Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Flammazine®
10 mg/g Creme

Wirkstoff: Sulfadiazin-Silber
Ein Gramm Creme enthalt 10 mg Sulfadiazin-Silber.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese diesel-
ben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flammazine® und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Flammazine® beachten?
Wie ist Flammazine® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Flammazine® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogprwNE

1. Was ist Flammazine® und woflr wird sie angewendet?

Flammazine® ist eine Sulfonamid-Silbersalzhaltige Creme zum Auftragen auf die
Haut.

Flammazine® wird angewendet bei oberflachlichen, frischen und infektionsgefahr-
deten Wunden nach Verbrennungen, Verbrithungen und leichteren Saureveratzun-
gen der Haut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Flammazine® beachten?
Flammazine® enthalt Sulfadiazin, ein Antibiotikum aus der Sulfonamidgruppe.

Daher sollte Flammazine® bei allen Vor- und Begleiterkrankungen, die durch Auf-
nahme von Sulfonamiden nachteilig beeinflusst werden kénnen, nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch Ihren Arzt angewendet werden.

Benutzen Sie Flammazine® nicht:

- wenn Sie allergisch gegen Sulfadiazin-Silber oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- im 3. Trimenon der Schwangerschaft

- bei Friih- und Neugeborenen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Flammazine® anwen-

den, falls Sie:

- uberempfindlich gegeniiber Sulfonamiden sind, wie z.B. Sulfonylharnstoff-Anti-
diabetika oder Diuretika (harntreibende Mittel) auf Sulfonamidbasis.

- eine Krankengeschichte mit blasenbildender Entziindung der Haut (Erythema
exsudativum multiforme) aufweisen,

- an krankhaften Blutbildveranderungen mit Verminderung der Zahl der wei3en
Blutkorperchen (Leukopenie) leiden,

- einen angeborenen Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel der Erythro-
zyten haben,

- an Hamoglobinanomalien wie Hb K6ln und Hb Zdrich leiden,

- Nierenfunktionsstérungen haben,

- Leberschaden oder Leberfunktionsstérungen (z.B. akute Hepatitis) haben,

- akute Porphyrie (Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffes) haben.

- an Schilddrusenfunktionsstérungen leiden.

- Sie wissen, dass Sie ein ,Langsam-Acetylierer” sind, was bedeutet, dass die
Enzyme in lhrer Leber Arzneimittel langsamer abbauen als blich.

Im Anwendungsbereich von Flammazine® kann es unter dem Einfluss von Sonnen-
licht zu einer Graufarbung der Haut kommen, daher sollten die behandelten Stellen
vor direkter Sonnenbestrahlung geschitzt werden.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekro-
lyse), die moglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der
Anwendung von Flammazine® berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als rétliche,
schieBscheibenartige oder kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am
Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer groR3flachigen Blasenbildung oder
Ablésung der Haut fuhren.

Zuséatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende
Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerétete und ge-
schwollene Augen (Konjunktivitis). Diese mdoglicherweise lebensbedrohlichen
Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen Symptomen (Kopfschmerzen, Fie-
ber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das hdchste Risiko fur das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in
den ersten Behandlungswochen.

Wenn bei lhnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine Toxisch epidermale Nek-
rolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von Flammazine® aufgetreten ist, diir-
fen Sie nie wieder mit Flammazine® behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an der
Haut auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Eine langandauernde oder eine groRflachige Anwendung von Flammazine® kann
die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen.

Kinder

Benutzen Sie diese Creme nicht bei Frih- oder Neugeborenen, da Sulfonamide ei-
nen Kernikterus verursachen kdnnen (dies ist eine sehr seltene Art eines Hirnscha-
dens, welcher bei Neugeborenen mit schwerer Gelbsucht auftritt).

Anwendung von Flammazine® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Flammazine® enthalt ein Sulfonamid (Sulfadiazin-Silber). Dieses Sulfonamid ist ein
Antibiotikum und kann vom Kérper aus der Flammazine® aufgenommen werden.
Deshalb sollte aus theoretischen Griinden an folgende Wechselwirkungen zwischen
dem Sulfonamid und anderen eingenommenen Medikamenten gedacht werden.

Das in den Korper aufgenommene Sulfonamid wird im Blut an bestimmte Eiweil3e
gebunden. Dadurch kénnen die Wirksubstanzen anderer Arzneimittel aus ihrer Ei-
weiBbindung verdrangt werden. So kann es schlieBlich zur Wirkungsverstarkung
einiger Arzneimittel kommen, z.B. von Medikamenten mit blutgerinnungshemmen-
den Wirkstoffen (Antikoagulantien) oder mit blutzuckersenkendem Effekt (orale An-
tidiabetika). Aber auch die Wirkung von Diphenylhydantoin (Mittel gegen Anfallslei-
den), Methotrexat (ein Chemotherapeutikum) oder von Thiopental (ein Narkosemit-
tel) kann dadurch verstérkt werden.

