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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Regen-Ag 10 mg/g crema
Sulfadiazina de argint

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simti{i mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Regen-Ag si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Regen-Ag
Cum sa utilizati Regen-Ag

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Regen-Ag

Continutul ambalajului si alte informatii

oghrwbdE

1. Ce este Regen-Ag si pentru ce se utilizeaza

Regen-Ag este un medicament care apartine grupului de chimioterapice locale.
Regen-Ag este utilizat pentru prevenirea si tratamentul infectiilor la pacientii cu arsuri si alte leziuni ale pielii.

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Regen-Ag

Nu utilizati Regen-Ag

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la sulfadiazina de argint, la sulfonamide sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- la prematuri si nou-ndscuti (cu varsta cuprinsa intre 0-27 zile), din cauza posibilitatii aparitiei icterului
nuclear;

- daca sunteti gravida in ultimul trimestru de sarcina sau daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Regen-Ag, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daci aveti deficit congenital de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (deoarece dupa aplicarea cremei pe
suprafete cutanate intinse poate sa apara hemolizd);

- daci aveti insuficientd renald sau hepatica (deoarece poate sd apard acumulare in organism);

- daci aveti porfirie.

Trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra daca aveti aceste boli, precum si daca aveti orice boala

cronica sau tulburare metabolica.




Similar altor antimicrobiene cu administrare topicd, dupa tratamentul cu Regen-Ag pot sa apara suprainfectii.
Evitati contactul cremei cu ochii.

In cazul utilizarii timp indelungat a cremei, pe suprafete intinse de piele, medicul dumneavoastra trebuie sa va
verifice numarul de celule ale sangelui, concentratia sulfadiazinei din sange, functia renala si sa va efectueze
analiza urinei (deoarece este posibil sd apara cristalurie).

Regen-Ag impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat sau s-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Efectul urmatoarelor substante active sau medicamente poate fi influentat in timpul tratamentului concomitent

cu Regen-Ag:

- enzime topice proteolitice: daca Regen-Ag este utilizat concomitent cu enzime topice proteolitice,
argintul poate sa inactiveze aceste enzime topice proteolitice (fermenti care descompun proteine);

- antidiabetice orale si fenitoina: poate sd apara cresterea efectului acestora;

- daci cimetidina este utilizata concomitent cu Regen Ag poate sa apara scaderea numarului de globule
albe, cu o frecventa mai mare.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Pentru sulfadiazina de argint nu sunt disponibile studii privind utilizarea la gravide.

Medicamentul trebuie prescris cu prudentd la gravida in primele doua trimestre de sarcina (daca arsura este pe
o suprafatd mai mare decét 20% din suprafata corporala si daca beneficiul terapeutic al pacientei depaseste
posibilul risc asupra fatului). Utilizarea Regen-Ag este contraindicata in ultimul trimestru de sarcina.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunitoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele Regen-Ag asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Regen-Ag contine alcool cetostearilic, care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

Regen-Ag contine propilenglicol, care poate provoca iritatie cutanata.

Regen-Ag contine p-hidroxibenzoat de metil (E218) si p-hidroxibenzoat de propil (E216), care pot
provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Regen-Ag

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea la adulti

Regen-Ag este destinat aplicarii pe piele.

Inainte de aplicare, curatati si indepartati tesutul mort. Aplicati apoi Regen-Ag ntr-un strat subtire de 2-4 mm
grosime; este de preferat sa aplicati crema pe o fasa sterild, pe care o plasati apoi pe leziune.

Crema se aplicd o dati pe zi, cu o spatuld sterild sau cu manusi de unica folosinta. in general, crema trebuie
reaplicati la un interval de 24 de ore. Inainte de fiecare aplicare a cremei, leziunea se spala sub jet de solutie



antiseptica sau apa pentru Inlaturarea resturilor de crema si a exsudatului cu aspect de puroi dupé culoare, dar
aseptic 1n realitate, care apare din abundentd dupa aplicarea Regen-Ag.

