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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH YLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

SULPHACETAMIDE 10% Polpharma

odnd roztokova instilacia

3. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

| balenie s objemom 0.5 ml obsahuje 50 mg sulfacetamidu {vo forme sodnej soli),

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri 6.1,

3. LIEKOVA FORMA

Deng roztokovd instilaciy

Vzhlad lieku: Priehladny bezfarebny alebo mierne svetlozlty roziok. Po vystaveni na svetlo alebo po
phisobeni vyide] teploty dochadza k jeho tmavnutiv.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikacie

Na lokélne pougitie v lietbe akatnyeh, subakitnyeh a chronickych zapalov oényeh thaniv: spojovick.
pkraju vietok, rohovky, predny segment chorividey a slznych kandlikov sphsobenych baktériami,

ktoré sha citlivé na sulfacetamid.

Profylakticky po zraneniach a poleptani oénej gule.
Sulfacetamid je vhodng pre dospelyeh a deti (vo veku od dvoch mesiacov).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dospeli a deti starsie ako | rok:

obvykle sa instiluji | - 2 kvapky do spojovkového vaku kardé | - 3 hodiny podas celého dita. ¥ noci
je mo¥né podavat lick menej Casto.

Deti {vo veku od 2 mesiacoy do | rokaj:
obvykle sa instiluje 1 kvapka do spojovkovehe vaku kazdé 1 -3 hodiny potas celého dia. ¥ noct je
mozné podavat’ liek menej Saslo,

Movorodenci:
Bezpeéné pouzivanie a divkovanie u nevoredencoy a deti mladiich ako 2 mesiace sa neskamalo.

Yyplach spojovkového vaku:

Nz vyplach spojovkového vaku sa pouZije cely obsah ampully.

Pred pouzitim odlomte $pi¢ku z ampulky. Nedotykajte sa hrotu levapkadla,
Odtiahnile oéné viecko, Premyte oko roziokom priame z ampulky.

Spasob podavania
Po vybrati lieku z chladnigky, pred podanim ohrejie ampulku v dlaniach.




Ak sa v spojovkovom vaku objavi purulentny sekrét, je potrebné ho odstranit’ pred podanim lieku,
pretoZe by sa mohol znizit’ antibakterialny G¢inok sulfacetamidu.

Navod na pouzitie oénej roztokovej instilacie

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

2. Ampulku oddel'te od stripu. Odlomte podlhovasti $pi¢ku ampulky pozdlz linie ako je uvedené na
obrazku v mieste prerusovanej iary.

3. Ampulku jemne stlacte 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 vie¢ku, 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 vie¢ko uvolnite.

7. Zavrite oko a jemne zatlaéte v kitiku oka prstom pri nose. Po¢kajte miniitu a oko majte stale
zavreté.

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

Po podani sa niekedy moze objavit” horkd chut’ v ustach.
Sulphacetamdie Polpharma sa ma aplikovat' 7 az 10 dni.
Balenie nie je postacujiice na celt dlzku liecby:.

Poznamka:

Liek je urCeny len na lokéalne pouzitie do oéi.

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

Zvysné nespotrebované mnozstvo po jednorazovom podani sa nesmie opit’ pouzit’.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na sulfonamidy alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pocas lokalneho dlhodobého podévania lieku sa moze objavit’ nadmerny narast mikroorganizmov ako

aj plesni, ktoré nie st citlivé na sulfonamidy. Moze sa vyvinut’ aj bakteridlna rezistencia na
sulfonamidy.

Kyselina paraminobenzoova pritomné v bakteridlnom sekréte moze znizit' t¢innost’ sulfonamidov.

