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UPUTSTVO ZA LIJEK

ARGEDIN, 10 mg/g, krem
sulfadiazin srebro



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek ARGEDIN i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ARGEDIN 
1. Kako se upotrebljava lijek ARGEDIN 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek ARGEDIN 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1.	ŠTA JE LIJEK ARGEDIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek ARGEDIN sadrži aktivnu supstancu sulfadiazin srebro, koja pripada ljekovima iz grupe sulfonamidnih antibiotika, za lokalnu primjenu na kožu. 

Namijenjen je za prevenciju i liječenje infekcija opekotina drugog stepena.

Antiseptička sredstva ne vrše sterilizaciju; ona privremeno smanjuju broj mikroorganizama.

Potrebno je da obavijestite Vašeg ljekara ako tokom primjene ovog lijeka ne osjetite poboljšanje ili ako se osjećate lošije. 
  
                     
2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ARGEDIN

Lijek ARGEDIN ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na sulfonamide ili na bilo koju od pomoćnih supstanci (navedene u dijelu 6.),
· kod djece mlađe od 2 mjeseca (nedonoščad, novorođenčad i odojčad),

· ako dojite dijete koje ima nedostatak enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze i/ili ako je dijete mlađe od jednog mjeseca.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što primijenite lijek ARGEDIN:

· ako imate teških problema sa bubrezima ili jetrom,

· ako spadate u grupu pacijenata koji su spori acetilatori, što znači da enzimi u Vašoj jetri sporije metabolišu ljekove nego što je normalno,

· ako Vam je ljekar rekao da imate nedostatak enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze, jer postoji rizik od hemolize (razaranja crvenih krvnih ćelija), uz lokalno primijenjen sulfadiazin,

· ako ste trudni ili dojite.

Izbjegavajte direktno izlaganje tretiranog područja kože sunčevim zracima, jer to može uzrokovati promjenu boje kože.

Tokom primjene sulfodiazina, prijavljeni su ozbiljni kožni osipi koji mogu biti životno ugrožavajući (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza), a koje karakterišu zone crvenila u obliku mete ili okruglaste mrlje sa pojavom plikova centralno raspoređenih na trupu. 

Dodatni znaci ovih reakcija uključuju čireve u ustima, grlu, nosu, na polnim organima, kao i crvenilo i otečenost oka (konjunktivitis).

Ove potencijalno životno ugrožavajuće reakcije na koži su često praćene simptomima nalik na grip. Osip može napredovati do stadijuma pojave plikova po čitavom tijelu ili ljuštenja kože. 

Najveći rizik od ispoljavanja ozbiljnih kožnih reakcija je unutar prvih nekoliko nedjelja terapije ovim lijekom.

Ako ste ikada ranije imali Stevens-Johnson-ov sindrom ili toksičnu epidermalnu nekrozu tokom upotrebe sulfadiazina, ne smijete ga ponovo primijeniti ni u kojem trenutku. 
Ako Vam se javi osip po koži ili spomenuti simptomi po koži, odmah prestanite sa primjenom ovog lijeka i obratite se Vašem ljekaru.
Tokom primjene ovog lijeka na velike površine kože i/ili tokom dugotrajne primjene, ispod okluzivnih zavoja, na oštećenoj koži (posebno sa opekotinama), na sluzokoži ili koži novorođenčeta (zbog veće površine kože u odnosu na tjelesnu masu i uticaja okluzije slojeva u području opekotine), povećana je mogućnost nastanka neželjenih dejstava.  

Kada ne koristite ovaj lijek, uvijek držite zatvoreno pakovanje krema (tubu), kako bi se izbjegla kontaminacija mikroorganizmima. 

Djeca i adolescenti
Nemojte primjenjivati ovaj lijek kod djece mlađe od 2 mjeseca (nedonoščad, novorođenčad i odojčad).

Lijek ARGEDIN treba primjenjivati s oprezom kod djece mlađe od 2 godine, zbog povećanog rizika od repsorpcije lijeka u sistemsku cirkulaciju.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Uzimanje lijeka ARGEDIN sa hranom ili pićem 
Nije primjenjivo.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Tokom trudnoće, primjena lijeka ARGEDIN se može razmotriti samo ukoliko ne postoji druga alternativna terapija, a što se posebno odnosi na period tokom trećeg trimestra trudnoće. U slučaju liječenja na kraju trudnoće, bitno je neonatalno praćenje, zbog rizika od žutice ili povećanog nivoa bilirubina u krvi.