Utilizarea la adolescenti si copii cu vérsta peste o luna
Doza recomandata la adolescenti si copii cu varsta peste o luna este aceeasi ca la adult. Modul de administrare
este acelasi ca la adult.

Daca ati utilizat mai mult Regen-Ag decat trebuie

Daca ati utilizat o doza mai mare decat trebuie din medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau farmacistului pentru recomandari.

Tratamentul indelungat cu doze mari Regen-Ag, pe o suprafatd mare a corpului, poate determina reactii
adverse sistemice specifice sulfonamidelor si argintului. In astfel de cazuri, tratamentul recomandat este cel
simptomatic.

Daca ati uitat sa utilizati Regen-Ag
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse locale: senzatie de arsura, eruptii trecatoare pe piele, mancarimi. S-au raportat reactii frecvente
de tip eczema in cazul tratamentului topic cu sulfadiazina de argint la pacientii cu arsuri intinse (2-5%).

In cazul utilizarii cremei pe suprafete mari de piele, in special dupa arsuri severe, pot si apara reactiile adverse
specifice sulfadiazinei, observate in cazul utilizarii formelor farmaceutice cu administrare orala (reactii
adverse sistemice).

Reactiile adverse sistemice: la 48-72 ore de la inceperea tratamentului, la pacientii cu arsuri pe o suprafata a
corpului mai mare de 30%, s-a raportat frecvent sciderea numirului de globule albe ale sangelui (3-5%). Tn
general, numarul de globule albe revine la normal in cateva zile, fara a intrerupe tratamentul cu Regen-Ag, dar
este necesara o atenta monitorizare a numarului de globule albe in cazul continudrii tratamentului.

Tulburari gastro-intestinale: greata, varsaturi, diaree, inflamatie a limbii.

Tulburari renale: nefrita interstitiala si cristalurie (aparitia de cristale in urind).

Tulburari ale sistemului nervos: durere de cap, confuzie.

Tulburari hematologice si limfatice: scadere a numarului de globule albe ale sangelui (leucopenie, eozinofilie),
scadere a numarului de trombocite — pot apare pe piele reactii asociate cu scaderea numarului de trombocite -
sindrom Steven-Johnson si dermatita exfoliativa, precum si hepatita sau nefrita toxica.

In general, scaderea trecatoare a numarului de globule albe ale sdngelui nu necesita intreruperea tratamentului
sau alte masuri speciale. Medicul dumneavoastra va va recomanda efectuarea unor teste ale sangelui.
Tulburari musculo-scheletice: dureri articulare.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: reactii alergice (mancarimi, Inrosire a pielii), necroza a pielii,
eritem polimorf, depigmentare, senzatie de arsura.

Frecventa necunoscuta: colorarea in brun-roscat a pielii (argirism).

Insuficienta renald sau hepatica creste riscul aparitiei acestor reactii adverse.



Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa nementionatd in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare,

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguran{a acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Regen-Ag
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii respective.
A se utiliza in maxim 14 zile dupa prima deschidere a tubului.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Regen-Ag

- Substanta activa este sulfadiazind de argint. Un gram de crema contine sulfadiazina de argint 10 mg.

- Celelalte componente sunt: macrogol 6-stearat, stearat de glicol, macrogol 32-stearat, alcool
cetostearilic, parafina lichida, macrogol cetostearileter 12, propilenglicol, p-hidroxibenzoat de metil
(E218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E216), apa purificata.

Cum arata Regen-Ag si continutul ambalajului
Regen-Ag se prezinta sub forma de crema de culoare alba, cu miros slab, caracteristic componentelor.

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu capac
cu filet din PE sau PP, continand 50 g crema.

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu capac
cu filet din PE sau PP, continand 100 g crema.

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu capac
cu filet din PE sau PP, continand 150 g crema.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Fiterman Pharma S.R.L.

Str. Moara de Foc nr. 35, 700520, Iasi, Romania


mailto:adr@anm.ro

Fabricantul
Fiterman Pharma S.R.L.
DJ 249E Km 0900, sat Tomesti, comuna Tomesti, 707515, lasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in mai 2021.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

