Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Flammazine 1 % Creme

(Silbersulfadiazin)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach Anwendung dieser Creme nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden
Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flammazine 1 % Creme und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Flammazine 1 % Creme beachten?
Wie ist Flammazine 1 % Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Flammazine 1 % Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Flammazine 1 % Creme und wofiir wird es angewendet?

Darreichungsform und weitere Handelsformen
Flammazine ist eine sterile weille Creme, erhéltlich in Tuben mit 20 g oder 50 g und in
Weithalsgefa3en mit 500 g.

Pharmakotherapeutische Gruppe oder Wirkungsmechanismus
Silbersulfadiazin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die man Sulfonamide nennt.
Es ist eine lokal wirkende antibakterielle Substanz.

Anwendungsgebiete
Diese Creme ist angezeigt bei der lokalen Behandlung und Pravention von Infektionen bei
Brandwunden und als zusétzliche Behandlung neben den iiblichen allgemeinen und lokalen
MafBnahmen im Falle von Haut- und Wundinfektionen.
Sie wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern iiber 2 Monaten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Flammazine 1% Creme beachten?

Flammazine 1 % Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegegen Silbersulfadiazin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie im letzten Schwangerschaftsdrittel sind.

- Dbei Frithgeborenen und bei Neugeborenen in den ersten zwei Monaten.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Flammazine Creme anwenden:

wenn Thre Leber- oder Nierenfunktion beeintréchtigt ist, muss eine regelméfBige Kontrolle durch
Thren Arzt durchgefiihrt werden.
wenn Sie liberempfindlich gegen Sulfonamide sind.
wenn Sie von Threm Arzt erfahren haben, dass Sie ein ,,Langsam-Acetylierer* sind.
wenn Sie einen bekannten oder vermuteten Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (seltene
Erbkrankheit) haben, wegen einer mdglichen Hamolyse (Auflosung der roten Blutkérperchen).
Die Creme kann bei Sonneneinstrahlung eine graue Farbe annehmen. Es wird empfohlen, die mit
Flammazine behandelten Korperteile nicht direkter Sonneneinstrahlung auszusetzen. Bei
langerem Gebrauch der Creme oder bei Anwendung auf groflen Flédchen wird die regelméBige
Kontrolle durch Thren Arzt empfohlen.
Wenn nach einem Bad, einer Dusche oder irgendeiner Aktivitét die aufgetragene Creme entfernt
ist, die Wunde sorgfiltig reinigen und die Creme wieder auftragen.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie bemerken, dass sich IThre Wunde verschlimmert. Dies
konnte ein Hinweis auf eine Superinfektion sein (Auftreten einer neuen Infektion auf einer
bestehenden Infektion).
Eventuell lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nekrolyse) wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Flammazine berichtet; diese treten
anfangs als rotliche, schieBscheibenartige Punkte oder runde Flecken auf, hdufig mit Blasen am
Korperstamm.
Zuséatzliche Symptome, auf die zu achten ist, sind Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, Genitalien
sowie Bindehautentziindung (gerétete und geschwollene Augen).
Diese mdglicherweise lebensbedrohlichen Hautausschldge gehen hdufig mit grippedhnlichen
Symptomen einher. Der Hautausschlag kann zu einer groBflachigen Blasenbildung oder Ablosung
der Haut fiihren.
Das Risiko fiir das Auftreten von schweren Hautreaktionen ist in den ersten Behandlungswochen
am hdochsten.
Falls bei Ihnen das Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxisch epidermale Nekrolyse in
Zusammenhang mit der Anwendung von Flammazine aufgetreten ist, diirfen Sie Flammazine
Creme nie wieder anwenden.
Wenn Sie einen Hautausschlag oder diese Hautsymptome entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt
auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder/und anwenden, lesen Sie bitte den Abschnitt iiber
, Anwendung von Flammazine 1 % Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln “.

Kinder

Wenden Sie diese Creme nicht bei Frithgeborenen oder Babys unter 2 Monaten an, da Sulfonamide
Kernikterus verursachen konnen (eine sehr seltene Art von Hirnschaden, der bei Neugeborenen mit
schwerer Gelbsucht auftritt).

Anwendung von Flammazine 1 % Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden und/oder
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet und/oder eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen und/oder anzuwenden.

Von der gleichzeitigen Anwendung anderer Produkte auf der Wunde wird abgeraten.