Pocas opakovaného podavania sulfonamidu sa méZe nezévisle na spdsobe podavania objavit’ alergicka
reakceia a skrizena citlivost’ medzi roznymi druhmi sulfonamidov. V pripade, ze sa vyskytni alergické
symptomy, vratane hnisavého sekrétu, exacerbacie zapalu alebo zvysenej bolesti, lie¢ba sa mé prerusit
a je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Vel'mi zriedkavo sa vyskytli fatalne pripady v désledku zavaznych reakeii na sulfonamidy, vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, fulminantnej hepatalnej
nekrozy, agranuloctdzy, aplastickej anémie a ostatnych krvnych dyskrazii. Precitlivenost’ sa méze



vratit, ak sa sulfonamidy podavaju opakovane, nezavisle od sposobu podania. Reakcie 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 tkanivach, lie¢bu treba ihned’
prerusit.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tetrakain: Tetrakain a iné lokalne anastetika zo skupiny derivatov PABA znizuj( bakteriostaticku
aktivitu sulfonamidov,

Gentamycin: Sodna sol’ sulfacetamidu pouzivana vo vysokych koncentraciach zvysuje in vitro
hodnoty MIC gentamycinu pre Psudomonas aeruginosa a znizuje jeho G&innost’.

Pilokarpin: Zvysenim hodnoty pH nad 7,4 v spojovkovom moku, pritomnost’ sodnej soli
sulfacetamidu moze viest’ k precitipacii pilokarpinu; preto sa odporu¢a pockat’ najmenej 15-20 minat
po podani sulfacetamidu a podanim d’al$ieho lieku do toho istého oka.

Pripravky obsahujiice striebro: Sodna sol’ sulfacetamidu je inkompatibilna s dusi¢nanom
striebornym; preto sa tieto latky neodporiica podavat’ sibezne.

Fotodynamicka terapia: Pouzivanie sodnej soli sulfacetamidu sibezne s liekmi, ktoré spdsobuju
citlivost’ na svetlo podavané pocas fotodynamickej terapie (ako je porfimér sodny), zvysuje riziko
vaznych hypersenzitivnych reakcii; pacienti by si mali preto chranit’ o¢i a pokozku pred UV Ziarenim
30 dni po ukonceni fotodynamickej lieby.

Iné ocné lieky: Ak sa sulfacetamid podava spolu s d’alsimi liekmi, ktoré tu nie st uvedené, do
spojovkového vaku, odporica sa dodrzat’ 10 minGtovy interval pred podanim d’alSieho lieku.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Reprodukéné Stidie u zvierat s pouzitim sulfacetamidu vo forme o&nych instilacii sa nerobili.
Kernikterus sa mdZe objavit' u novorodencov ako désledok liedby u tehotnych Zien, ktoré pred
porodom peroralne uZzivali sulfonamidy. Nie st k dispozicii kontrolované §tadie u tehotnych zien so
sulfacetamidom vo forme oénej instilacie.

Sulfacetamid sa méze pocas gravidity pouzivat’ len v pripade, Ze potencidlny prospech pre matku
prevysi mozné riziko poskodenia plodu.

Laktacia

Dlhodobé podavanie sulfacetamidu pocas dojéenia moze u dojéenych deti spdsobit’ kernicterus

(encefalopatiu sposobenti bilirubinom).
Pouzitiu lieku u dojc¢iacich Zien sa treba vyvarovat'.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st dostupné tdaje o kontraindikdcii vedenia motorovych vozidiel a obsluhovania pohybujicich sa
strojov.

4.8 Neziaduce Gcinky

Poruchy nervového systému:
sporadicky bolest’ hlavy, horiicka.

Poruchy oka:

(%]



lokalne reakcie: podrazdenie spojovky, nedpecificka konjunktivitida, bodanie, palenie (zvy&ajne
dlhodobé);

zriedkavo: pruritus, opuch viecka, reaktivna hyperémia, rozmazané videnie, bolest’ v oblasti obotia,
prechodna epitelidlna keratidia, jednorazovy pripad opacity rohovky u pacienta s pokro¢ilym
syndréomom suchého oka.

Pocas lieCby s o€nymi pripravkami s obsahom sulfonamidov sa vyskytli bakteridlne a hubové vredy na
rohovke.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva:
Hlasil sa jeden pripad systémového lupus erythematosus s fatilnym vysledkom.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
bakterialna a hubova superinfekcia, horka chut’ v tstach kombinovana s podrazdenim nosovej sliznice

Poruchy imunitného systému:

hypersenzitivne reakcie: kozna vyrazka (niekedy buldzna), kozny pruritus, jednorazové pripady
extenzivnej erythema multiforme vo forme Stevensovho-Johnsonovho syndrému, precitlivenosti na
svetlo, exfoliativnej dermatitidy, toxickej epidermalnej nektrolyzy.

