ cienka warstwe kremu Argosulfan 2-3 razy na dobeg.
Podczas stosowania na zakazone rany moze pojawi¢ si¢ wysigk. Przed ponownym natozeniem kremu
Argosulfan nalezy wowczas przemy¢ rang, np. wodnym roztworem kwasu borowego 3% lub wodnym
roztworem chloroheksydyny 0,1%.

Dzieci i mlodziez:

Produktu leczniczego Argosulfan nie nalezy stosowa¢ u wcze$niakow, noworodkéw i niemowlat do
ukonczenia drugiego miesigca zycia, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zoéttaczki jader podkorowych
moézgu (kernicterus). U starszych dzieci zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:

Z powodu braku badan klinicznych nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego
Argosulfan u pacjentdéw z niewydolnoscia nerek. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
nalezy kontrolowac stgzenie sulfonamidu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby:
Z powodu braku badan klinicznych nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw
z niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4).



Sposob podawania
Argosulfan jest przeznaczony do stosowania na skore.
Argosulfan mozna stosowac bez opatrunku lub w opatrunkach zamknigtych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne sulfonamidy lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

Nie nalezy stosowa¢ produktu Argosulfan:

- u kobiet karmiacych piersia,

- u wczesniakow, noworodkow i niemowlat do ukonczenia drugiego miesigca zycia, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zottaczki jader podkorowych mozgu (kernicterus),

- u pacjentow z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia niedokrwistos$ci hemolitycznej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Argosulfan moga wystapi¢ uczulenia krzyzowe z pochodnymi
sulfonylomocznika, benzotiadiazyny, kwasem p-aminosalicylowym. W kazdym przypadku nalezy
przeprowadzi¢ doktadny wywiad pod katem nadwrazliwosci na leki, zwlaszcza na sulfonamidy.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu, nalezy je
przemy¢ duzg ilo$cig wody.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow we wstrzasie, z rozlegtymi ranami
oparzeniowymi lub u tych pacjentéw z oparzeniami, z ktérymi jest utrudniony kontakt.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek moze wystapi¢ kumulacja leku w organizmie
1 zwigzane z nig ryzyko dziatan niepozadanych.

Podczas stosowania produktu na duze powierzchnie lub w razie dtugotrwatego stosowania

nalezy kontrolowac¢ stezenie sulfonamidu w surowicy, szczeg6lnie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby.

Podczas leczenia nalezy kontrolowaé czynno$¢ watroby, nerek oraz uktadu krwiotwoérczego, a zwlaszcza
liczbe krwinek biatych, ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystapienia agranulocytozy lub niedokrwistosci.

Nie nalezy stosowaé z innymi lekami stosowanymi miejscowo.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania.

Argosulfan zawiera substancje pomocnicze, migdzy innymi alkohol cetostearylowy oraz
parahydroksybenzoesan propylu i parahydroksybenzoesan metylu.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego produkt moze powodowac miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos$¢ propylu parahydroksybenzoesanu i metylu parahydroksybenzoesanu produkt moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas foliowy lub pochodne kwasu p-aminobenzoesowego (np. prokaina) moga oslabia¢ dziatanie
przeciwbakteryjne sulfatiazolu srebrowego. Wystapienie tych interakcji jest jednak mato prawdopodobne,
poniewaz sole srebrowe sulfonamidow dziatajg bardziej na btony komérkowe bakterii niz na procesy
metaboliczne (nie mozna jednak wykluczy¢ takiego dziatania).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Argosulfan w okresie ciazy nie zostato okreslone.

Nie przeprowadzono badan na zwierz¢tach dotyczacych wptywu sulfatiazolu srebrowego na rozwoj ptodu.
Nie przeprowadzono rowniez kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych wptywu miejscowego
stosowania produktu na rozwoj ptodu u ludzi.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Argosulfan w okresie ciazy, z wyjatkiem sytuacji, gdy
potencjalna korzys$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo w jakim stopniu stosowany miejscowo sulfatiazol srebrowy lub jego metabolity moze
przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Wiadomo natomiast, ze sulfonamidy stosowane doustnie
przenikaja do mleka i moga powodowac wystapienie zottaczki u dziecka. Nie nalezy stosowac produktu
podczas karmienia piersia.

Ptodnos¢
Brak danych

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Argosulfan nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Bardzo staba rozpuszczalno$¢ i stabe wchlanianie sulfatiazolu srebrowego przez uszkodzong skore
zmniejszaja mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu.

Podczas dlugotrwatego stosowania istnieje ryzyko wystapienia ogdlnych dziatan niepozadanych
sulfonamidow, w tym: uszkodzenia nerek lub watroby, agranulocytozy, skazy krwotocznej, niedokrwistosci
aplastycznej i hemolitycznej, leukopenii, reakcji dermatologicznych i nadwrazliwosci, np. zespotu Stevensa-
Johnsona, zluszczajacego zapalenia skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt moze si¢ wchtania¢ przez uszkodzong skore.
Brak danych dotyczacych przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania zewngtrznego, sulfonamidy.
Kod ATC: D0O6BA02


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego sulfatiazolu srebrowego polega na hamowaniu wzrostu i podzialu
bakterii, poprzez konkurencyjny antagonizm z kwasem p-aminobenzoesowym i hamowaniu syntezy kwasu
foliowego niezbednego do biosyntezy nukleotydéw purynowych u bakterii.

Dziatanie farmakodynamiczne, skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Sulfatiazol srebrowy wykazuje szerokie spektrum dziatania w stosunku do licznych bakterii zarowno Gram-

dodatnich jak i Gram-ujemnych, w tym rowniez wobec Pseudomonas aeruginosa.

Sulfatiazol srebrowy wykazuje rowniez dzialanie przeciw wirusom opryszczki pospolitej, ospy wietrzne;j i
potpasca.

Argosulfan zabezpiecza ran¢ oparzeniowa przed zakazeniem, tworzy warstwe ochronng, zapewnia wlasciwa
wilgotnos¢ a takze przyspiesza gojenie rany.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Sulfatiazol srebrowy ma najmniejsza rozpuszczalno$¢ sposrod soli srebrowych sulfonamidow a takze duza
trwalo$¢. Staba rozpuszczalnos¢ oraz stabilnos¢ sulfatiazolu srebrowego zapewniajg jego utrzymywanie si¢
Ww ranie i zmniejszajg wchianianie do krwi.

Wchtanianie sulfatiazolu srebrowego zwigksza sig, gdy jest stosowany na duza powierzchnig¢ rany.

Metabolizm i eliminacja
Sulfatiazol wchtonigty do organizmu ulega acetylacji w watrobie i jest wydalany do moczu w postaci

nieaktywnych metabolitéw oraz cze¢sciowo w postaci niezmienione;.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol cetostearylowy

Wazelina biata

Glicerol

Parafina ciekta

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu laurylosiarczan

Potasu diwodorofosforan

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, nie zamraza¢. Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu
waznos$ci podanego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka HDPE w tekturowym pudetku.



1 tuba po 40 g.

Pojemnik polipropylenowy z zakretka.
1 pojemnik po 400 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2373

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.03.1990 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 07.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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