Andererseits kdnnen verschiedene andere Arzneimittel eine Wirkungsverstarkung
des in den Korper aufgenommenen Sulfonamides auslésen, indem sie selbst das
Sulfonamid aus der Bluteiwei3bindung verdrédngen. Dazu gehdren Indometacin,
Phenylbutazon sowie Salicylate (gehéren zur Gruppe der entzindungshemmenden
Arzneien) und Sulfinpyrazon sowie Probenecid (Mittel zur Erhéhung der Harnsau-
reausscheidung).

Ferner kann das aus der Flammazine® in den Koérper aufgenommene Sulfonamid
direkt mit anderen Wirkstoffen reagieren. Dazu gehdren Paraldehyd (ein Schlafmit-
tel), Methenamin und Mandelsaure (Mittel gegen Harnwegsinfekte).

Flammazine® kann die Wirkung von Arzneimitteln beeinflussen, welche durch das
Enzym CYP2C9 verstoffwechselt werden, wie z.B. Warfarin, Phenytoin, Tolbutamid,
Losartan und einige nichtsteroidale Antirheumatika.

Die Anwendung von Flammazine® sollte drei Tage vor und drei Tage nach einer
Typhusimpfung vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Benutzen Sie Flammazine® nicht wahrend des 3. Trimenons Ihrer Schwangerschaft.
Wahrend anderer Schwangerschaftsphasen sollten Sie Flammazine® nur nach
Rucksprache mit lhrem Arzt anwenden.

Stillzeit:

Auch nach der Entbindung kann tber das Stillen mit der Muttermilch ein Anteil des
aus Flammazine® in den Korper der Mutter aufgenommenen Sulfonamides an das
Neugeborene weitergegeben werden. Diese Menge stellt fir gesunde Sauglinge
aber sehr wahrscheinlich kein besonderes Risiko dar.

Da aber alle Sulfonamide das Risiko eines Kernikterus (Einlagerung von giftigem
Bilirubin im Gehirn von Neugeborenen) erhéhen, ist bei der Anwendung von
Flammazine® wahrend der Stillzeit Vorsicht geboten. Neugeborene mit einem er-
héhten Gehalt von Gallenfarbstoffen im Blut (= Hyperbilirubindmie) sowie Frihge-
borene sollten dagegen wahrend der miitterlichen Behandlung mit Flammazine®
nicht gestillt werden. Das gilt auch fiir Neugeborene mit einer Stoffwechselstérung
der roten Blutkdrperchen in Form des Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase Man-
gels.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Flammazine® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Flammazine® enthalt die Bestandteile Propylenglycol und Hexadecan-1-ol.
Diese Bestandteile kdnnen lokale Hautreizungen und Hautreaktionen (z.B. Kontakt-
dermatitis) verursachen.

3. Wieist Flammazine® anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder

Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Flammazine® im Allgemeinen einmal
téglich angewendet.

Art der Anwendung:

Flammazine® wird entweder direkt - z.B. mit einem Spatel - auf die geschéadigten
Hautbezirke in einer Schicht von 2 bis 3 mm Dicke unter sterilen Bedingungen oder
mittels steriler Gaze als Wundauflage aufgetragen.

Sofern Flammazine® in der Packungsgrofe ,500 g im Weithalsgefali“ vorliegt, darf
die Creme wegen der Gefahr einer Keimubertragung nur fiir jeweils einen Patienten
verwendet werden. Es wird empfohlen, die Creme mit einem geeigneten Hilfsmittel,
z.B. einem Spatel, zu enthnehmen. Am Ende der Behandlung soll im WeithalsgefaR
verbliebene, unverbrauchte Creme nicht weiterverwendet werden.

Die Hinweise zur Haltbarkeit nach Anbruch, Abschnitt 5, sollten berucksichtigt wer-
den.

Hinweise:

- Alte Cremereste sind jeweils vor der Anwendung zu entfernen.

- Verbande sind nicht erforderlich, kénnen aber genutzt werden, wenn es die per-
sonlichen Gegebenheiten erfordern.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der zu Grunde liegenden Erkrankung
und wird von lhrem Arzt bestimmt. Meist liegt die Anwendungsdauer bei 10 bis 14
Tagen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Flammazine® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Flammazine® angewendet haben, als Sie
sollten:

Bei grof3flachiger Anwendung, insbesondere bei starker Hautentziindung oder bei
schweren Verbrennungen, sind die nach oraler Einnahme von Sulfadiazin bekann-
ten Nebenwirkungen wie Blutbildveranderungen, Blutarmut (Anamie), Leber- und
Nierenveranderungen (Lebernekrose, interstitielle Nephritis), Ausfallungen im Urin
(Kristallurie), Arzneimittelfieber, quaddelartige (urtikarielle) Hautausschlage und Ab-
fall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykamie) nicht auszuschlieRen.

