






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.		VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARGOSULFAN 20 mg/g kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g kremo yra 20 mg sulfatiazolo sidabro druskos.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
Kiekviename grame kremo yra 0,33 mg propilo parahidroksibenzoato (E216), 0,66 mg metilo parahidroksibenzoato (E218), 84,12 mg cetostearilo alkoholio, 10 mg natrio laurilsulfato. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas.

Baltas, minkštas, homogeninis šiek tiek rožinio ar pilko atspalvio kremas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Papildomas lokalus infekuotų odos nudegimų, pragulų, trofinių opų gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Nudegimo gydymas
Aseptinėmis sąlygomis plonu, t.y. 2 – 3 mm, kremo sluoksniu reikia patepti išvalytą nudegimo sukeltą žaizdą. Visą gydymo laikotarpį žaizda turi būti padengta kremu. Jei dėl bet kokios priežasties dalis žaizdos lieka kremu nepadengta, ją būtina patepti kremu.

Žaizdos rišti tvarsčiu nereikia, tačiau tam tikrais atvejais jis gali būti naudojamas.

ARGOSULFAN būtina vartoti tol, kol žaizda užgis arba oda bus persodinta.

Pragulų ir trofinių opų gydymas
Plonu kremo sluoksniu 2 – 3 kartus per parą reikia tepti pažeistą vietą. Jei kremu patepama infekcijos užkrėsta žaizda, gali atsirasti eksudato. Tokiu atveju, prieš pakartotinai tepant kremo, žaizdą reikia nuplauti arba 3 % vandeninio boro rūgšties tirpalu, arba 0,1% vandeninio chlorheksidino tirpalu.  

Vaikų populiacija
Vaistiniu preparatu negalima gydyti prieš laiką gimusių kūdikių bei naujagimių ir jaunesnių kaip 2 mėnesių kūdikių, kadangi yra naujagimių geltos, pažeidžiančios CNS branduolius, pasireiškimo rizika. Vyresniems vaikams dozavimo koreguoti nebūtina.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams šio vaistinio preparato būtina vartoti atsargiai.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Kadangi klinikinių tyrimų nepakanka, ligoniai, sergantys inkstų funkcijos nepakankamumu, šio vaistinio preparato turi vartoti atsargiai. Jei inkstų funkcija yra labai pažeista, kraujo serume būtina sekti sulfanilamido koncentraciją.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Kadangi klinikinių tyrimų nepakanka, pacientai, sergantys kepenų funkcijos nepakankamumu, šio vaistinio preparato turi vartoti atsargiai.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Tepti odą plonu kremo sluoksniu. Vartojant ARGOSULFAN kremo, negalima naudoti jokio tvarsčio arba kremo tepti po sandarinamuoju tvarsčiu.

0. Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Padidėjęs jautrumas kitiems sulfanilamidams.

Vartojimas žindymo laikotarpiu.

Prieš laiką gimę kūdikiai bei naujagimiai ir jaunesni kaip 2 mėnesių kūdikiai, kadangi yra naujagimių geltos, pažeidžiančios požievinius CNS branduolius, pasireiškimo rizika.

Pacientai, kuriems yra įgimtas gliukozės – 6 –fosfatdehidrogenazės trūkumas, kadangi gali atsirasti hemolizinė anemija. 

0. Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

ARGOSULFAN kremo vartojimo laikotarpiu galima kryžminė alergija sulfonilurėjos dariniams, benzotiazidams, p-aminosalicilo rūgščiai. Kiekvienu atveju būtina gerai išsiaiškinti, ar pacientui nepasireiškia alergijos vaistiniams preparatams, ypač sulfanilamidams.

Atsargiai kremo reikia vartoti tuo atveju, jei ligonį dėl didelio nudegimo yra ištikęs šokas arba jei su apdegusiu žmogumi sunku bendrauti.

Jei yra kepenų ar inkstų pažeidimas, veiklioji medžiaga gali kauptis organizme ir dėl to pasireikšti šalutinio poveikio rizika.

Jei vaistinio preparato vartojama ilgai arba juo tepamas didelis odos plotas, būtina sekti sulfanilamido koncentraciją kraujo serume, ypač pacientų, kurių inkstų ar kepenų funkcija yra sutrikusi.

Gydymo laikotarpiu būtina sekti kepenų, inkstų funkciją bei kraujodarą, ypač baltųjų kraujo ląstelių kiekį, kadangi yra agranulocitozės arba anemijos atsiradimo rizika.

Vaistinio preparato vartoti kartu su kitais lokalaus poveikio preparatais negalima.

