Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persénlich von Ihrem Arzt oder lhrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Flammazine
Was ist Flammazine und wann wird es angewendet?

Die antibakterielle Aktivitat des Wirkstoffs Sulfadiazin-Silber von Flammazine® hilft verschiedene Keime,
welche bei infizierten Wunden vorkommen, zu bekampfen.
Flammazine kann verwendet werden zur Behandlung von

- kleineren Verbrennungen;

- kleineren Hautinfektionen;

- und kleineren infizierten Wunden.

Ausschliesslich auf arztliche Verschreibung kann Flammazine® zur Vorbeugung und Behandlung von
Hautinfektionen und infizierten Wunden, Dekubituswunden (bei bettldgerigen Patienten),
Unterschenkelgeschwiren und Verbrennungen verschiedenen Grades verwendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Grossflachige und schwere Verbrennungen, gréssere Hautinfektionen, Dekubituswunden sowie
Unterschenkelgeschwire gehdren in arztliche Behandlung.

Grossflachige, stark verschmutzte und tiefe Wunden, sowie Biss- und Stichwunden missen von einem Arzt
behandelt werden (Gefahr von Wundstarrkrampf). Bleibt der Umfang einer Wunde wahrend einiger Zeit
unverandert gross oder verheilt die Wunde nicht innerhalb von 10-14 Tagen, ist ebenfalls ein Arztbesuch
erforderlich. Ebenso, wenn die Wundrander stark gerétet sind, die Wunde pldtzlich anschwillt, stark
schmerzhaft ist oder die Verletzung von Fieber begleitet wird (Gefahr einer Blutvergiftung).

Wann darf Flammazine nicht angewendet werden?

In folgenden Situationen durfen Sie Flammazine® nicht anwenden:
- wenn Sie allergisch gegen Silbersulfadiazin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;
- bei Friihgeborenen und Neugeborenen wahrend der ersten zwei Lebensmonate, da Sulfonamide
eine Hirnschadigung (Kernikterus) verursachen konnen;
- im 3. Trimenon in der Schwangerschaft (letzte 3 Monate der Schwangerschaft).

Wann ist bei der Anwendung von Flammazine Vorsicht geboten?

In folgenden Situationen ist Vorsicht geboten, wenden Sie Flammazine nur auf arztliche Verschreibung an:
- wenn Sie allergisch gegen Sulfonamide sind;
- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden;
- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung oder an einer akuten Leberentziindung leiden;
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- wenn Sie an einem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (seltene erblich bedingte
Stoffwechselstérung, die zur Schadigung der roten Blutkdrperchen durch verschiedene Arzneimittel
fuhren kann) leiden;

- wenn Sie an Hamoglobin-Anomalien (z.B. Hb Kéln oder Hb Zirich) oder akuter Porphyrie (Stérung
der Bildung des roten Blutfarbstoffes) leiden.

- wenn Sie an einer entzindlichen Hauterkrankung mit Blasenbildung (Erythema multiforme) leiden
oder einmal gelitten haben

- wenn bei lhnen eine krankhafte Blutbildveranderung mit Verminderung der weissen Blutkérperchen
(Leukopenie) festgestellt wurde

Unter dem Einfluss von Sonnenlicht kann bedingt durch die Einlagerung von Silber (=Argyrose) eine
Graufarbung der Haut auftreten. Die mit Flammazine behandelten Kérperpartien sind deshalb vor
Sonnenbestrahlung und sonstigem UV-Licht (Sonnenbaden, Sonnenstudio) zu schitzen. Die mit
Flammazine behandelten Koérperstellen sollten zum Beispiel durch Abdecken mit einem sterilen,
luftdurchlassigen Verband oder geeigneter Kleidung geschitzt werden.

Schwere Hautreaktionen Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), Toxisch epidermale Nekrolyse (TEN), die
moglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Flammazine
berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als rétliche, schiessscheibenartige oder kreisformige Flecken (oft
mit einer Blase in der Mitte) am Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer grossflachigen
Blasenbildung oder Abldsung der Haut fiihren.

Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende Stellen (Geschwdre) in
Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerétete und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese
moglicherweise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen Symptomen
(Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das hdchste Risiko fur das Auftreten von SJS oder TEN besteht in den ersten Behandlungswochen. Wenn
bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit
der Anwendung von Flammazine aufgetreten ist, diirfen Sie nie wieder mit Flammazine behandelt werden.
Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an der Haut auftreten, setzen
Sie die Anwendung von Flammazine ab und suchen Sie sofort einen Arzt oder eine Arztin auf. Teilen Sie
ihm mit, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Eine langandauernde oder grossflachige Anwendung von Flammazine kann die Wahrscheinlichkeit von
Nebenwirkungen erhéhen.

Anwendung von Flammazine mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Da ein geringer Teil des in Flammazine Creme enthaltenen Wirkstoffes vom Kdrper aufgenommen werden
kann, sind Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln moglich, z.B. mit Medikamenten zur Hemmung der
Blutgerinnung oder zur Behandlung der Zuckerkrankheit und der Epilepsie.

Die Anwendung von Flammazine® sollte drei Tage vor und drei Tage nach einer Typhusimpfung vermieden
werden.

Beim gleichzeitigen Auftragen anderer Cremen, die eiweissspaltende Enzyme enthalten, kann die
Silberkomponente von Flammazine die Wirkung der Enzyme vermindern.

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen
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Flammazine hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Fahrtichtigkeit und die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen.

Flammazine enthélt Cetylalkohol und Propylenglykol.

