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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Flammazine

10 mg/g Creme

Sulfadiazin-Silber

Ein Gramm Creme enthalt 10 mg Sulfadiazin-Silber.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

technisch bedingt

Fahmen dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.
- - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
E madchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Flammazine Creme und wofir wird sie angewendet?

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

3. Wie ist Flammazine Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Flammazine Creme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Flammazine Creme und wofiir wird sie ange-
wendet?

Flammazine Creme ist eine Sulfonamid-Silbersalzhaltige

Creme zum Auftragen auf die Haut.

Flammazine Creme wird angewendet bei oberflachlichen,
frischen und infektionsgefdhrdeten Wunden nach Verbren-
nungen, Verbrihungen und leichteren Sdureverdtzungen der
Haut.

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

Flammazine Creme enthélt Sulfadiazin, ein Antibiotikum aus

der Sulfonamidgruppe.

Daher sollte Flammazine Creme bei allen Vor- und Begleiter-
krankungen, die durch Aufnahme von Sulfonamiden nachtei-
lig beeinflusst werden kénnen, nur nach strenger Nutzen-Ri-
siko- Abwagung durch Ihren Arzt angewendet werden.

Benutzen Sie Flammazine Creme nicht:

- wenn Sie allergisch gegen Sulfadiazin -Silber oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

- im 3. Trimenon der Schwangerschaft

- bei Friih- und Neugeborenen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

Flammazine Creme anwenden, falls Sie:

- (iberempfindlich gegentber Sulfonamiden sind, wie z.B.
Sulfonylharnstoff-Antidiabetika oder Diuretika (harntrei-
bende Mittel) auf Sulfonamidbasis.

- eine Krankengeschichte mit blasenbildender Entziindung
der Haut (Erythema exsudativum multiforme) aufweisen,

- an krankhaften Blutbildverdnderungen mit Verminderung
der Zahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie) leiden,

- einen angeborenen Glukose-6-Phosphat-Dehydrogena-
se-Mangel der Erythrozyten haben,

- an Hamoglobinanomalien wie Hb KéIn und Hb Ziirich leiden,

- Nierenfunktionsstorungen haben,

- Leberschaden oder Leberfunktionsstorungen (z. B. akute
Hepatitis) haben,

- akute Porphyrie (Storung der Bildung des roten Blut-
farbstoffes) haben.

- an Schilddrusenfunktionsstorungen leiden.

- Sie wissen, dass Sie ein ,Langsam-Acetylierer” sind, was
bedeutet, dass die Enzyme in Ihrer Leber Arzneimittel lang-
samer abbauen als dblich.

Im Anwendungsbereich von Flammazine Creme kann es
unter dem Einfluss von Sonnenlicht zu einer Graufarbung der
Haut kommen, daher sollten die behandelten Stellen vor di-
rekter Sonnenbestrahlung geschiitzt werden.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, To-
xisch epidermale Nekrolyse), die moglicherweise lebensbe-
drohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der Anwendung
von Flammazine Creme berichtet. Diese zeigen sich anféng-
lich als rotliche, schieBscheibenartige oder kreisformige Fle-
cken (oft mit einer Blase in der Mitte) am Kérperstamm. Der
Hautausschlag kann zu einer groBfléchigen Blasenbildung
oder Ablosung der Haut fiihren.

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

Das hochste Risiko fir das Auftreten dieser schweren Haut-
reaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen.
Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine
Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der

Anwendung von Flammazine Creme aufgetreten ist, diirfen
Sie nie wieder mit Flammazine Creme behandelt werden.
Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genann-
ten Symptome an der Haut auftreten, suchen Sie sofort einen
Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie dieses Arzneimittel ein-
nehmen.

Eine langandauernde oder eine groBflachige Anwendung
von Flammazine Creme kann die Wahrscheinlichkeit von Ne-
benwirkungen erhéhen.

Kinder

Benutzen Sie diese Creme nicht bei Friih- oder Neugebore-
nen, da Sulfonamide einen Kernikterus verursachen konnen
(dies ist eine sehr seltene Art eines Hirnschadens, welcher
bei Neugeborenen mit schwerer Gelbsucht auftritt).

Anwendung von Flammazine Creme zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Flammazine Creme enthalt ein Sulfonamid (Sulfadiazin-Sil-
ber). Dieses Sulfonamid ist ein Antibiotikum und kann vom
Kérper aus der Flammazine Creme aufgenommen werden.
Deshalb sollte aus theoretischen Griinden an folgende Wech-
selwirkungen zwischen dem Sulfonamid und anderen einge-
nommenen Medikamenten gedacht werden.

Das in den Korper aufgenommene Sulfonamid wird im Blut
an bestimmte Eiweie gebunden. Dadurch kénnen die Wirk-
substanzen anderer Arzneimittel aus ihrer EiweiBbindung
verdrangt werden. So kann es schlieBlich zur Wirkungsver-
starkung einiger Arzneimittel kommen, z. B. von Medika-
menten mit blutgerinnungshemmenden Wirkstoffen (Anti-
koagulantien) oder mit blutzuckersenkendem Effekt (orale
Antidiabetika). Aber auch die Wirkung von Diphenylhydan-
toin (Mittel gegen Anfallsleiden), Methotrexat (ein Chemothe-
rapeutikum) oder von Thiopental (ein Narkosemittel) kann
dadurch verstarkt werden.