Kremo draudžiama vartoti ilgiau kaip tris savaites.
Pagalbinės medžiagos
Cetostearilo alkoholis
Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).
Parahidroksibenzoatai
Parahidroksibenzoatai gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.
Natrio laurilsulfatas
1 g šio vaistinio preparato yra 10 mg natrio laurilsulfato, tai atitinka 400 mg/40 g kremo. Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Nors folio rūgštis ir p-aminobenzojinės rūgšties dariniai, pvz., prokainas, gali stiprinti antibakterinį sulfatiazolo veiksmingumą, tokia sąveika mažai tikėtina, nes sulfanilamidų sidabro druskos sukelia didesnį poveikį bakterijų ląstelių membranoms negu metaboliniams procesams (nors visiškai atmesti tokios sąveikos galimybės negalima).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 

Ar saugu vaistinio preparato vartoti nėščioms moterims, nežinoma, nes duomenų nėra. Kokį poveikį sulfatiazolo sidabro druska daro vaisiaus vystymuisi, nenustatyta, nes tyrimų su gyvūnais neatlikta.
Koks lokaliai pavartoto vaistinio preparato poveikis žmogaus vaisiaus vystymuisi, nežinoma, nes kontroliuojamų klinikinių tyrimų neatlikta.

Kremo vartoti nėštumo laikotarpiu nerekomenduojama, nebent manoma, kad gydomasis poveikis bus didesnis už galimą žalą vaisiui.

Žindymas

Ar vaistinio preparato vartojant lokaliai sulfatiazolo sidabro druskos arba jos metabolitų gali patekti į moters pieną, nenustatyta, tačiau yra žinoma, kad geriamųjų sulfanilamidų preparatų patenka į motinos pieną ir jie gali sukelti kūdikiams geltą.

Žindamai moteriai kremo vartoti draudžiama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ARGOSULFAN gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Sulfatiazolo sidabro druska tirpsta labai blogai ir per nepažeistą odą jos absorbuojama labai mažai, todėl kremo vartojimo laikotarpiu nepageidaujamo poveikio tikimybė yra maža.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas 
Preparato vartojimo vietoje gali atsirasti padidėjusio jautrumo simptomų ar požymių, įskaitant deginimą, niežulį, paraudimą.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Dažnis nežinomas 
Preparato vartojimo vietoje gali atsirasti dirginimo simptomų ar požymių, įskaitant deginimą, niežulį, paraudimą.

Jei kremo vartojama ilgai, gali atsirasti sulfanilamidų sukeliamo nepageidaujamo sisteminio poveikio, įskaitant inkstų ar kepenų pažeidimą, agranulocitozę, hemoraginę diatezę, aplazinę ar hemolizinę anemiją, leukopeniją, padidėjusio jautrumo odos reakciją, pvz., Stivenso ir Džonsono sindromą, eksfoliacinį dermatitą, rizika.
 
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vaistinio preparato gali absorbuotis per pažeistą odą.
Duomenų apie kremo perdozavimo atvejus nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 
Farmakoterapinė grupė – chemoterapiniai vaistai vietiniam vartojimui, sulfanilamidai, ATC kodas – D 06 BA02.

Sulfatiazolo sidabro druska yra gaunama cheminės reakcijos metu, reaguojant sidabro nitratui su sulfatiazolo natrio druska. Sulfatiazolo sidabro druska sukelia antibakterinį poveikį, kadangi slopina bakterijų augimą ir dauginimąsi, slopindama folio rūgšties, konkuruojančios su paraaminobenzojine rūgštimi, būtinos bakterijų purino nukleotidų biosintezei, sintezę.

Sulfatiazolo sidabro druskos antibakterinis poveikis yra platus. Ji veikia daugelį gramteigiamų ir gramneigiamų bakterijų bei Pseudomonas aeruginosa. Be to, ši druska efektyviai veikia Herpes simplex ir Varicella zoster virusus. 

ARGOSULFAN kremas saugo, kad į nudegimo sukeltas žaizdas nepatektų infekcijos, kadangi susiformavęs apsauginis sluoksnis išlaiko reikiamą drėgmę ir greitina žaizdų gijimą.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Sulfatiazolo sidabro druskos tirpumas yra mažesnis už kitų sulfanilamidų sidabro druskų, tačiau jos stabilumas yra didelis.

Mažas preparato tirpumas ir didelis stabilumas užtikrina nuolatinę baktericidinę koncentraciją žaizdoje bei saugo, kad jo nepatektų į sisteminę kraujotaką.