Cetylalkohol kann lokale Hautreaktionen (z.B. Kontaktdermatitis) verursachen. Dieses Arzneimittel enthalt
70 mg Propylenglycol in 1g. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel auf grossflachigen Hautverletzungen oder -schaden nicht ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin an.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
= an anderen Krankheiten leiden,

= Allergien haben oder

» andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Flammazine wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenden Sie Flammazine nicht wahrend des 3. Trimenons lhrer Schwangerschaft (letzte 3
Schwangerschaftsmonate) an. Wahrend der anderen Schwangerschaftsphasen sollten Sie Flammazine
nur auf Verschreibung Ihres Arztes oder lhrer Arztin anwenden.

Wenden Sie Flammazine nicht wahrend der Stillzeit an, ausser auf Verschreibung lhres Arztes oder lhrer
Arztin. Frihgeborene sowie Neugeborene mit Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der normalerweise
weissen Lederhaut des Auges) oder Neugeborene mit einem vermuteten oder bekannten Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (einer Stoffwechselstérung der roten Blutkérperchen) sollten wahrend
der Anwendung von Flammazine nicht gestillt werden.

Wie verwenden Sie Flammazine?

Erwachsene

Flammazine wird einmal taglich in einer 2-3 mm dicken Schicht direkt auf die Wunde aufgetragen; es kann
mit einem sterilen, luftdurchlassigen Verband abgedeckt werden. Alte Reste der Creme vorher mit Wasser
oder einer physiologischen Lésung (z.B. 0,9%iger Kochsalzlésung) abwaschen.

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der zu behandelnden Wunde. Wenden Sie sich nach 2
Wochen zur Beratung an lhren Arzt oder lhre Arztin wenn der Umfang der Wunde unverandert gross bleibt
und nicht verheilt (vergleiche Rubrik «Was sollte dazu beachtet werden?»).

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Die Anwendung und Sicherheit von Flammazine bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht gepriift
worden.

Die Tube ist versiegelt und besitzt einen Sicherheitsverschluss. Die Tube &ffnen und Verschlusskappe
umdrehen und auf das Gewinde stellen; nach rechts drehen, um die Versiegelung zu 6ffnen.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Flammazine haben?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

- Hautausschlag

- Graufarbung der Haut (aufgrund einer langandauernden Anwendung oder unter dem Einfluss von
Sonnenlicht)

- Brennen und Schmerzen am Ort der Anwendung

- unspezifische Symptome wie Fieber, schwerer Schittelfrost, Rachenentziindung oder
Mundgeschwiire kénnten ein Anzeichen einer Bluterkrankung namens Leukopenie sein

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10000 Anwendern)

- schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und
Toxisch epidermale Nekrolyse) wurden berichtet (siehe Kapitel «Wann ist bei der Anwendung von
Flammazine Vorsicht geboten?»)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- eine seltene Bluterkrankung (sog. Methamoglobindmie) mit Symptomen wie z.B. blass, grau oder
blau gefarbter Haut, Lippen und Nagelbetten, Kurzatmigkeit, Mldigkeit, Verwirrtheit, Kopfschmerzen
und Benommenheit

- Hautreaktionen wie trockene und juckende Haut (Pruritus), Ekzem und Dermatitis

Bei grossflachiger Anwendung, insbesondere bei starker Hautentzindung oder bei schweren
Verbrennungen, sind die nach oraler Einnahme von Sulfadiazin bekannten Nebenwirkungen wie
Blutbildveranderungen, z.B. Blutarmut (Anamie), Leber- und Nierenschadigungen, Arzneimittelfieber,
quaddelartige (urtikarielle) Hautausschldge und Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie) nicht vollig
auszuschliessen.

Eine Veranderung des Wasserhaushaltes (erhéhte Serumosmolalitat) wurde insbesondere nach langerer
Anwendung auf grossen Flachen und in hoher Dosierung aufgrund der Aufnahme von Propylenglykol
(Bestandteil der Cremegrundlage) berichtet.

Sollte wahrend der Anwendung von Flammazine® unerwartet Fieber auftreten, ist der Arzt oder die Arztin
zu konsultieren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit ,EXP“ bezeichneten Datum verwendet werden.
Aufbrauchfrist nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 2 Wochen unter Verbrauchsbedingungen. Flammazine sollte auch vor
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden, wenn das Aussehen nicht mehr gleichmassig ist
oder wenn Farbveranderungen (zu rosa, schwarz oder silber) auftreten.

Lagerungshinweis

T 2t

Fy— o~
=Xl r‘!"_-l-
n T

Stand der Information: 12.2021 4/6



Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfugen uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Flammazine enthalten?
Wirkstoffe

1 g Creme enthalt 10 mg Silbersulfadiazin.
Hilfsstoffe

Cetylalkohol, Propylenglykol (E1520), Glycerolmonostearat, Polysorbat 60 (E435), Polysorbat 80 (E433),
dickflissiges Paraffin, gereinigtes Wasser.
Zulassungsnummer

Zulassungsnummer

38607 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Flammazine? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung:

Tube zu 50g und Topf zu 500g

In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung:

Tube zu 20g

Zulassungsinhaberin

Zulassungsinhaberin
Alliance Pharmaceuticals GmbH, Dusseldorf, Zweigniederlassung Uster, 8610 Uster.

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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Changes made to PIL

Issue No.

Change

Reg. Authority Approval
Date

Change Made By

001

Change of ownership
application

31/03/2017

Z0

002

16-273 CCDS variations

04/05/2018 RFI which
includes Swissmedic
recommendations

24/07/2018 RFI
Swissmedic
recommendations

09/11/2018

DK

JC

JT

003

19-0028 Reclassification of
20g tube from Pharmacy
(C) to General
Drugstores(D) and label
updates.

28/05/2020

EM

004

20-0671 CCDS v002
updates to sections 3

08/03/2022
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