Andererseits konnen verschiedene andere Arzneimittel eine
Wirkungsverstérkung des in den Kérper aufgenommenen
Sulfonamides auslosen, indem sie selbst das Sulfonamid aus
der BluteiweiBbindung verdréngen. Dazu gehoren Indome-
tacin, Phenylbutazon sowie Salicylate (gehoren zur Gruppe
der entziindungshemmenden Arzneien) und Sulfinpyrazon
sowie Probenecid (Mittel zur Erhéhung der Harnsaureaus-
scheidung).

Ferner kann das aus der Flammazine Creme in den Kdrper
aufgenommene Sulfonamid direkt mit anderen Wirkstoffen
reagieren. Dazu gehoren Paraldehyd (ein Schlafmittel), Methen-
amin und Mandelsaure (Mittel gegen Harnwegsinfekte).

Flammazine Creme kann die Wirkung von Arzneimitteln be-
einflussen, welche durch das Enzym CYP2C9 verstoffwech-
selt werden, wie z.B. Warfarin, Phenytoin, Tolbutamid, Losar-
tan und einige nichtsteroidale Antirheumatika.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Benutzen Sie Flammazine Creme nicht wéhrend des 3. Tri-
menons lhrer Schwangerschaft. Wahrend anderer Schwan-
gerschaftsphasen sollten Sie Flammazine Creme nur nach
Riicksprache mit Inrem Arzt anwenden.

Stillzeit:

Auch nach der Entbindung kann Uber das Stillen mit der
Muttermilch ein Anteil des aus der Flammazine Creme in den
Kérper der Mutter aufgenommenen Sulfonamides an das
Neugeborene weitergegeben werden. Diese Menge stellt flir
gesunde Sauglinge aber sehr wahrscheinlich kein besonde-
res Risiko dar.

Da aber alle Sulfonamide das Risiko eines Kernikterus (Einla-
gerung von giftigem Bilirubin im Gehirn von Neugeborenen)
erhéhen, ist bei der Anwendung von Flammazine Creme
wahrend der Stillzeit Vorsicht geboten. Neugeborene mit
einem erhohten Gehalt von Gallenfarbstoffen im Blut (=Hy-
perbilirubindmie) sowie Friihgeborene sollten dagegen wah-
rend der mutterlichen Behandlung mit Flammazine Creme
nicht gestillt werden. Das gilt auch fur Neugeborene mit einer
Stoffwechselstorung der roten Blutkdrperchen in Form des
Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase Mangels.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedie- rahmen

nen von Maschinen: technisch bedingt
Flammazine Creme hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie- E
nen von Maschinen.

Flammazine Creme enthélt Propylenglykol
und Hexadecan-1-ol.

Dieses Arzneimittel enthélt 70 mg Propylenglykol
pro Gramm.

Propylenglykol kann Hautreizungen verursachen.
Hexadecan-1-ol kann lokale Hautreaktionen (z. B.
Kontaktdermatitis) verursachen.

3. Wie ist Flammazine Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Flammazine
Creme im Allgemeinen einmal taglich angewendet.

Art der Anwendung:

Flammazine Creme wird entweder direkt - z.B. mit einem
Spatel - auf die geschédigten Hautbezirke in einer Schicht
von 2 bis 3 mm Dicke unter sterilen Bedingungen oder mit-
tels steriler Gaze als Wundauflage aufgetragen.

Sofern Flammazine Creme in der PackungsgroBe ,500 g im
WeithalsgefdB*“ vorliegt, darf die Creme wegen der Gefahr
einer Keimubertragung nur fiir jeweils einen Patienten ver-
wendet werden.

Es wird empfohlen, die Creme mit einem geeigneten Hilfs-
mittel, z.B. einem Spatel, zu entnehmen. Am Ende der Be-
handlung soll im Weithalsgefél verbliebene, unverbrauchte
Creme nicht weiterverwendet werden.

Die Hinweise zur Haltbarkeit nach Anbruch, Abschnitt 5, soll-
ten berdicksichtigt werden.

Hinweise:

- Alte Cremereste sind jeweils vor der Anwendung zu ent-
fernen.

- Verbénde sind nicht erforderlich, kénnen aber genutzt wer-
den, wenn es die personlichen Gegebenheiten erfordern.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der zu Grunde
liegenden Erkrankung und wird von lhrem Arzt bestimmt.
Meist liegt die Anwendungsdauer bei 10 bis 14 Tagen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Flammazine
Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Flammazine Creme
angewendet haben, als Sie sollten:

Bei groBflachiger Anwendung, insbesondere bei starker
Hautentziindung oder bei schweren Verbrennungen, sind
die nach oraler Einnahme von Sulfadiazin bekannten Neben-
wirkungen wie Blutbildverdnderungen, Blutarmut (Andmie),
Leber- und Nierenverdnderungen (Lebernekrose, intersti-
tielle Nephritis), Ausfallungen im Urin (Kristallurie), Arznei-
mittelfieber, quaddelartige (urtikarielle) Hautausschldage und
Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie) nicht auszu-
schlieBen.

