Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Argosulfan
20 mg/g, krem
Sulfathiazolum argentum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Argosulfan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Argosulfan
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Argosulfan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Argosulfan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Argosulfan jest kremem do stosowania miejscowego, zawierajacym sulfatiazol srebrowy, ktory

wykazuje silne dziatanie przeciwbakteryjne w stosunku do licznych bakterii Gram-ujemnych i Gram-

dodatnich. Lek Argosulfan stosuje si¢ w leczeniu zakazen w przypadku:

- oparzen skory wszystkich stopni (takze popromiennych),

- odlezyn (rany spowodowane cigglym naciskiem na cze¢sci skory, np. od zbyt dlugiego lezenia w
jednej pozycji),

- przewleklych owrzodzen podudzi (ptytkie rany powstajace zazwyczaj na nogach na skutek
niewlasciwego przeptywu krwi w zytach).

Lek Argosulfan zabezpiecza rang oparzeniowa przed zakazeniem, tworzy warstwe ochronna, zapewnia

wlasciwa wilgotnos¢ a takze przyspiesza gojenie rany.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Argosulfan

Kiedy nie stosowac leku Argosulfan:

- jesli pacjent ma uczulenie na sulfatiazol, inne sulfonamidy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- u kobiet karmigcych piersia, ze wzgledu na mozliwos¢ przenikania substancji czynnej leku do
mleka kobiecego,

- u wezes$niakow, noworodkow i niemowlat do ukonczenia drugiego miesigca zycia, ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia zottaczki jader podkorowych moézgu (choroba spowodowana
odkladaniem si¢ w jadrach mozgu i rdzeniu kr¢gowym nadmiaru niezwigzanej bilirubiny —
substancji powstatej w wyniku procesu rozpadu krwinek czerwonych),

- u pacjentow z wrodzong chorobg, w ktorej organizmowi brakuje enzymu pomagajacego
normalnie funkcjonowaé czerwonym krwinkom (niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej), ze wzgledu na ryzyko wystgpienia niedokrwistosci hemolitycznej
(spowodowanej szybkim rozpadem krwinek czerwonych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Argosulfan nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢:



- jesli pacjent z rozlegtymi ranami oparzeniowymi jest we wstrzasie lub jesli pacjent ma rany
oparzeniowe 1 kontakt z nim jest utrudniony,

- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, ze wzgledu na mozliwo$¢ kumulacji
leku w organizmie i zwigzane z nig ryzyko dzialan niepozadanych.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu, nalezy

je przemy¢ duza iloscig wody.

Nalezy poinformowac lekarza o uczuleniach na inne leki, zwtaszcza na sulfonamidy. Podczas
stosowania leku Argosulfan moga wystapic¢ uczulenia na inne leki, tj. pochodne sulfonylomocznika
(leki stosowane w leczeniu cukrzycy), benzotiadiazyny (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia i
obrzekow), kwas p-aminosalicylowy (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

Jesli w ocenie lekarza leczenie rany nie przebiega odpowiednio, lekarz zleci przeprowadzenie badan
mikrobiologicznych i jesli zajdzie taka potrzeba, zmieni leczenie.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku, szczegolnie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek.

W przypadku zaleconej przez lekarza dlugotrwalej terapii lub stosowania leku Argosulfan na duze

powierzchnie skory, lekarz bedzie kontrolowat:

- stezenie sulfonamidu w surowicy, szczegoélnie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watrobys;

- czynno$¢ watroby, nerek oraz uktadu krwiotwoérczego, a zwlaszcza liczbe krwinek biatych, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia agranulocytozy (znacznego zmniejszenia lub braku biatych
krwinek - granulocytéw we krwi) lub niedokrwistosci.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Dzieci:

Nie nalezy stosowac leku Argosulfan u wczesniakéw, noworodkéw i niemowlat do ukonczenia
drugiego miesigca zycia, ze wzglgdu na mozliwos¢ wystgpienia zottaczki jader podkorowych mozgu
(choroba spowodowana odktadaniem si¢ w jadrach mézgu i rdzeniu kregowym nadmiaru
niezwigzanej bilirubiny — substancji powstatej w wyniku procesu rozpadu krwinek czerwonych).

Lek Argosulfan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac leku Argosulfan z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

Stosowanie lekow Iub innych preparatow zawierajacych kwas foliowy czy tez pochodne kwasu p-
aminobenzoesowego moze ostabia¢ dziatanie przeciwbakteryjne leku Argosulfan.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Stosowanie leku Argosulfan u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Z powodu braku badan klinicznych nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lekarz zleci
kontrole stezenia sulfonamidu w surowicy.

