KULLANMA TALIMATI

SILVERDIN PLUS krem
Haricen kullanilir
¢ Etkin madde: Her 1 gram krem, 10 mg giimus siillfadiazin ve 50 mg lidokain igerir.
e Yardimca maddeler: Setil alkol, gliserol monostearat, parafin likit, propilen glikol,

polisorbat 60, polisorbat 80, susuz sitrik asit, sodyum sitrat dihidrat, saf su

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Lger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SILVERDIN PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

SILVERDIN PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SILVERDIN PLUS nasi kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SILVERDIN PLUS 1n saklanmast

“ R N

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SILVERDIN PLUS nedir ve ne icin kullanilr?

e SILVERDIN PLUS’in etkin maddesi giimiis siilfadiazin ve lidokaindir. Giimiis
stlfadiazin, yara veya yanikli bolgede iltihaplanmalara (enfeksiyonlara) yol agan
bakterileri oldurerek etki gosterir. Lidokain, lokal anestezikler (bolgesel uygulanan
uyusturucu) ve antipruritikler (kagintiyr énleyen) grubuna dahil olan bir ilagtir.

e SILVERDIN PLUS; 50 gr’lik tiiplerde bulunur; SILVERDIN PLUS’1n 1 grami1 10 mg

gimis silfadiazin ve 50 mg lidokain igerir.
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SILVERDIN PLUS; yara ve vyamklarda ortaya c¢ikan iltihaplanmalarin

(enfeksiyonlarin) 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. SILVERDIN PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SILVERDIN PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Giimiis siilfadiazin, lidokain ya da SILVERDIN PLUS’in bilesimindeki diger
maddelere karst bilinen bir alerjiniz var ise,

Sulfonamid veya amid tipi anestezikler adi verilen ilag grubuna karsi bilinen bir
alerjiniz var ise,

Gebeliginizin son doneminde iseniz,

Prematire (erken dogum) veya iki ayliktan kiigtiik bebeklerde.

Metenamine (iiriner kanal enfeksiyonlarinin baskilanmasi i¢in kullanilan bir ilag) ve
stlfonamidlerin beraber kullanimi kristal ire (asidik trede ¢ozinmeyen c¢okelti)

olusumu riskini arttirmasi sebebiyle kontrendikedir.

SILVERDIN PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]
[ ]

SILVERDIN PLUS’1 uzun siireli kullanmaniz gerekiyor ise,

Solunum yetmezligi, siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise,

Yanik tedavisinde kullanildiginda yaniklar viicudun genig alanlarini kapliyor ise,

Sizde ya da ailenizde glukoz-6-fosfat dehidrogenaz adli bir enzim eksikligi var ise
Yara kabugunun ayrilmasinda gecikme olur ise

Bakterilerin kana karigtigi siddetli enfeksiyon (sepsis) geciriyorsaniz veya ilacin
uygulandigr bolgedeki mukoza ciddi olarak hasar gérmiig ise. Bu durumda ani emilim
riski olabileceginden, SILVERDIN PLUS uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bilinen bir ilag alerjiniz varsa. SILVERDIN PLUS kullamirken dikkatli olunuz.
Paraaminobenzoik asit turevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan

hastalarda lidokaine karg1 duyarlilik gorilmemistir.

SILVERDIN PLUS’1 etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozla ilgilidir. Miimkiin oldugu

kadar kiigiik dozlar kullanmaniz onerilir. Ozellikle yash hastalarda, ¢ocuklarda ve agik yara

uygulamalarinda bu hususa dikkat ediniz.
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Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon (kapali pansuman) altinda
uygulandiginda kalp ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6lime yol
acabilmektedir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

SILVERDIN PLUS ’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SILVERDIN PLUS ‘in kullanim yéntemi agisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karnina
alinmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde ancak ¢ok gerekli oldugunda kullanilmalidir. Gebeligin son doneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisimniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

SILVERDIN PLUS anne siitiine gegebilir. Emzirme déneminde doktorunuza danismadan
SILVERDIN PLUS kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bildirilen olumsuz bir etkisi yoktur.

SILVERDIN PLUS’m iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda 6nemli

bilgiler

e 1 gramlik SILVERDIN PLUS’1n igerisinde 40 mg setil alkol bulunur. Setil alkol, lokal
deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden olabilir.

e 1 gramlik SILVERDIN PLUS’in igerisinde 70 mg propilen glikol bulunur. Propilen

glikol, ciltte tahrige (irritasyona) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e SILVERDIN PLUS, bolgesel (lokal) olarak uygulanan bazi ilaglarin etkisini
azaltabilir. Lokal olarak bagka ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
e SILVERDIN PLUS, genis alanlara uygulandiginda, agizdan alinan bazi ilaglarin (kan
sekerini duzenleyici ilaglar ve epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin) etkisini
degistirebilir.
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e SILVERDIN PLUS, metenamine (iiriner kanal enfeksiyonlarinin baskilanmasi igin
kullanilan bir ilag) ve sulfonamidlerin beraber kullanimi kristal tre (asidik trede
coziinmeyen ¢okelti) olusumu riskini arttirmasi sebebiyle kontrendikedir.

e SILVERDIN PLUS, papainin enzimatik debridman (yaradaki biitin yabanc

cisimlerin ¢ikarilmast) etkisini yok edebilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkmmda bilgi veriniz.

