KULLANMA TALIMATI

SILDER % 1 Sprey,Siispansiyon

Haricen kullanilir.

Etkin madde: Her ml’sinde 10 mg giimiis siilfadiazin icerir.
Yardimc: maddeler: Izopropil miristat, koloidal anhidrus silika, lavanta esansi, etanol
(alkol, %95).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimazin: saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diisitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SAEIE R

SILDER nedir ve ne icin kullangler?

SILDER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SILDER nasil kullaniu?

Olast yan etkiler nelerdir?

SILDER’in saklanmasz

Bashklan yer almaktadar.

1.

2.

SILDER nedir ve ne icin kullanilir?

SILDER etkin maddesi giimiis sulfadiazin olan bir spreydir. Giimiis silfadiazin, yara
veya yanikl1 bélgede iltihaplanmalara (enfeksiyonlara) yol acan bakterileri dldirerek etki
gosterir.

SILDER, 50 mL’lik valfli pompa spreyli PET siselerde kullanima sunulmaktadir.
SILDER her mI’sinde 10 mg giimiis siilfadiazin icerir.

SILDER, vyara ve vyaniklarda ortaya cikan iltihaplanmalarm (enfeksiyonlarin)
onlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

SILDER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SILDER’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,

Giimiis stilfadiazin veya SILDER’in bilesiminde diger yardimc: maddelere kars: alerjiniz
varsa,
Gebeliginizin son doneminde iseniz,
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» Prematire (erken dogmus) veya 2 ayliktan kuglk bebeklerde,

e Metenamine (Uriner kanal enfeksiyonlarinin baskilanmasi igin kullanilan bir ilag) ve
stlfonamidlerin beraber kullanimi1 kristal Gre (asidik Grede ¢6ziinmeyen c¢okelti)
olusumu riskini arttirmasi sebebiyle kontrendikedir.

SILDER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

« SILDER’i uzun sire kullanmaniz gerekiyor ise,

e Solunum yetmezligi, siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise,

 Yanik tedavisinde kullanildiginda yaniklar viicudun genis alanlarini kapliyor ise,

» Sizde ya da ailenizde “Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz” adl bir enzim eksikligi var ise,
* Yara kabugunun ayrilmasinda gecikme olur ise.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lltfen
doktorunuza daniginiz.

SILDER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
SILDER’in kullanma yontemi acgisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karmina alimmasinda
sakinca yoktur.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde ancak cok gerekli oldugunda kullanilmalidir. Hamileligin son déneminde
kullanilmamalidar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SILDER anne sitiine gegebilir. Emzirme déneminde doktorunuza danmismadan SILDER
kullanmayimniz.

Arag ve makine kullamm
SILDER’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi tizerine bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

SILDER’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SILDER’in igeriginde bulunan yardimc: maddelere kars: asir1 bir duyarliligmiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

» SILDER bolgesel (lokal) olarak uygulanan bazi ilaclarin etkisini azaltabilir. Lokal
olarak baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

» SILDER, genis alanlara uygulandiginda, agizdan alinan bazi ilaglarin (kan sekerini
diizenleyici ilaglar ve sara tedavisinde kullanilan fenitoin) etkisini degistirebilir.

» SILDER, metenamine (lriner kanal enfeksiyonlarmm baskilanmasi igin kullanilan bir
ilag) ve silfonamidlerin beraber kullanim: kristal (re (asidik Urede ¢Ozinmeyen
cokelti) olusumu riskini arttirmasi sebebiyle kontrendikedir.
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e SILDER, papainin enzimatik debridman (yaradaki bitiin yabanci cisimlerin
cikarilmasi) etkisini yok edebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz, llitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SILDER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yara ve yanik olan bélge 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.

Uygulama yolu ve metodu:

SILDER sadece haricen kullanim igindir.
e Kullanmadan 6nce calkalayiniz.
e Yara lzerine, yara/yanik alanina kapatacak sekilde puskurtiinz.
e Kullanimdan sonra elinizi,su ile yikayiniz.
Goze veya gbz cevresine uygulamayimmiz. Uygulamadan once yaranin uygun sekilde
temizlenmesi gerekir.
Gerekirse Uzeri steril bir pansuman ile értalir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Erken dogmus bebeklerde ve iki ayliktan kiigtk bebeklerde kullanilmamalidar.
Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eger SILDER’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SILDER kullandiysamiz:

SILDER’i kullanman:iz gerekenden fazlasi: kullanmussaniz, bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

SILDER’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
SILDER ile tedavi sonlandirnildiginda olusabilecek etkiler

SILDER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki beklenmemektedir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

3|5



Tum diger ilaclar gibi, SILDER’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistur.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde gérulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde gordlebilir.

Cok Seyrek: 10,000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* Kasint1 (prurit), egzama (deride kizariklik ve kabarcik olusmasi),

» Uygulama bélgesinde dokuntd.

Seyrek:

* Asirt duyarlilik reaksiyonlari

* Yanma hissi,

* Deride renk degisikligi,

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

« Istahsizlik, asir susama, kusma ile seyreden bobrek iltihaba.

Cok seyrek:
* Bobrek yetmezligi,

Bilinmiyor:

* Agrantlositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma),

* Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma),

* Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi anemisi,

» Hemolitik anemi (bir tlr kansizlik),

 Giimiis zehirlenmesi (arjiroz),

 Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma),

o Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma) (simetidin ile beraber kullanimi l6kopeni
insidansiyla iliskilendirilmistir),

* Su ve elektrolit dengesizligi,

* Ates nobetleri,

* Oral mukozada giimiis birikimi,

» Psodomembrandz enterokolit (uzun sureli antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu
ishalle seyreden barsak iltihabi),

* Toksik megakolon (kalin bagirsagin buyiimesi, genislemesi),

» Karaciger hiicre hasari,

« Karaciger iltihab,

* Yaralarin diizgln iyilesmemesi,

* Deride renk koyulasmasi ya da renksizlesmesi,

* Deri Uzerinde kizarikliklar,

» Mantar enfeksiyonu,

» Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

» Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
« Idrarda ¢6ziinmeyen ¢okelti olusumu,

* Nefrotoksisite (bobrekler Uzerinde zararl etki)
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Eger bu kullanma talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuz veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz..

5. SILDER’in saklanmasi

SILDER’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SILDER’i kullanmay:niz.
Eger (riinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz SILDER’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:
Avixa fla¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir/Istanbul
Uretim yeri:

Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Lileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimaz: 28/08/2019 tarihinde onaylanmustir.
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