Sulfatiazolas, patekęs į kraujotaką, kepenyse acetilinamas ir išsiskiria su šlapimu neaktyvių metabolitų pavidalu bei iš dalies nepakitusia forma.

Sulfatiazolo sidabro druskos absorbcija didėja, jei kremu tepamas didelis pažeistos odos plotas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Skystasis parafinas
Cetostearilo alkoholis
Minkštasis baltas parafinas
Natrio laurilsulfatas 
Glicerolis 
Propilo parahidroksibenzoatas (E216)
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Kalio-divandenilio fosfatas 
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Po pirmojo tūbelės atidarymo tinkamumo laikas – 6 mėn.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė, uždengta membrana ir užsukta plastikiniu dangteliu, kurioje yra 40 g arba 100 g kremo. Kartoninėje dėžutėje yra viena tūbelė.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

40 g - LT/1/96/3284/001
100 g - LT/1/96/3284/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gegužės 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2021 m. lapkričio 24 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.
58-500 Jelenia Góra
ul. Wincentego Pola 21
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ	


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARGOSULFAN 20 mg/g kremas
Sulfatiazolo sidabro druska


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 20 mg sulfatiazolo sidabro druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos yra skystasis parafinas, cetostearilo alkoholis, minkštasis baltas parafinas, natrio laurilsulfatas, glicerolis, propilo parahidroksibenzoatas (E216), metilo parahidroksibenzoatas (E218), kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
40 g
100 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti ant odos.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Po pirmojo tūbelės atidarymo tinkamumo laikas – 6 mėn.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/3284/001
LT/1/96/3284/003


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ARGOSULFAN 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARGOSULFAN 20 mg/g kremas
Sulfatiazolo sidabro druska


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 20 mg sulfatiazolo sidabro druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

40 g
100 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Po pirmojo tūbelės atidarymo tinkamumo laikas – 6 mėn.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

ARGOSULFAN 20 mg/g kremas
Sulfatiazolo sidabro druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra ARGOSULFAN ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant ARGOSULFAN
3.	Kaip vartoti ARGOSULFAN
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti ARGOSULFAN
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra ARGOSULFAN ir kam jis vartojamas

ARGOSULFAN kremo galima vartoti tik ant odos. Jame yra sulfatiazolo sidabro druskos, kuri sukelia stiprų antibakterinį poveikį prieš daugelį bakterijų. ARGOSULFAN kremas veiksmingai apsaugo žaizdas nuo infekcijos. Kremas sudaro apsauginę plėvelę, kuri užtikrina tinkamą drėgnumą ir greitina gijimą.

ARGOSULFAN vartojama pasireiškus infekcijai toliau išvardytais atvejais.
· Esant odos nudegimams.
· Esant praguloms (pažeidimams, kuriuos sukelia nuolatinis tam tikrų odos vietų spaudimas, pavyzdžiui, per ilgai gulint vienoje padėtyje).
· Esant lėtinėms veninėms opoms (paviršinėms žaizdoms, kurios atsiranda dėl netinkamos kraujotakos venose, dažniausiai kojų).


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant ARGOSULFAN

ARGOSULFAN vartoti negalima:
· jeigu yra alergija sulfatiazolo sidabro druskai, kitokiems sulfonamidams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu maitinate krūtimi;
· jeigu pacientas yra naujagimis (įskaitant neišnešiotus) ar jaunesnis kaip 2 mėnesių kūdikis;
· jeigu yra įgimtas sutrikimas, kai organizme stokojama fermento (gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės), kuris padeda normaliai funkcionuoti raudonosioms kraujo ląstelėms.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ARGOSULFAN.

· jeigu Jus ištiko šokas arba yra labai didelių nudegimo sukeltų žaizdų;
· jei kremo vartojate ilgai (tai nerekomenduojama, ypač jei sergate kepenų ar inkstų liga);
· jei esate alergiškas bet kokiems kitokiems vaistams, ypač sulfonamidų grupės antibiotikams, sulfonkarbamidams (vaistams, kuriais gydomas diabetas), benzotiazidams (vaistams, kuriais gydoma hipertenzija ir edema) ar p-aminosalicilo rūgščiai (ja gydoma tuberkuliozė). Apie alergiją būtina pasakyti gydytojui.

Reikia saugotis, kad kremo nepatektų ant akių ar gleivinės. Jei kremo netyčia patenka ant minėtų sričių, jį reikia nuplauti tekančiu vandeniu.

Jei klinikiniu požiūriu Jūsų žaizda negyja tinkamai, gydytojas rekomenduos atlikti mikrobiologinius tyrimus ir, jei reikia, pakeis gydymą.

