Argosulfan

Sulfathiazolum argentum

ARGOSULFAN, 20 mg/g, krem. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g kremu zawiera 20 mq sulfatiazolu srebroweqo (Sulfathiazolum
argentum). Substange pomocnicze o znanym dziafaniu: alkohol cetostearylowy, propylu parahydroksybenzoesan,metylu
parahydroksybenzoesan, sodu laurylosiarczan. 1 g kremu zawiera: 84,12 mg alkoholu cetostearylowego, 0,33 mg propylu
parahydroksybenzoesanu, 0,66 metylu parahydroksybenzoesanu, 10 mg sodu laurylosiarczanu. Wskazania do stosowania:
Argosulfan stosuje sie miejscowo w leczeniu zakazen w przypadku: oparzen skéry wszystkich stopni (takze popromiennych); odlezyn;
przewlektych owrzodzen podudzi. Dawkowanie i sposob podawania: Argosulfan jest przeznaczony do stosowania na skore. Argosulfan
mozna stosowac bez opatrunku lub w opatrunkach zamknietych. Stosowanie w przypadku oparzen: Oczyszczong rane oparzeniowg
nalezy pokry¢, w warunkach aseptycznych, warstwg kremu Argosulfan o grubosci 2-3 mm. Rana powinna byc¢ pokryta kremem przez caty
czas leczenia. Jezeli z jakie$ przyczyny czes¢ rany zostanie odstonieta, miejsca odstoniete nalezy pokry¢ Swiezg warstwg kremu. Opatrunek
na rane nie jest konieczny, lecz mozna go zatozy¢ w uzasadnionych przypadkach. Argosulfan nalezy stosowac do czasu wygojenia rany lub
wykonania przeszczepu skory. Stosowanie w leczeniu odlezyn oraz przewlektych owrzodzen podudzi: Na miejsca zmienione
chorobowo nalezy natozy¢ cienka warstwe kremu Argosulfan 2-3 razy na dobe. Podczas stosowania na zakazone rany moze pojawic sie
wysiek. Przed ponownym natozeniem kremu Argosulfan nalezy wowczas przemy¢ rane, np. wodnym roztworem kwasu borowego 3% lub
wodnym roztworem chloroheksydyny 0,1%. Dzieci i mtodziez: Produktu leczniczego Argosulfan nie nalezy stosowac u wczesniakow,
noworodkow i niemowlat do ukonczenia drugiego miesigca zycia, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zottaczki jader podkorowych
mozqu (kernicterus). U starszych dzieci zmiana dawkowania nie jest konieczna. Pacjenci z niewydolnoscig nerek: Z powodu braku
badan klinicznych nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentow z niewydolnoscia nerek. U pacjentdw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek nalezy kontrolowac stezenie sulfonamidu w surowicy. Pacjenci z niewydolnoscia watroby: Z powodu
braku badan klinicznych nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentdw z niewydolnoscia watroby.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne sulfonamidy lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Nie nalezy
stosowac produktu Argosulfan: u kobiet karmiacych piersia; u wezesniakow, noworodkéw i niemowlat do ukoriczenia drugiego miesigca
Zycia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zoftaczki jader podkorowych mézqu (kernicterus); u pacjentow z wrodzonym niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ze wzgledu na ryzyko wystapienia niedokrwistosci hemolitycznej. Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Podczas stosowania produktu Argosulfan moga wystapi¢ uczulenia krzyzowe
z pochodnymi sulfonylomocznika, benzotiadiazyny, kwasem p-aminosalicylowym. W kazdym przypadku nalezy przeprowadzi¢ doktadny
wywiad pod katem nadwrazliwosci na leki, zwfaszcza na sulfonamidy. Nalezy unikac kontaktu leku z oczami i btonami sluzowymi. W razie
przypadkowego kontaktu, nalezy je przemyc duzg iloscig wody. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentow we
wstrzasie, z rozlegtymi ranami oparzeniowymi lub u tych pacjentow z oparzeniami, z ktérymi jest utrudniony kontakt. U pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek moze wystapi¢ kumulacja leku w organizmie i zwigzane z nig ryzyko dziatan niepozadanych.
Podczas stosowania produktu na duze powierzchnie lub w razie dtugotrwatego stosowania nalezy kontrolowac stezenie sulfonamidu
W surowicy, szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Podczas leczenia nalezy kontrolowac czynnos¢ watroby,
nerek oraz ukfadu krwiotworczego, a zwtaszcza liczbe krwinek biatych, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia agranulocytozy lub
niedokrwistosci. Nie nalezy stosowac z innymi lekami stosowanymi miejscowo. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania. Argosulfan
zawiera substancje pomocnicze, miedzy innymi alkohol cetostearylowy, propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan
oraz sodu laurylosiarczan. Ze wzgledu na zawartosc alkoholu cetostearylowego produkt moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np.
kontaktowe zapalenie skory). Ze wzgledu na zawartosc¢ propylu parahydroksybenzoesanu i metylu parahydroksybenzoesanu produkt moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Produkt leczniczy zawiera 10 mg sodu laurylosiarczanu w 1 ¢ kremu. Sodu
laurylosiarczan moze spowodowac miejscowe podraznienie skory (takie jak ktucie lub palenie) albo nasilenie reakcji skornej spowodowanej
przez inne leki stosowane na ten sam obszar skory. Pacjenci z ostabiong barierg skorng, np. atopowym zapaleniem skory s3 bardziej
wrazliwi na draznigce witasciwosci sodu laurylosiarczanu. Dziatania niepozadane: Bardzo staba rozpuszczalnosc i stabe wchfanianie
sulfatiazolu srebroweqo przez uszkodzong skdre zmniejszaja mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu.
Podczas dtugotrwatego stosowania istnieje ryzyko wystgpienia ogdlnych dziatan niepozadanych sulfonamidow, w tym: uszkodzenia nerek
lub watroby, agranulocytozy, skazy krwotocznej, niedokrwistosci aplastycznej i hemolitycznej, leukopenii, reakgji dermatologicznych
i nadwrazliwosci, np. zespotu Stevensa-Johnsona, ztuszczajacego zapalenia skory. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu: BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED 3013 Lake Drive Citywest Business Campus Dublin 24, D24PPT3 Irlandia.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa oragnu, ktory je wydat: pozwolenie nr: R/2373 wydane Decyzja Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza - Rp. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu leczniczego z dnia 03.03.2022. Data
utworzenia: 03.2024.
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