Bei Verbrennungen, die sich grof3flachig iiber Ihren Korper erstrecken, kann Flammazine die Wirkung
von Arzneimitteln beeinflussen, welche durch das Enzym CYP2C9 verstoffwechselt werden, wie z. B.
Warfarin, Phenytoin oder Tolbutamid.
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Bei Verbrennungen, die sich groBflachig tiber IThren Korper erstrecken, sollte die Anwendung von
Flammazine Creme 3 Tage vor und 3 Tage nach einer Typhusimpfung vermieden werden.

Anwendung von Flammazine zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken
Nicht zutreffend

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Fiir die Anwendung von Flammazine bei Schwangeren liegen keine hinreichenden Daten vor.
Tierstudien haben keine schadlichen Auswirkungen gezeigt.

Alle Sulfonamide konnen Kernikterus hervorrufen. Daher wird Flammazine Frauen im letzten
Schwangerschaftsdrittel nicht verordnet. Wahrend anderer Schwangerschaftsphasen sollten Sie diese
Creme nur anwenden, wenn Thr Arzt es Thnen rat.

Stillzeit

Fiir die Anwendung von Flammazine in der Stillzeit liegen keine hinreichenden Daten vor.
Sulfonamide gehen jedoch im Allgemeinen in die Muttermilch {iber und sollten beim Stillen von
Frithgeborenen und Sauglingen mit Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des weillen Teils der
Augen des Babys) mit Vorsicht angewendet werden. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie mit einem
bekanntem oder vermutetem Enzymmangel namens Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase ein Baby
stillen, da diese Creme einem gestillten Baby schaden kann.

Fortpflanzungsfahigkeit
Zur moglichen Auswirkung von Flammazine auf die Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine klinischen
Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Obwohl dies nie untersucht wurde, wird angenommen, dass Flammazine die Verkehrstiichtigkeit und
die Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht beeintrachtigt.

Flammazine enthilt Cetylalkohol und Propylenglykol
Cetylakohol kann &rtlich begrenzt Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen .

Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen. Dieses Arzneimittel enthélt 70 mg Propylenglykol in
jedem Gramm Flammazine.

3. Wie ist Flammazine 1% Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Gebrauchsanleitung:
Nach der Reinigung und Desinfektion der Wunde kann Flammazine auf zwei Weisen aufgetragen
werden:

1. Sie tragen Flammazine direkt auf die Wunde auf.
Tragen Sie eine Schicht in einer Dicke von etwa 2 bis 3 mm auf die Wunde auf und bedecken Sie
diese mit einer sterilen Gaze.

Flammazine PIL BE 005 german



2. Sie tragen Flammazine zunichst auf eine sterile Gaze auf und legen diese dann auf die Wunde.

In beiden Féllen kdnnen Sie dann einen nicht zu fest sitzenden Verband anlegen. Sie miissen
Flammazine einmal tdglich auftragen. Vor dem Auftragen einer neuen Schicht ist zunéchst die alte
Schicht zu entfernen. Verwenden Sie hierfiir ein feuchtes Tuch oder, wenn mdoglich, reinigen Sie die
Wunde vorzugsweise mit einer isontonische Kochsalzldsung.

Die Behandlungsdauer ist von Fall zu Fall unterschiedlich und sollte auf der Grundlage einer
regelmiBigen Uberpriifung der Wunde durch einen Arzt festgelegt werden. Flammazine darf nicht
linger als 14 Tage angewendet werden, ohne dass der Arzt im Rahmen einer Uberpriifung die Vorteile
und Risiken einer weiteren Behandlung beurteilt und den Behandlungsplan entsprechend anpasst.

Das Auftragen von Flammazine ist einfach und schmerzlos. Das Produkt hinterlésst keine Flecken auf
Stoffen, mit denen es in Kontakt kommt.

Die Offnung der Tube ist mit einem Sicherheitssystem versehen. Zum Offnen der Tube den
Verschluss nach rechts drehen. Dann die Tube normal 6ffnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Flammazine 1 % Creme angewendet haben, als Sie sollten
Symptome einer Uberdosierung durch systemische Aufnahme von Sulfadiazin und Silber kénnen —
zusitzlich zu den aufgefiihrten Nebenwirkungen — Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Schwiche, Gewichtsverlust, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des wei3en Teils der Augen) und
in schweren Fillen Atemdepression oder neurologische Symptome sein. Eine Uberbelastung mit
Silber kann auch zu einer Graufdrbung von Haut, Haaren und inneren Organen fiihren.

