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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sulphacetamide Polpharma 100 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 0,5ml ampulka obsahuje sulfacetamidum natricum monohydricum 50 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok v jednodavkovém obalu (o¢ni kapky, roztok)

Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly roztok. Roztok tmavne na svétle, nebo pokud je vystaven vyssi
teploté.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K topickému podani pii 1é¢bé akutniho, subakutniho a chronického zanétu ocnich tkani: spojivky,
okraje o¢niho vicka, rohovky, pfedniho segmentu cévnatky a slznych kanalktl, vyvolaného bakteriemi

citlivymi na sulfacetamid.

Profylakticky po poranéni a popaleni o¢ni bulvy.
Ptipravek Sulphacetamide Polpharma - je urcen pro dospélé, dospivajici a déti (od 2 mésict veku).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 1 roku véku:

obvykle se vkapavaji 1-2 kapky roztoku do spojivkového vaku béhem dne po 1 az 3 hodinach. V noci
se 1€k podava méné¢ Casto.

Kojenci (od 2 mésicu do 1 roku véku):
obvykle se aplikuje 1 kapka roztoku do spojivkového vaku béhem dne po 1 az 3 hodinach. V noci se
1ék podava méné¢ cCasto.

Novorozenci a kojenci do véku 2 mésica
Bezpecnost podani a davka nebyly u novorozencti a kojencii do 2 mésicti véku stanoveny.

Oplach o¢ni bulvy

Pro oplach o¢ni bulvy se pouzije cely obsah.

Pted pouzitim odlomte $picku ampulky. Nedotykejte se $picky ampulky.
Rozeviete o¢ni vicka. K oplachnuti oka pouzijte roztok pfimo z ampulky.

Stlac¢enim koutku oka nebo zavienim vicek po dobu 2 minut je systémova absorpce sniZzena. Toto
opatieni vede ke snizeni rizika systémovych nezadoucich u¢inki a ke zvySeni mistniho ucinku léciva.



Zptisob podani

Po vyjmuti pfipravku z lednice, pfed podanim zahiejte ampulku kratce v rukach.

Jestlize se ve spojivkovém vaku nachazi hnisavy sekret, je tfeba ho pfed podanim pripravku odstranit,
protoze snizuje antibakterialni uc¢innost sulfacetamidu.

Pacienti maji byt informovani o spravném zachazeni s ptipravkem Sulphacetamide Polpharma.
Zejména postup aplikace ma byt v souladu s instrukcemi uvedenymi nize.

Navod k pouziti:

1. Pted aplikaci pripravku je nutné si umyt ruce a pohodlné se posadit nebo postavit.

2. U ampulky odtrzené z blistru ma byt odlomena jeji prodlouzena Spicka podle linie zobrazené
na obrazku pferusovanou carou.

Jemnym stisknutim ampulky je tfeba vykapnout prvni dvé kapky.

4. Pacient musi zaklonit hlavu a jemné stahnout dolni vicko smérem dolt tak, aby mezi vickem a
okem vznikla mala kapsa.

5. Spi¢ku ampulky je tieba pfibliZit co nejblize k oku a jemnym stiskem ampulky vkapnout do
oka jednu (nebo dvé kapky, je-li indikovano), aniz by se Spicka ampulky dotkla oka nebo
vicka.

6. Po aplikaci pfipravku musi pacient zaviit oko a prstem stisknout koutek oka na stran¢ nosu asi
2 minuty, zatimco oko ma byt stale zaviené.

7. Predchozi kroky se maji zopakovat také u druhého oka, jestlize je to potieba.

W

Po podani se miize v ustech objevit hotka chut’.
O¢ni kapky obsahujici sulfacetamid se mohou podéavat po dobu 7 az 10 dni. Baleni nestaci na celou
dobu lécby.

Poznamka:

Lécivy piipravek je u¢en pouze pro o¢ni podani.

Lécivy pripravek ma byt uchovavan v piivodnim obalu, aby byl vnitini obal chranén pred vné;si
kontaminaci.

Jednorazovy obal eliminuje riziko kontaminace ptipravku béhem aplikace.

Jakékoli mnozstvi, které zbyde po jednordzovém podani, nesmi byt znovu pouzito.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na sulfacetamid, sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bode 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pti dlouhodobém lokalnim podavani miize dojit k pfemnozeni mikroorganismu, které nejsou citlivé na
sulfonamidy a také plisné. Navic se miize vyvinout i bakterialni rezistence na sulfonamidy.

Kyselina paraaminobenzoova piitomna v hnisavé sekreci miize snizit uc¢innost sulfonamidu.