Dojenje
Sulfadiazin se izlučuje u majčino mlijeko. Dojenje je kontraindikovano u slučaju kada dijete ima nedostatak enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze i kod novorođenčadi mlađe od mjesec dana. U slučaju dugotrajne primjene lijeka ili primjene na velike površine kože, dojenje se ne preporučuje i izvan ove uzrasne grupe. 

Uticaj lijeka ARGEDIN na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek ARGEDIN nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ARGEDIN
Lijek ARGEDIN sadrži propilenglikol koji može nadražiti kožu, i metilparahidroksibenzoat koji može uzrokovati alergijske reakcije (moguće i reakcije odložene preosjetljivosti).


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ARGEDIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ovaj lijek je namijenjen za primjenu na kožu. 

· Krem se može prethodno nanijeti na sterilnu gazu ili direktno na ozlijeđeno područje kože, u sloju debljine oko 2 do 3 mm. Prije svakog ponovnog nanošenja krema (nanosi se jedanput na dan), potrebno je očistiti ozlijeđeno područje kože pranjem sterilnom vodom ili fiziološkim rastvorom. 

· Za opekotine koje nijesu zacijelile nakon 15 dana liječenja lijekom ARGEDIN, neophodan je medicinski savjet u bolničkoj službi specijalizovanoj za liječenje opekotina.  

Ako ste uzeli više lijeka ARGEDIN nego što je trebalo
Nije isključena mogućnost sistemske resorpcije lijeka, koja zavisi od opsega i ozbiljnosti tretiranih kožnih lezija, primijenjenih doza i trajanja liječenja.
Nakon dugotrajne primjene velikih doza sulfadiazin srebra, može se pojaviti povećan nivo srebra u serumu. Simptomi koji se pri tome javljaju mogu biti neurološkog, bubrežnog, hepatičnog, respiratornog, gastrointestinalnog ili hematološkog porijekla.
Dodatno, može se primijetiti plavo-siva obojenost kože i beonjača.  
Pri predoziranju, potrebno je prekinuti primjenu lijeka i svih drugih ljekova koji u svom sastavu sadrže srebro, kao i preduzeti simptomatske mjere. 
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka ARGEDIN, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek ARGEDIN može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Veoma rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 000 osoba): 
Zabilježeni su ozbiljni kožni osipi koji mogu biti životno ugrožavajući (Stevens-Johnson sindrom i toksična epidermalna nekroliza) (vidjeti dio 2). 

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):

· Smanjenje broja određenih krvnih zrnaca uključujući bijela krvna zrnca, što se obično javlja tokom prvih dana liječenja. 

· Siva obojenost kože (zbog povećane izloženosti srebru i posebno izloženosti sunčevim zracima)

· Alergijske reakcije nakon primjene lijeka. Znaci ovih reakcija mogu uključivati kožne reakcije kao što su suva koža koja svrbi (pruritus), osip, ekcem i dermatitis.

· Osjećaj pečenja ili bola na mjestu primjene lijeka.

· Curenje gnoja ili tečnosti iz povrijeđenog područja kože

· Akutno slabljenje funkcije bubrega.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ARGEDIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C. 
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja lijeka: 24 mjeseca

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek ARGEDIN 

· Aktivna supstanca je sulfadiazin srebro. 
1 g ARGEDIN krema sadrži 10 mg sulfadiazin srebra.

· Pomoćne supstance su: parafin, bijeli, meki; propilen glikol; cetomakrogol emulgujući vosak; parafin, tečni; metil parahidroksibenzoat i voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek ARGEDIN i sadržaj pakovanja

ARGEDIN krem je bijele do slabo žute boje, homogene konzistencije.

ARGEDIN krem je pakovan u aluminijsku tubu sa membranom i zatvaračem. Tuba sadrži 40 g krema.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, 
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina
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Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/2773 - 6373 od 30.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine
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