Wenn Sie zu viel Flammazine 1 % Creme angewendet haben oder wenn einer Ihrer Ndchsten die
Creme falsch angewendet hat, sollen Sie sich unmittelbar mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
Antigiftzentrum (070/245.245) in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Anwendung von Flammazine 1 % Creme vergessen haben

Holen Sie das Auftragen der Creme so schnell wie moglich nach und verwenden Sie sie dann weiter
wie zuvor. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von Flammazine 1 % Creme abbrechen
Nach Heilung kann die Anwendung der Creme abgebrochen werden, ohne hierbei weitere
MafBnahmen zu treffen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Wenn Sie hiufige Infektionen wie Fieber, starken Schiittelfrost, Halsschmerzen oder Geschwiire im
Mund haben, kénnen dies Anzeichen einer Blutbildveridnderung sein, die als Leukopenie bezeichnet
wird und sich in den meisten Fillen wieder normalisiert, auch wenn die Behandlung fortgesetzt wird.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Moglicherweise lebensbedrohlicher Hautausschlag mit Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und
Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse) wurde berichtet (siche
Abschnitt 2).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
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- Seltene Bluterkrankung (Methdmoglobindmie) mit Symptomen wie blasse, graue oder blaue
Verfarbung von Haut, Lippen und Nagelbetten, Kurzatmigkeit, Miidigkeit, Verwirrtheit,
Kopfschmerzen und Benommenbheit.

- Hautverfarbung (durch Aufnahme von Silber iiber ldngere Zeit und Sonneneinwirkung).

- Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion) einschlieBlich Hautreaktionen wie trockene und
juckende Hautausschldge, Ekzeme und Hautentziindung.

- Brennen oder Schmerzen an der Aufbringungsstelle.

- Nierenprobleme wie Blut im Urin, Fieber und erh6hte oder verminderte Urinausscheidung
(interstitielle Nephritis).

Systemische Nebenwirkungen sind:
- Die Aufnahme des in der Creme enthaltenen Propylenglykols kann sich auf die Serumosmolalitét
auswirken, was zur Beeintrachtigung einiger Labortests fithren kann.

Blut:
Eine grofle Menge Creme oder ein zu fest anliegender, abschliefender Verband kann dazu fiihren, dass
zu viel arzneilich aktiver Wirkstoff ins Blut gelangt, insbesondere bei Sduglingen und Kleinkindern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen, iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97

Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL

1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé
Internetseite www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Flammazine 1 % Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf. Die Tuben mit Flammazine bei
Zimmertemperatur (15-25 °C) und vor Licht geschiitzt lagern.

Verfalldatum

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Flammazine 1 % Creme enthiilt

- Der Wirkstoff ist Silbersulfadiazin 1 g je 100 g Creme.

- Die sonstigen Bestandteile sind Polysorbat 60 (E435), Polysorbat 80 (E433),
Glycerolmonostearat, Cetylalkohol, fliissiges Paraffin, Propylenglykol (E1520), gereinigtes
Wasser.

Wie Flammazine Creme aussieht und Inhalt der Packung
Flammazine ist in Tuben mit 20 g oder mit 50 g und in Weithalsgefdaen mit 500 g erhéltlich.

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit Ihrem
Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Wenn erwiinscht, konnen Sie sich auch mit der Kontaktperson des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung setzen:

BIOCODEX Benelux
Humaniteitslaan 292
1190 Briissel

Belgien

Nicht verschreibungspflichtig.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Alliance Pharma (Irland) Ltd

United Drug House

Magna Drive, Dublin

D24 X0CT

Irland

Hersteller:

Recipharm Parets SL

Santiago Ramon y Cajal, 2

08150 Parets Del Valles (Barcelona)
Spanien

Ortlicher Vertreter:
BIOCODEX Benelux
Humaniteitslaan 292
1190 Briissel

Belgien

Zulassungsnummer:

BE 093746 (Tube 50 g, 100 Tuben mit 20 g)
BE 270505 (Weithalsgefal mit 500 g)

LU: 1996033492

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2023
Flammazine, Alliance und zugehorige Produkte sind eingetragene Marken der Alliance Pharma PLC

Gruppe.
©Alliance Pharmaceuticals Limited 2023.
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