Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. & 2014/02431-ZIB

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
SULPHACETAMIDE 10% Polpharma
100 mg/ml, oéna roztokové instilacia

Sodnd sol’ sulfacetamidu

Pozorne si preditajte celi pisomnii informaciu predtym, ako zagnete pouzivat’ tento lick, pretoze

obsahuje pre vas doleZzité informacie.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrafte sa na svojho lekara alebo lekdrnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedévajte ho nikomu inému. Moze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gginok, obréat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uginkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Sulphacetamide 10% Polpharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Sulphacetamide 10% Polpharma
Ako Sulphacetamide 10% Polpharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Sulphacetamide 10% Polpharma

Obsah balenia a d’al$ie informacie
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1. Coje Sulphacetamide 10% Polpharma a na ¢o sa pouZiva

Sulfacetamid je bakteriostaticky liek, ktory inhibuje rast baktérii. Mechanizmus t&inku liediva
zahriluje inhibiciu syntézy kyseliny listovej, ktora je potrebnd pre rast baktérii.

Terapeutické indikacie

Na lokélnu lie¢bu akutnych, subakutnych a chronickych zdpalov oénych tkaniv: spojovky, okraja
viecka, rohovky, predny segment chorioidey (cievovky) a slznych kanalikov spasobenych baktériami,
ktoré su citlivé na sulfacetamid.

Liek je uréeny pre dospelych a deti vo veku od 2 mesiacov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sulphacetamide 10% Polpharma

NepouZivajte Sulphacetamide 10% Polpharma

- ak ste alergicky na sulfonamidy alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa liek podéava lokélne dlhodobo, mdZe sa objavit prerastanie mikroorganizmov, ktoré nie si
citlivé na sulfonamidy a tieZ sa mozu objavit’ huby. Okrem toho sa mdze rozvinit’ bakterialna
rezistencia na sulfonamidy.

Uginnost’ lieku sa znizuje v pritomnosti purulentnej sekrécie.

Nezavisle od spdsobu podania, pri podavani sulfonamidov sa mézu vyskytnat alergické reakcie
a skrizena citlivost medzi réznymi sulfonamidmi. Ak sa vyvina alergické priznaky, ktoré mdzu



zahfiiat purulentnii sekréciu (hnisavy vypotok), zhorsenie zapalu alebo zvySeni bolest’, liedbu treba
prerusit’ a vyhl'adat’ lekara.

Velmi zriedkavo sa vyskytli smrtel'né pripady v désledku zavaznych reakcii na sulfonamidy, vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy (zavazné kozné alergické
reakcie), fulminantnej hepatalnej nekrézy (rychle odumieranie pecenovych buniek), agranulocytozy,
aplastickej anémie a ostatnych krvnych dyskrazii (poruchy krvi). Precitlivenost’ sa moze vratit, ak sa
sulfonamidy poddvaji opakovane, nezévisle od spésobu podania. Reakcie z precitlivenosti sa
zaznamenali aj u pacientov, ktori nemali v minulosti precitlivenost na sulfonamidy.

Ak sa objavia alergické priznaky na tento liek na kozi alebo inych tkanivéch, lie¢bu treba ihned’
prerusit’,

Iné lieky a Sulphacetamide 10% Polpharma
Ak teraz uzivate alebo ste uzivali, ¢i prave budeme uzivat d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Predtym, ako pouzijete liek Sulphacetamide 10% Polpharma, by ste mali konzultovat’ so svojim

lekarom ak stiasne pouzivate oénil roztokovi instilaciu a:

- tetrakain alebo iny lokalny anesteticky lick

- gentamycin

- preparaty, ktoré obsahuji soli striebra

- pilokarpin (odporiéa sa s podanim sulfacetamidu vyckat' 15 - 20 miniit po podani pilokarpinu)

- in€ ofné instilacie (doporuduje sa pockat’ 10 mindt po pouziti sulfacetamidu pred podanim inej
otnej instilacie).

PouZivanie sodnej soli sulfacetamidu sibezne s liekmi, ktoré sposobuju citlivost’ na svetlo podavané

pocas fotodynamicke;j terapie (ako je porfimér sodny), zvysuje riziko zavaznych reakcii z

precitlivenosti; pacienti by si mali preto chranit’ o&i a pokozku pred UV Ziarenim 30 dni po ukonéeni

fotodynamickej lie¢by.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikov predtym, ako zagnete pouzivaft’ tento liek.

Tehotenstvo

Kernikterus (ochorenie mozgu spésobené vysokou hladinou bilirubinu) sa méze objavit

u novorodencov ako désledok liecby u tehotnych Zien, ktoré pred pérodom peroréalne (listami) uzivali
sulfonamidy. Nie st k dispozicii kontrolované $tadie u tehotnych Zien so sulfacetamidom vo forme
o€nej instilacie.

Sulfacetamid sa m6ze pocas tehotenstva pouzivat’ len v pripade, Ze potencialny prospech pre matku
prevyS$i mozné riziko poskodenia plodu.

Dojéenie

Dlhodobé podavanie sulfacetamidu pocas dojéenia mdze u dojCenych deti sposobit’ kernikterus
(ochorenie mozgu spdsobené vysokou hladinou bilirubinu).

Pouzitiu lieku u doj¢iacich Zien sa treba vyvarovat,

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne udaje nie st zndme o vplyve licku na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat’ Sulphacetamide 10% Polpharma

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas§ lekar.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.



Dospeli a deti starSie ako 1 rok:

obvykle sa instiluji 1 - 2 kvapky do spojovkového vaku kazdé 1 - 3 hodiny po&as celého dia. V noci
je mozné podavat’ liek menej Casto.