3. SILVERDIN PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yara ve yanik olan bolge uygun hijyenik kurallara gore temizlendikten sonra giinde 1-2 kez
uygulanir. Hareket nedeniyle kremin uzaklastirildigi durumlarda tekrar uygulama yapilabilir.
Yaradan kaynaklanan akintinin (eksiidanin) fazla oldugu durumlarda daha sik uygulama
gerekebilir.

Bir seferde uygulanan lidokain dozu 250 mg’1t asmamalidir. Bu miktar 5 gram SILVERDIN
PLUS’a karsilik gelir. Giinliik 17-20 g SILVERDIN PLUS (850-1000 mg lidokaine esdeger)
dozu agilmamalidir.

Cok genig yuzeye, ¢cok sik uygulama ile agirt duyarlilik ortaya ¢ikabileceginden bu sekilde

kullanilmasi ¢énerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen kullanilir. Goze veya goz cevresine uygulamayiniz. Uygulamadan once yaranin
uygun sekilde temizlenmesi gerekir.

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

tizeri steril bir pansuman ile ortilur.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Erken dogmus bebeklerde ve iki ayliktan kiigiik bebeklerde kullanilmamalidir.

Ilac1 kullanacak kisinin gocuk olmasi durumunda, doktorunuz daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Ozel kullamim durumlarr:

Karaciger ve bobrek yetmezligi:
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Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise bu durumu doktorunuza bildiriniz. Siddetli bobrek
veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger SILVERDIN PLUS " etkisinin ¢ok giilii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SILVERDIN PLUS kullandiysaniz:

SILVERDIN PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir dokior veya
eczact ile konusunuz.

SILVERDIN PLUS ’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SILVERDIN PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SILVERDIN PLUS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek herhangi bir etki
beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SILVERDIN PLUS1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

SILVERDIN PLUS’1n igerigindeki lidokainin yan etkileri diger amid tipi lokal anesteziklerin
yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler genellikle doza bagimlidir ve yiikksek dozda uygulama
veya ilacin gerekenden hizli emilmesi durumunda kana gegen miktarinin artmasina bagl
olarak gortlebilir. Bunun yaninda asir1 duyarlilik, idiosenkrazi (nedeni bilinmeyen duyarlilik
reaksiyonlar1) ve tolerans azalmasina bagli reaksiyonlar da olusturabilir. Ciddi yan etkiler
genellikle tim vicudu etkiler (sistemik). Bu yan etkiler arasinda sinirlilik, bag dénmest,
gorme bozukluklari, titreme, nobet (konviilsiyon) sayilabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde gortlebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde gortlebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde gortlebilir.
Cok Seyrek : 10,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor - Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Kasint1 (prurit), egzama (deride kizariklik ve kabarcik olugmasi),
e Uygulama bolgesinde dokiintii.

Yaygin olmayan:
e Asin duyarlilik reaksiyonlari,
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Seyrek:

Yanma hissi,

Deride renk degisikligi,

Eritema multiforme, (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta olusan kizariklik)
Deri nekrozu (deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden hastalik),

Istahsizlik, asirt susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi.

Cok seyrek:

Bobrek yetmezligi,

Bilinmiyor:

Tolerans azalmasina (ilacin etkisine dayaniksizlik) bagli reaksiyonlar,
Sinirlilik, bag donmesi, titreme, havale,

Gorme bozukluklar,

Agrantilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma),

Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma),
Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi anemisi,

Hemolitik anemi (bir tir kansizlik),

Gumis zehirlenmesi (atjiroz),

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma),
Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma) (simetidin ile beraber kullanimi I6kopeni
insidansiyla iligkilendirilmistir),

Su ve elektrolit dengesizligi,

Ates nobetlert,

Oral mukozada gtimus birikimi,

Psodomembranoz enterokolit (uzun siireli antibiyotik kullantmina bagli kanli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabi),

Toksik megakolon (kalin bagirsagin biuyiimesi, geniglemesi),
Karaciger hiicre hasari,

Karaciger iltihabz,

Yaralarin diizglin iyilesmemesi,

Deride renk koyulagmasi ya da renksizlegsmesi,

Deri tizerinde kizarikliklar,

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

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),

e Idrarda ¢oziinmeyen ¢okelti olusumu,

e Nefrotoksisite (bobrekler iizerinde zararli etki)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karilaswrsaniz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. SILVERDIN PLUS’n saklanmasi

SILVERDIN PLUS’t ¢ocuklarmm goremeyecegi, erismeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SILVERDIN PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SILVERDIN PLUS’1

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
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E-mail: deva@devaholding.com.tr
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Deva Holding A.$
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Bu kullanma talimati 31.12.201 3 tarihinde onaylanmistir
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