Kiti vaistai ir ARGOSULFAN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

ARGOSULFAN nevartokite kartu su kitais ant odos vartojamais vaistais.

Vaistai ar papildai, kuriuose yra folio rūgšties ar p-aminobenzoinės rūgšties darinių, gali silpninti antibakterinį ARGOSULFAN poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumo laikotarpiu ARGOSULFAN vartoti nerekomenduojama, žindymo laikotarpiu - negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
ARGOSULFAN gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

ARGOSULFAN sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, propilo parahidroksibenzoato (E216) ir metilo parahidroksibenzoato (E218). 
Gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ir alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.

ARGOSULFAN sudėtyje yra natrio laurilsulfato.
1 g šio vaisto yra 10 mg natrio laurilsulfato, tai atitinka 400 mg/40 g kremo. Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

ARGOSULFAN tepama ant odos. ARGOSULFAN kremo galima vartoti naudojant tvarsčius (jie gali būti uždari arba neuždari) arba jų nenaudojant.

Vartojimas nudegimams gydyti
Jei nudegimas nėra infekuotas, ant odos reikia tepti storą 2-3 mm kremo sluoksnį. Žaizda kremu turi būti padengta visą gydymo laikotarpį. Jei dalis žaizdos dėl bet kokios priežasties tampa atvira, būtina užtepti naują kremo sluoksnį. Žaizdą dengti tvarsčiu nėra būtina, tačiau jį galima naudoti, jei būtina. Kremo reikia naudoti tol, kol užgis žaizda arba bus persodinta oda. 

Vartojimas praguloms ir lėtinėms veninėms opoms gydyti
Pažeistą vietą reikia užtepti plonu kremo sluoksniu 2-3 kartus per parą. Kai kremo tepama ant infekuotos žaizdos, gali atsirasti audinių skysčio. Tokiu atveju prieš kartotinį kremo tepimą žaizdą reikia praplauti, pvz., vandeniniu 3% boro rūgšties tirpalu ar vandeniniu 0,1% chlorheksidino tirpalu. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimas vaikams

ARGOSULFAN negalima vartoti, jei pacientas yra naujagimis (įskaitant neišnešiotus) ar jaunesnis kaip 2 mėnesių kūdikis. 
Vyresniems vaikams dozės koreguoti nebūtina.

Ką daryti pavartojus per didelę ARGOSULFAN dozę?
Jei pavartojote per didelę ARGOSULFAN dozę arba jei Jūs ar kas nors kitas netyčia kremo nurijote, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti ARGOSULFAN
Jei pamiršote pavartoti ARGOSULFAN, kremo užtepkite iš karto, kai tik prisiminsite, po to vaisto vartokite įprastai. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali atsirasti dirginimas. Be to, gali atsirasti alerginių reakcijų (deginimo pojūtis, niežulys, paraudimas ir kt.). Jei gydymo metu atsiras bet kuris iš minėtų simptomų, nutraukite ARGOSULFAN vartojimą ir kreipkitės į gydytoją. 

Ilgalaikio gydymo metu gali atsirasti kepenų ar inkstų sutrikimų, kraujo ląstelių sutrikimų ar kiekio pokyčių (pasireiškiančių dažnesnėmis infekcijomis, blyškumu ir silpnumu arba stipresniu nei įprasta kraujavimu ir kraujosruvų atsiradimu), odos uždegimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.

Ant kartono dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Po pirmojo tūbelės atidarymo tinkamumo laikas – 6 mėn.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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ARGOSULFAN sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra sulfatiazolo sidabro druska. 1 g kremo yra 20 mg sulfatiazolo sidabro druskos.
-	Pagalbinės medžiagos yra skystasis parafinas, cetostearilo alkoholis, minkštasis baltas parafinas, natrio laurilsulfatas, glicerolis, propilo parahidroksibenzoatas (E216), metilo parahidroksibenzoatas (E218), kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, injekcinis vanduo.

ARGOSULFAN išvaizda ir kiekis pakuotėje

Baltas, minkštas, homogeninis šiek tiek rožinio ar pilko atspalvio kremas.

Aliuminio tūbelėje yra 40 g arba 100 g kremo. Kartoninėje dėžutėje yra viena tūbelė.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija

Gamintojas

Pharmaceuticals Works Jelfa S.A.
58-5000 Jelenia Gora 
ul. Wincentego Pola 21
Lenkija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „PharmaSwiss“ 
Tel. +370 5 2790 762


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-11-24. 


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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