Bez ohledu na zpiisob podani, se mohou vyskytnout alergické reakce, pokud se sulfonamid pouziva
opakovan¢ a mize se vyskytnout zkiizena senzitivita na rtizné sulfonamidy. Pokud se vyvinou
alergické symptomy, které zahrnuji vyskyt hnisavého sekretu, exacerbaci zanétu nebo zvySenou
bolestivost, ma byt lécba pferusena a musite se poradit s 1ékarem.



Vzacné se vyskytly pripady tmrti v disledku zavaznych reakei na sulfonamidy zahrnujici Stevens-
Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, fulminantni jaterni nekrolyzu, agranulocytozu,
aplastickou anémii a dalsi poruchy krve. Senzibilizace se miize znovu vyskytnout pii opakovaném
podani sulfonamidu, nezavisle na cesté podani. Hypersenzitivni reakce byly hlaSeny u pacientii bez
ptedchozi anamnézy hypersenzitivity na sulfonamidy.

JestliZe se ptiznaky alergie na ptipravek projevi na kiizi nebo dalsich tkanich, 1écba ma byt okamzité
preruSena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tetrakain: Tetrakain a dalsi lokalni anestetika ze skupiny derivatd PABA snizuji bakteriostatickou
aktivitu sulfacetamidu.

Gentamicin: Monohydrat sodné soli sulfacetamidu ve vysokych koncentracich zvySuje in vitro
hodnotu MIC gentamicinu u Pseudomonas aeruginosa a snizuje jeho uc¢innost.

Pilokarpin: Tim, ze zptisobuje pfechodné zvyseni pH nad 7,4 v tekutin€ spojivky, monohydrat sodné
soli sulfacetamidu mize vést k vysrdzeni pilokarpinu; mé byt dodrZen interval nejméné 15-20 minut
mezi podanim téchto 1ékd do toho samého oka.

Slouceniny stribra: roztok monohydratu sodné soli sulfacetamidu neni kompatibilni s dusicnanem
stiibrnym — nepodavejte je soucasne.

Fotodynamicka terapie: Pouziti monohydratu sodné soli sulfacetamidu soucasné s 1€ky, které
zpusobuji citlivost na svétlo, poddvanymi v ramci fotodynamicke terapie (jako je sodnd stl porfimeru)
zvysuje riziko zavaznych hypersenzitivnich reakei; chraiite o¢i a kuizi pred UV zarenim po dobu

30 dni po ukoncéeni fotodynamické terapie.

Dalsi oftalmologické lécive pripravky: Pokud je sulfacetamid podavan sou¢asné do spojivkového vaku
s dal§imi lé¢ivymi pripravky, které nejsou uvedeny vyse, mél by byt pred podanim dals§iho 1éku
dodrzen interval 10 minut.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

K dispozici nejsou adekvatni kontrolované klinické studie o¢nich ptipravki se sulfonamidy u
tehotnych Zen a neni zndmo, zda lokaln¢ aplikovany sulfacetamid muiize pii podavani t€hotnym Zenam
poskodit plod. U o¢nich ptipravki se sulfacetamidem nebyly provedeny reprodukéni studie u zvitat.
Bylo popsano riziko vzniku kernikteru u novorozencti matek 1é¢enych peroralné podavanymi
sulfonamidy v obdobi kratce pied anebo v pribéhu porodu. Tento ptipravek smi byt pouzivan v
téhotenstvi pouze tehdy, pokud potencialni pfinos 1écby prevazi mozné riziko pro plod. Opatieni ke
sniZeni systémové absorpce, viz bod 4.2.

Kojeni

Systémove podavané sulfonamidy jsou v nizkych koncentracich uvolilovany do matefského mléka.
Fyzikalné-chemicka data pro 1é¢ivou latku sulfacetamid nenaznacuji signifikantni exkreci do
matetského mléka pii lokalnim o¢nim podani a 1é¢ba matky o¢nim pfipravkem s obsahem
sulfacetamidu neptedstavuje signifikantni riziko pro zdravého donoseného kojence. Protoze
sulfonamidy vytésiuji bilirubin z vazby na plazmaticky albumin, je tfeba se piipadné expozici
prostfednictvim matefského mléka vyhnout u predcasné narozenych déti; déti s hyperbilirubinemii;
deéti s deficitem gluk6zo-6-fostat dehydrogenazy a u novorozencti nemocnych ¢i s ptitomnosti
vyznamnych rizikovych faktort (jako napft. infekce, hereditdrni metabolické poruchy, novorozenci
diabetickych matek, porodni hypoxie, porodni poranéni).

