Sulfacetamidum Polpharma (Sulfacetamidum natricum). Sktad i posta¢: 1 pojemnik zawiera 50 mg sulfacetamidu sodowego.
Krople do oczu, roztwér. Wskazania: Lek stosuje sie miejscowo w leczeniu ostrych, podostrych i przewlektych stanéw zapalnych tkanek
oka: spojowek, brzegéw powiek, rogéwki, przedniego odcinka btony naczyniowej gatki ocznej i drég tzowych wywotanych przez bakterie
wrazliwe na sulfacetamid. Zapobiegawczo po urazach i oparzeniach w obrebie gatki ocznej. Produkt przeznaczony jest dla dorostych i
dzieci (powyzej 2. miesigca zycia). Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia: zwykle 1-2
krople roztworu wprowadza sie do worka spojéwkowego, co 1-3 godziny w ciggu dnia. W godzinach nocnych lek podaje sie rzadzie;.
Niemowleta (w wieku powyzej 2. miesigca zycia do ukonczenia 1. roku zycia): zwykle 1 krople roztworu wprowadza sie do worka
spojéwkowego, co 1-3 godziny w ciggu dnia. W godzinach nocnych lek podaje sie rzadziej. Noworodki i niemowleta w wieku do 2.
miesigca zycia: Bezpieczenstwo stosowania i dawkowanie u noworodkdéw i niemowlat w wieku do 2. miesigca zycia nie zostato ustalone.
Przemywanie gatki ocznej: Do przemywania gatki ocznej stosuje sie cata zawartos¢ minimsa. Przed uzyciem ukreci¢ koncéwke
pojemnika nie dotykajac koncdwki zakraplacza. Rozchyli¢ powieki. Przemy¢ oko ptynem bezposrednio z pojemnika. Po wyjeciu produktu
z lodéwki nalezy przed podaniem kropli przez chwile ogrza¢ pojemnik w dtoniach. W przypadku gdy w worku spojéwkowym zalega ropna
wydzielina nalezy jg usuna¢ przed zakropleniem produktu, gdyz jej obecno$¢ zmniejsza skutecznosé przeciwbakteryjng sulfacetamidu.
Instrukcja stosowania kropli: Umy¢ rece, a nastepnie wygodnie usig$¢ lub stangé. Oderwad pojemniczek od listka. Ukreci¢ wydtuzony
koniec zbiorniczka w miejscu oznaczonym na rysunku linig przerywang. Lekko $cisna¢ pojemnik i odrzuci¢ dwie pierwsze krople. Za
pomoca palca delikatnie opusci¢ dolng powieke chorego oka. Przysungé koniec zakraplacza jak najblizej oka nie dotykajac go. Lekko
$cisna¢ pojemnik tak aby kropla (lub dwie jesli wskazane) dostata sie do oka, nastepnie pusci¢ dolng powieke. Zamkna¢ oko, a
nastepnie palcem ucisng¢ kacik oka znajdujacy sie najblizej nosa. Taki ucisk nalezy zastosowac przez minute, majac ciggle zamkniete
oko. Jesli to konieczne w taki sam sposéb nalezy wprowadzi¢ krople do drugiego oka. Niekiedy po aplikacji kropli moze wystgpic¢ gorzki
smak w ustach. Okres stosowania produktu wynosi od 7 do 10 dni. Opakowanie nie wystarcza na catg kuracje. Produkt przeznaczony
jest wytacznie do stosowania miejscowego w obrebie oczu. Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
opakowania bezposredniego przed zanieczyszczeniem zewnetrznym. Opakowanie do jednorazowego uzycia eliminuje ryzyko
zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. Pozostatos¢ po jednorazowym zakropleniu nie nadaje sie do powtdérnego uzycia.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy lub inne skfadniki preparatu. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Miejscowe stosowanie produktu przez dtuzszy czas moze spowodowac nadmierny wzrost mikroorganizméw niewrazliwych na
sulfonamidy, a takze grzybdw. Moze réwniez wystapi¢ opornos¢ bakterii na sulfonamidy. Kwas para-aminobenzoesowy obecny w ropne;j
wydzielinie moze zmniejszy¢ skutecznos¢ sulfonamidéw. Przy powtérnym zastosowaniu sulfonamidu moga wstapic reakcje uczuleniowe,
niezaleznie od drogi podania i nadwrazliwos¢ krzyzowa pomiedzy réznymi sulfonamidami. W przypadku wystgpienia objawdéw uczulenia
objawiajacego sie pojawieniem ropnej wydzieliny, zaostrzeniem stanu zapalnego lub nasileniem bélu, nalezy przerwac leczenie i
skontaktowac sie z lekarzem. W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu sulfonamidéw odnotowywano reakcje alergiczne o
ciezkim przebiegu, ktére w wyjatkowych przypadkach konczyty sie zgonem, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-
rozptywna naskérka, piorunujgcg martwice watroby, agranulocytoze, anemie aplastyczng oraz inne nieprawidtowosci w obrazie krwi.
Reakcje alergiczne odnotowywano réwniez u pacjentéw, u ktérych wczesdniej po zastosowaniu sulfonamidéw nie stwierdzano
nadwrazliwosci. W przypadku wystgpienia objawdéw uczulenia na lek ze strony skéry lub innych tkanek, nalezy réwniez przerwad
leczenie. Dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko (<1/10 000): reakcje nadwrazliwosci w tym
wysypka skdrna (niekiedy pecherzowa), swiad skéry. Po podaniu sulfonamidéw obserwowano ciezkie reakcje nadwrazliwosci w postaci
piorunujacej martwicy watroby, agranulocytozy, anemii aplastycznej i inne nieprawidtowosci w sktadzie krwi, konczace sie niepomysinie.
Zaburzenia uktadu nerwowego: bél gtowy, goraczka. Zaburzenia oka: reakcje miejscowe: bakteryjne i grzybicze owrzodzenia rogdéwki,
niespecyficzne zapalenie spojéwek, podraznienie spojowek, kiucie, pieczenie (zazwyczaj krétkotrwate). Rzadko (=1/10 000 do <1/1
000): swigd, obrzek powiek, przekrwienie reaktywne, zamazane widzenie, bél w okolicy brwi, przemijajagce nabtonkowe zapalenie
rogéwki, pojedynczy przypadek zmetnienia rogéwki u pacjenta z zaawansowanym zespotem suchego oka. Zaburzenia skéry i tkanki
podskérnej: odnotowano pojedynczy przypadek tocznia rumieniowatego uktadowego, zakonczony zgonem pacjenta. Bardzo rzadko
(<1/10 000): reakcje nadwrazliwosci w tym pojedyncze przypadki rozlegtego rumienia wielopostaciowego w postaci zespotu Stevensa-
Johnsona, nadwrazliwo$¢ na Swiatto, ztuszczajace zapalenie skéry, martwica toksyczno-rozptywna naskérka. Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania: nadkazenia bakteryjne i grzybicze, gorzki smak w ustach potaczony z podraznieniem btony Sluzowej nosa. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0347 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: 2014.10.13.