Deti (vo veku od 2 mesiacov do 1 roka):

obvykle sa instiluje 1 kvapka do spojovkového vaku kazdé 1 - 3 hodiny po&as celého diia. V noci je
mozné podavat’ liek menej asto.

Novorodenci
Bezpecné pouzivanie a ddvkovanie u novorodencov a deti mladsich ako 2 mesiace sa neskiimalo.

Vyplach spojovkového vaku

Na vyplach spojovkového vaku sa pouzije cely obsah ampulky.

Pred pouZzitim odlomte $picku z ampulky. Nedotykajte sa hrotu kvapkadla.
Odtiahnite o¢né vie¢ko. Premyte oko roztokom priamo z ampulky:.

Sposob podévania
Po vybrati lieku z chladniCky, pred podanim ohrejte ampulku v dlaniach.

Ak sa v spojovkovom vaku objavia hnisavé vylucky, je potrebné ho odstranit’ pred podanim lieku,
pretoZe by sa mohol znizit” antibakterialny G&inok sulfacetamidu.

Navod na pouzitie o¢nej roztokovej instilacie

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo stojte.

2. Ampulku oddelte od stripu. Odlomte podlhovasti $picku ampulky pozdiz linie ako je uvedené na
obrazku v mieste prerusovanej Ciary.

3. Ampulku jemne stladte a prvé 2 kvapky nechajte odkvapnit’ mimo.

4. S pomocou prsta jemne odtiahnite viecko postihnutého oka smerom nadol.

5. Hrot kvapkadla prilozte ¢o najblizsie k viecku, ale tak, aby sa ho nedotklo.

6. Ampulku jemne stlacte tak, aby sa jedna kvapka (alebo 2 kvapky, ako je indikované) instilovala do
oka a o¢né viecko uvolnite.

7. Zavrite oko a jemne zatlacte v kutiku oka prstom pri nose. Poc¢kajte mintitu a oko majte stale
zavrete.

8. Ak je potrebné, rovnakym spdsobom instilujte kvapky aj do druhého oka.

Po podani sa niekedy méze objavit’ horka chut v dstach.
Sulphacetamide 10% Polpharma sa ma aplikovat’ 7 az 10 dni.
Balenie nie je postacujlice na celt dlzku liecby.

Poznamka:

Liek je uréeny len na lokélne pouZitie do oéi.

Liek sa musi uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu vnitorného obalu pre kontaminaciou.
Jednorazové balenie eliminuje riziko kontaminacie lieku pocas podavania.

Zvys$né nespotrebované mnozstvo po jednorazovom podani sa nesmie opit’ pouZit’.



Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Moiné vedlajsie Gcinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie Gginky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mobzu sa vyskytnat';

sporadicky bolest’ hlavy, horiicka, lokalne reakcie: podrazdenie spojovky, nespecifické
konjunktivitida, bodanie, palenie (zvycajne dlhodobé); zriedkavo: pruritus (svrbenie), opuch viecka,
reaktivna hyperémia (s¢ervenanie oka), rozmazané videnie, bolest’ v oblasti obogia, prechodna
epitelilna keratidia (zdpalové ochorenie rohovky), jednorazovy pripad opacity (nepriehl’adnosti)
rohovky u pacienta s pokrotilym syndrémom suchého oka; bakteridlne a hubové vredy na rohovke;
systémovy lupus erythematosus; bakterialna a hubové superinfekcia, horké chut’ v Gstach
kombinovana s podrazdenim nosovej sliznice; hypersenzitivne reakcie: kozna vyrazka (niekedy
bulozna), kozny pruritus, jednorazové pripady extenzivnej erythema multiforme (koZné ochorenie

s néhlou tvorbou Skvin a pluzgierov) vo forme Stevensovho-Johnsonovho syndrému, precitlivenosti
na svetlo, exfoliativnej dermatitidy, toxickej epidermalnej nektrolyzy; zdvazné hypersenzitivne reakcie
vo forme fulminantnej hepatélnej nekrézy, agranulocytézy, aplastickej anémie (poruchy krvi)

a ostatnych poruch siavisiacich so zlozenim krvi s nepriaznivym vysledkom.

Hlésenie vedlaj$ich Gdinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ainok, obraf'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uginkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. VedlajSie u¢inky mozete hlasit aj priamo prostrednictvom narodného systému hlésenia
uvedeného v Prilohe V. Hldsenim vedFajsich G&inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o
bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovivat’ Sulphacetamide 10% Polpharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovévajte pri teplote od 2°C do 8°C.

Uchovavajte v origindlnom obale. Chratite pred svetlom.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekérne.

Tieto opatrenia pomdze chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sulphacetamide 10% Polpharma obsahuje

- Lie¢ivo je sodna sol sulfacetamidu. Jedna 0,5 ml polyetylénova ampulka obsahuje 50 mg sodnej
soli sulfacetamidu.

- Dalsie zlozky st sulfacetamid, dihydrat edetanu disodného, voda na injekciu.

Ako vyzera Sulphacetamide 10% Polpharma a obsah balenia

Prichladny bezfarebny alebo mierne svetlozlty roztok. Po vystaveni na svetlo alebo po posobeni
vy38ej teploty dochddza k jeho tmavnutiu.

Sulphacetamide 10% Polpharma, o&na roztokové instildcia v balenf po 12 ampuliek.



av pra kontroly liegiy

GLda 1,

Drzitel’ rozhodnutia o registricii a vyrobea:

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Pelplinska Street 19

83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v 09/2014.