Opatteni ke snizeni systémové absorpce, viz bod 4.2.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje



Neexistuji zadné tidaje o uéincich na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Stejné jako u jinych o¢nich kapek mtlize doCasné pretrvavat rozmazané vidéni nebo jiné vizualni
poruchy s vlivem na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nefid’te ani neobsluhujte Zadné stroje,
dokud se stav nezlepsi.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy nervového systému:
ojedinéle bolest hlavy.

Poruchy oka:

lokalni reakce: podrazdéni spojivky, nespecificky zanét spojivek, pichani, paleni (obvykle
kratkodobg);

vzacné: svédeni, otok o¢niho vicka, reaktivni hyperemie, rozmazané vidéni, bolest v oblasti oboci,
ptechodna keratitis superficialis, jediny pfipad zkaleni rohovky u pacienta s pokro¢ilym syndromem
suchého oka.

Béhem [é€by ocnimi ptipravky se sulfonamidem se mize vyvinout bakteridlni nebo mykoticka
ulcerace rohovky.

Poruchy kiize a podkozni tkane:
byl hlasen jediny piipad systémového lupus erythematodes s fatalnimi nasledky.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
superinfekce vyvolané bakteriemi a plisnémi, hotka chut’ v ustech kombinovana s podrazdénim nosni
sliznice, horecka.

Poruchy imunitniho systému:

hypersenzitivni reakce: kozni vyrazka (n€kdy buldzni), svédéni kize, jednotlivé ptipady rozsahlého
multiformniho erytému ve formé Stevens-Johnsonova syndromu, fotosenzitivita, exfoliativni
dermatitida, toxicka epidermalni nekrolyza.

Byly zaznamenany zavazné hypersenzitivni reakce po podani sulfonamidii ve formé fulminantni
nekrozy jater, agranulocytdzy, aplastické anémie a dalsi poruchy spojené s krevnimi slozkami
s nepfiznivymi nasledky.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, sulfonamidy
ATC kéd: SO1AB04


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sulfacetamid je bakteriostaticky 1ék. Mechanismus u¢inku zahrnuje inhibici syntézy kyseliny listové
nezbytné pro bakterialni rist. Rozvoj rezistence na sulfonamidy je proces sestavajici z nékolika
mechanismil, od zmény permeability bakteridlni stény az po genovou amplifikaci.

Sulfonamidy podavané lokalné jsou uc¢inné na nasledujici mikroorganismy: Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (viridans group), Haemophilus
influenzae, Klebsiella species a Enterobacter species.

Ptipravek ma nizsi a¢innost proti Neisseria species, Serratia marcescens a Pseudomonas aeruginosa.
In vitro jsou k sulfacetamidu nejrezistentnéjsi stafylokoky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Monohydrat sodné soli sulfacetamidu podany do spojivkového vaku dosahuje v tekutiné oka
koncentraci, které prekracuji hodnoty MIC pro vétSinu mikroorganismd, které vyvolavaji infekce o¢ni
tkané. V zavislosti na koncentraci Iéku jsou bakteriostatické koncentrace udrzovany po dobu 30 minut
az 2 hodiny a jsou mnohonasobné vyssi nez po peroralnim podani sulfonamidu. Lék se mtize v malé
mife absorbovat z rohovky a spojivek do krevniho obéhu, zejména ze spojivek. Na zdkladé
farmakokinetickych vlastnosti peroralniho sulfacetamidu je mozné predpokladat, ze se ¢ast davky
absorbované do obéhu vylucuje moci, vétSinou v nezménéné formé.

Systémove podavané sulfonamidy prochazeji placentou a jsou v nizkych koncentracich uvolfiovany do
matetského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny zadné humanni ani zvifeci studie mutagenity a kancerogenity monohydratu sodné
soli sulfacetamidu podavaného ve forme o¢nich kapek; nicméné, dlouhodobé peroralni podavani
nekterych sulfonamidt vede u potkanti k rozvoji karcinomu $titné zlazy. Sulfacetamid, dlouhodobé
peroralné podavany potkantim, vyvolava malignitu §titné zlazy a vyvoj strumy. Studie na zvifatech a
humanni pozorovani dokazuji, Ze urcité sulfonamidy (zejména sulfasalazin a sulfapyridin) inhibuji
spermatogenezi. Bylo hldSeno mirné a reverzibilni snizeni fertility u potkani po subkutannim podani
sulfacetamidu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Sulfacetamid

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C), ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

12 polyethylenovych ampulek pro jednotlivou davku ve stripu, krabicka.
Velikost baleni: 12 x 0,5 ml



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Obsah ampulek k jednorazovému pouziti musi byt pouzit okamzit¢ po otevieni ampulky a veSkery
nespotiebovany zbytek zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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