Biodacyna Ophthalmicum 0,3% (Amikacinum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg amikacyny (Amikacinum) w postaci
amikacyny siarczanu. Butelka zawiera 15 mg amikacyny w 5 ml roztworu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: bufory fosforanowe,
benzalkoniowy chlorek. Kazdy ml roztworu zawiera 6,34 mg fosforanéw oraz 0,1 mg benzalkoniowego chlorku. Wskazania: Krople do oczu
Biodacyna Ophthalmicum 0,3% stosuje sie w leczeniu ostrych i przewleklych bakteryjnych zakazen oka: w zapaleniu spojowki, rogéwki, w
zapaleniu brzegéw powiek i woreczka fzowego, w leczeniu jeczmienia. Profilaktycznie podaje sie przed zabiegami na galce oczne;.
Dawkowanie i sposéb podawania: Doro$li i dzieci: 1-2 krople 3 lub 4 razy na dobe do worka spojowkowego przez 7 do 10 dni.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na amikacyne lub inne antybiotyki aminoglikozydowe, lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
preparatu, w szczegolnosci na chlorek benzalkoniowy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu nie nalezy stosowac¢ dtuzej
niz to konieczne, poniewaz zbyt dtugie stosowanie antybiotyku moze prowadzi¢ do rozwoju szczepédw opornych i wtérnego nadkazenia
bakteryjnego lub grzybiczego. Produkt nie jest przeznaczony do wstrzyknie¢ podspojowkowych, okotogatkowych i pozagatkowych.
Stosowanie kropli mozna rozpoczaé przed uzyskaniem wynikéw antybiogramu. W przypadku zakazenia bakteriami Pseudomonas
aeruginosa nalezy zastosowa¢ amikacyne jednoczes$nie miejscowo i parenteralnie, gdyz zakazenie to moze wywotac ciezkie uszkodzenie
gatki ocznej, a nawet utrate wzroku. Podczas stosowania produktu moze wystapic¢ reakcja nadwrazliwosci objawiajaca sie Swigdem powiek,
obrzekiem lub dtugo utrzymujgcym sie stanem zapalnym. W przypadku stwierdzenia ww. objawoéw nalezy natychmiast przerwac
stosowanie produktu i skontaktowac sie z lekarzem. Antybiotyki aminoglikozydowe mogg powodowaé nieodwracalng, czesciowg lub
catkowitg gtuchote, kiedy podawane sg ogélnoustrojowo lub kiedy sg stosowane miejscowo na otwarte rany lub uszkodzong skére. Ten
efekt jest zalezny od dawki i zwigksza sie w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby. Podczas réwnoczesnego stosowania kropli do
oczu Biodacyna Ophthalmicum 0,3% z innymi lekami do oczu nalezy zachowa¢ pomigdzy ich podaniami co najmniej 15 minut przerwy.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Amikacyna stosowana parenteralnie moze wykazywac¢ dziatanie
nefrotoksyczne. Produkt leczniczy Biodacyna Ophthalmicum 0,3% zawiera chlorek benzalkoniowy, $rodek konserwujacy powszechnie
stosowany w preparatach okulistycznych, ktéry moze jednak powodowaé punktowate zapalenie rogéwki i/lub toksyczne wrzodziejace
zapalenie rogoéwki, lub podraznienie oka i zmienia¢ kolor soczewek kontaktowych. Ze wzgledu na fakt, ze chlorek benzalkoniowy moze by¢
absorbowany przez soczewki kontaktowe, przed podaniem produktu Biodacyna Ophthalmicum 0,3% nalezy je zdja¢. Soczewki mozna
natozy¢ ponownie po uptywie 15 minut od podania kropli. W przypadku zakazenia oka noszenie soczewek kontaktowych nie jest zalecane.
Zgtaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywac na film
tzowy i powierzchnie rogéwki. Chlorek benzalkoniowy nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami
rogowki. Pacjentow leczonych diugotrwale nalezy kontrolowaé. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan
niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy
0s06b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane uporzadkowano
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzgdow; do okreslenia czestosci wystepowania zastosowano nastepujaca terminologie: bardzo czesto:
(=1/10), czesto: (21/100 do <1/10), niezbyt czesto: (=1/1000 do <1/100), rzadko: (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko: (<1/10 000),
czestos¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: moze wystgpic
niespecyficzne zapalenie spojéwek, pieczenie, uczucie swedzenia, podraznienie oraz reakcje nadwrazliwosci objawiajace sie
zaczerwienieniem, $wigdem, obrzekiem powiek. U niektérych pacjentéw z powaznym uszkodzeniem rogéwki zgtaszano bardzo rzadkie
przypadki zwapnienia rogowki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z zawartoscig fosforanéw. Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21
301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nr R/1293 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6,
00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL:
2020.03.03.