Stosowanie leku Argosulfan u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Z powodu braku badan klinicznych nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Argosulfan nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

Lek Argosulfan zawiera alkohol cetostearylowy, propylu parahydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesan

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ propylu parahydroksybenzoesanu i metylu parahydroksybenzoesanu, lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek zawiera sodu laurylosiarczan

Lek zawiera 10 mg sodu laurylosiarczanu w 1 g kremu.

Sodu laurylosiarczan moze spowodowa¢ miejscowe podraznienie skory (takie jak ktucie lub palenie)
albo nasilenie reakcji skornej spowodowanej przez inne leki stosowane na ten sam obszar skory.

3. Jak stosowaé lek Argosulfan
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek Argosulfan jest przeznaczony do stosowania na skorg.
Lek mozna stosowac bez opatrunku Iub w opatrunkach (zar6wno zamknietych jak i niezamknigtych).

Zalecana dawka:

Stosowanie w przypadku oparzen

Oczyszczong rang oparzeniowg nalezy pokry¢, w warunkach aseptycznych, warstwa kremu
Argosulfan o grubo$ci 2-3 mm. Rana powinna by¢ pokryta kremem przez caly czas leczenia. Jezeli z
jakies przyczyny czg$¢ rany zostanie odstonigta, miejsca odstonigte nalezy pokry¢ swieza warstwa
kremu. Opatrunek na rang nie jest konieczny, lecz mozna go zatozy¢ w uzasadnionych przypadkach.
Lek Argosulfan nalezy stosowa¢ do czasu wygojenia rany lub wykonania przeszczepu skory.

Stosowanie w leczeniu odleiyn oraz przewleklych owrzodzen podudzi

Na zmienione chorobowo miejsce nalezy naktada¢ cienka warstwe kremu 2-3 razy na dobe. Podczas
stosowania moze pojawic si¢ wysiek. Przed ponownym natozeniem kremu Argosulfan nalezy
wowczas przemy¢ rang, np. wodnym roztworem kwasu bornego 3% lub wodnym roztworem
chloroheksydyny 0,1%. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie nalezy stosowac leku Argosulfan u wczesniakow, noworodkéw i niemowlat do ukonczenia
drugiego miesiaca zycia.

U starszych dzieci zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Argosulfan
W razie zastosowania wickszej dawki niz zalecana lub przypadkowego potkniecia kremu, nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Argosulfan

W przypadku pominigcia dawki leku Argosulfan nalezy zastosowac¢ jg jak najszybciej i kontynuowaé
leczenie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Argosulfan
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Argosulfan moga wystapi¢ objawy podrazniania i nadwrazliwo$ci (pieczenie,
swedzenie, rumien).

Podczas dlugotrwatego leczenia istnieje ryzyko wystapienia ogolnych dziatan niepozadanych
sulfonamidow, w tym: uszkodzenia nerek i watroby, zmiany liczby krwinek lub uszkodzenia krwinek
(agranulocytozy, skazy krwotocznej, niedokrwistosci aplastycznej i hemolitycznej, matoptytkowosci,
leukopenii), reakcji skornych i nadwrazliwosci, np. zespolu Stevensa-Johnsona (przejawiajacy si¢ jako
obrzek blon sluzowych), tuszczenie skory. U niektorych osob w czasie stosowania leku Argosulfan
mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ tez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegltemu.

5. Jak przechowywac lek Argosulfan
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Okres waznos$ci po
pierwszym otwarciu — 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Argosulfan

- Substancja czynng leku jest sulfatiazol srebrowy. 1 g kremu zawiera 20 mg sulfatiazolu
srebrowego.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetostearylowy, wazelina biata, glicerol, parafina ciekta, disodu
fosforan dwunastowodny, sodu laurylosiarczan, potasu diwodorofosforan, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Argosulfan i co zawiera opakowanie

Lek Argosulfan to jednolita emulsyjna masa, biata lub prawie biala z odcieniem ré6zowym do
jasnoszarego.

Lek Argosulfan dostgpny jest w nastepujgcych opakowaniach:

- tuba aluminiowa zawierajaca 40 g kremu, w tekturowym pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Importer réwnolegly:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbgszynska 3

91-342 L6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Bulgarii, kraju eksportu: 20020311
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 196/26

Data zatwierdzenia ulotki: 15.05.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