Po podani sulfonamidov sa zaznamenali sa zavazné hypersenzitivne reakcie vo forme fulminantnej
hepatéalnej nekrozy, agranulocytdzy, aplastickej anémie a ostatnych portich stvisiacich so zloZenim
krvi s nepriaznivym vysledkom.

Hl4senie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. UmozZituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nezaznamenal sa ziadny pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologikum, sulfonamidy
ATC kod: SO1AB04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sulfacetamid je bakteriostaticky liek. Mechanizmus jeho pdsobenia spo&iva v inhibicii syntézy
kyseliny listovej, ktora je potrebna na rast baktérii. Vyvoj rezistencie na sulfonamidy je proces, ktory
Je zlozeny z viacerych mechanizmov, od zmien v permeabilite bakterialnych stien po génovi
amplifikaciu. Lokélne aplikovany sulfacetamid je G¢inny proti baktériam citlivym na sulfonamidy,
ktoré sposobuju otné infekcie: Streptococcus pneumoniae, Heamophilus influenzae, Klebsiella species
a Enterobacter species, Escheria coli, Staphylococcus aureus.

Vicsina kmenlov Neisseria spp. a Staphylococcus spp. je in vitro rezistentna na sulfacetamid.
Sulfacetamid nie je G&inny proti Pseudomonas aeruginosa a Serratia marcescens.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sodna sol sulfacetamidu podana do spojovkového vaku dosahuje koncentracie v oénej tekutine, ktoré
presahujii hodnotu MIC pre vii¢sinu baktérii, ktoré sposobuju infekcie oénych tkaniv. V zavislosti od
koncentracie lieku, bakteriostatické koncentricie s udrziavaji pocas 30 minat az 2 hodin a si
podstatne vySSie ako po peroralnom podani sulfonamidu. Liek sa mdze absorbovat’ z rohovky



a spojovky do krvného obehu v malych mnoZstvach, zvIast pri konjunktivitide. Na zaklade
farmakologickych vlastnosti po perordlnom podani, predpoklada sa, Ze ¢ast’ davky absorbovand do
krvného obehu sa vyluduje mo¢om, prevazne v nezmenenej forme.

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Neboli vykonané $tidie na zvieratach ani l'ud’och, ktoré by sledovali karcinogénne a mutagénne
ucinky sulfacetamidu aplikovaného vo forme o¢nych instilcii. Sulfacetamid dlhodobo perorélne
podéavany laboratornym potkanom, spdsobil malignitu $titnej ZI'azy a vyvolaval strumu.

Neboli vykonané stadie sledujiice plodnost po pouziti sulfacetamid obsahujiicej oénej instilacie.
Stadie vykonané na zvieratich a lud’och ukdzali, ze niektoré sulfonamidy (napriklad sulfasalazin

a sulfapiridin) m6zu inhibovat’ tvorbu spermii. Po subkutannom podani sulfacetamidu bola
pozorovana mierna, reverzibilna inhibicia plodnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

sulfacetamid

dihydrat edetanu disodného

voda na injekciu

6.2  Inkompatibility

Nevztahuje sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

24 mesiacov

6.4 épeciélne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote od 2°C do 8°C.
Uchovavajte v origindlnom obale. Chratite pred svetlom.

6.5  Druh obalu a obsah balenia

Primarny obal: jednorazové polyetylénové ampulky.

12 polyetylénovych ampuliek x 0,5 ml je vloZenych spolu s pisomnou informéaciou pre pouzivatela do
karténovej skladacky s potladou.

6.6 §pecizilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ampulku oddel'te od stripu. Odkrit'te predizeny koniec ampulky a ampulku jemne stlacte a instilujte

do spojovkového vaku. Prvé dve kvapky nechajte odkvapkat’ mimo oka.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

Pelplinska Street 19
83-200 Starogard Gdanski, Pol’sko
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