Wenn Sie die Anwendung von Flammazine Creme ver-
gessen haben:

Sollten Sie einmal zu wenig Flammazine Creme angewendet
haben oder eine Anwendung vergessen haben, so besteht
die Moglichkeit, dass sich die Wirkung nicht voll entfalten
kann. Wenden Sie beim ndchsten Mal jedoch nicht die dop-
pelte Menge an, sondern bleiben Sie bei Inrem Dosierungs-
plan.

Wenn Sie die Anwendung von Flammazine Creme ab-
brechen:

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Flammazine Creme
oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, missen Sie
damit rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht
einstellt bzw. sich das Krankheitsbild wieder verschlechtert.
Nehmen Sie deshalb bitte Rlicksprache mit Ihrem Arzt, wenn
Sie die Behandlung eigenstandig beenden oder unterbre-
chenwollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieser Creme
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch diese Creme Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr hédufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten be-
treffen

Sehr selten: ~ kann bis zu 1 von 10000 Behandelten be-
treffen

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind:

Sollten bei Ihnen unter der Flammazine Creme Behandlung
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten, wenden Sie
sich bitte an Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird dann Gber
die Art der weiteren Behandlung entscheiden.

Gelegentlich:

Gelegentlich kénnen unter der Therapie mit Flammazine
Creme Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Hautre-
aktionen, wie Hautrétungen, Hautausschldge, brennendes
Gefuhl, Schmerz oder auch eine Absonderung von grauer
Wundflssigkeit auf der Wundoberfldche wurden beobach-
tet. Mit diesen Wundabsonderungen werden jedoch nur so
wenig Salze ausgeschieden, dass der Salzhaushalt des Kor-
pers nicht oder nur geringfugig beeinflusst wird. Besonders
unter dem Einfluss von Sonnenlicht (UV-Licht) kann es zu
einer Graufarbung der Haut (= Argyrose) im Anwendungsbe-
reich der Creme kommen.

Selten:

Selten kann bei der Therapie schwerer Verbrennungen mit
Flammazine Creme eine Verminderung der Anzahl der wei-
Ben Blutkdrperchen (Leukopenie) auftreten. Diese Blutbild-
veranderungen normalisieren sich in den meisten Fallen trotz
Weiterbehandlung mit Flammazine Creme.

Sehr selten:

Sehr selten kdnnen unter der Therapie mit Flammazine
Creme allergische Dermatitis, Kontaktdermatitis oder Ek-
zeme auftreten.

Schwere und moglicherweise lebensbedrohliche Hautreak-
tionen (Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale
Nekrolyse) wurden berichtet (siehe Abschnitt 2).

Nicht bekannt:

- Eine seltene Bluterkrankung (sog. Methdmoglobindmie)
mit Symptomen wie z.B. blasse, graue oder blaue Verfar-
bung von Haut, Lippen und Nagelbetten, Kurzatmigkeit,
Mudigkeit, Verwirrtheit, Kopfschmerzen und Benommen-
heit.

- Juckreiz

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Bei groBflachiger Anwendung, insbesondere bei starker
Hautentzindung oder bei schweren Verbrennungen, sind
die nach oraler Einnahme von Sulfadiazin bekannten Neben-
wirkungen wie Bluthildverdnderungen, Blutarmut (Andmie),
Leber- und Nierenverdnderungen (Lebernekrose, intersti-
tielle Nephritis), Ausfallungen im Urin (Kristallurie), Arznei-
mittelfieber, quaddelartige (urtikarielle) Hautausschldage und
Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie) nicht auszu-
schlieBen.

Bei zwei Schwerstverbrannten, die mit auBerordentlich
hohen Dosen (mehr als 10 kg Creme pro Tag) behandelt
wurden, wurde eine deutlich erhdhte Serumosmolalitat be-
schrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn, Deutschland

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Flammazine Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf,

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Zwischen 15 °C und 25 °C lagern. Nicht im Kihlschrank
lagern oder einfrieren. In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch betrdgt 2 Wochen unter Ver-
brauchsbedingungen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken:

- das Aussehen ist nicht mehr gleichméaBig

- Farbverdnderungen (zu rosa, schwarz oder silber)

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter:
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Flammazine Creme enthalt:

Der Wirkstoff ist:

Sulfadiazin-Silber (eine Verbindung aus dem Sulfonamid-
Antibiotikum ,Sulfadiazin“ und Silber).

Ein Gramm Flammazine Creme enthalt 10 mg Sulfadiazin-
Silber.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglykol (E1520), Glycerolmonostearat 40 - 55%,
dickflissiges Paraffin, gereinigtes Wasser, Polysorbat 60
(E435), Polysorbat 80 (E433), Hexadecan-1-ol.

Wie Flammazine Creme aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Flammazine Creme ist in Tuben mit 50 g oder in einem Weit-
halsgefaB mit 500 g erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur:
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2021.
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