Wenn Sie die Anwendung von Flammazine® vergessen haben:

Sollten Sie einmal zu wenig Flammazine® angewendet haben oder eine Anwendung
vergessen haben, so besteht die Mdglichkeit, dass sich die Wirkung nicht voll ent-
falten kann. Wenden Sie beim néchsten Mal jedoch nicht die doppelte Menge an,
sondern bleiben Sie bei Ihrem Dosierungsplan.

Wenn Sie die Anwendung von Flammazine® abbrechen:

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Flammazine® oder beenden Sie die Anwen-
dung vorzeitig, miissen Sie damit rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht
einstellt bzw. sich das Krankheitsbild wieder verschlechtert. Nehmen Sie deshalb
bitte Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung eigensténdig beenden
oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieser Creme haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch diese Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Sollten bei lhnen unter der Flammazine® Behandlung unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird
dann Uber die Art der weiteren Behandlung entscheiden.

Gelegentlich:

Gelegentlich kénnen unter der Therapie mit Flammazine® Uberempfindlichkeitsre-
aktionen auftreten. Hautreaktionen, wie Hautrétungen, Hautausschlége, brennen-
des Geflihl, Schmerz oder auch eine Absonderung von grauer Wundflissigkeit auf
der Wundoberflache wurden beobachtet. Mit diesen Wundabsonderungen werden
jedoch nur so wenig Salze ausgeschieden, dass der Salzhaushalt des Korpers nicht
oder nur geringfiigig beeinflusst wird. Besonders unter dem Einfluss von Sonnen-
licht (UV-Licht) kann es zu einer Graufarbung der Haut (= Argyrose) im Anwen-
dungsbereich der Creme kommen.

Selten:

Selten kann bei der Therapie schwerer Verbrennungen mit Flammazine® eine Ver-
minderung der Anzahl der weil3en Blutkdrperchen (Leukopenie) auftreten. Diese
Blutbildveranderungen normalisieren sich in den meisten Fallen trotz Weiterbehand-
lung mit Flammazine®.

Sehr selten:
Sehr selten kénnen unter der Therapie mit Flammazine® allergische Dermatitis,
Kontaktdermatitis oder Ekzeme auftreten.

Schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-John-
son-Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse) wurden berichtet (siehe Abschnitt
2).

Nicht bekannt:

- Eine seltene Bluterkrankung (sog. Methdmoglobindmie) mit Symptomen wie
z.B. blasse, graue oder blaue Verfarbung von Haut, Lippen und Nagelbetten,
Kurzatmigkeit, Mudigkeit, Verwirrtheit, Kopfschmerzen und Benommenbheit.

- Juckreiz

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Bei grof3flachiger Anwendung, insbesondere bei starker Hautentziindung oder bei
schweren Verbrennungen, sind die nach oraler Einnahme von Sulfadiazin bekann-
ten Nebenwirkungen wie Blutbildveranderungen, Blutarmut (Anamie), Leber- und
Nierenveranderungen (Lebernekrose, interstitielle Nephritis), Ausfallungen im Urin
(Kristallurie), Arzneimittelfieber, quaddelartige (urtikarielle) Hautausschlage und Ab-
fall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykamie) nicht auszuschlieRBen.

Bei zwei Schwerstverbrannten, die mit auBerordentlich hohen Dosen (mehr als 10
kg Creme pro Tag) behandelt wurden, wurde eine deutlich erhdhte Serumosmolali-
téat beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn, Deutschland

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Flammazine® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Zwischen 15 °C und 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 2 Wochen unter Verbrauchsbedingungen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
- das Aussehen ist nicht mehr gleichméaRig
- Farbveranderungen (zu rosa, schwarz oder silber)

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Flammazine® enthalt:

Der Wirkstoff ist:

Sulfadiazin-Silber (eine Verbindung aus dem Sulfonamid-Antibiotikum ,Sulfadiazin®
und Silber).

Ein Gramm Flammazine® enthalt 10 mg Sulfadiazin-Silber.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol (E1520), Glycerolmonostearat 40-55%, dickflissiges Paraffin, ge-
reinigtes Wasser, Polysorbat 60 (E435), Polysorbat 80 (E433), Hexadecan-1-ol.

Wie Flammazine® aussieht und Inhalt der Packung:
Flammazine® ist in Tuben mit 50 g oder in einem WeithalsgefaR mit 500 g erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen
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