CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SULFACETAMIDUM WZF 10% HEC, 100 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera 100 mg sodu sulfacetamidu (Sulfacetamidum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Przezroczysta, gesta ciecz o barwie od jasnozottej do zottej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bakteryjne zapalenia brzegow powiek i spojowek, powodowane przez drobnoustroje wrazliwe na
sulfacetamid.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie do oka.

Doro$li i dzieci w wieku od 3. miesigca zycia

Zwykle wkrapla si¢ od 1 do 2 kropli do worka spojowkowego oka (oczu) co 3-4 godziny. Po
uzyskaniu poprawy, odstep migdzy dawkami mozna zwigkszy¢. Okres leczenia wynosi zwykle 7-10
dni.

Nie podawac¢ leku niemowlgtom w wieku ponizej 2. miesigcy.

Aby zapobiec zakazeniu koncowki kroplomierza i kropli nalezy zachowac ostroznosc i nie dotykac
koncowka kroplomierza do powiek, otaczajgcych tkanek oraz zadnych innych powierzchni. Zaleca si¢
delikatne zamknigcie powiek i uci$nigcie przewodu nosowo-tzowego po zakropleniu leku. Dzigki
temu mozna zmniejszy¢ ogdlnoustrojowe wchianianie produktow leczniczych stosowanych w postaci
kropli do oczu, co zmniejszy ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekow podawanych do oka nalezy zachowac¢ odstep 10-15
minut pomigdzy podaniem poszczegdlnych produktow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sodu sulfacetamid lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2. miesigcy.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac sulfacetamid u pacjentéw z nadwrazliwoscig na diuretyki
petlowe, furosemid, pochodne sulfonylomocznika lub inhibitory anhydrazy weglanowej, ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia uczulen bedacych skutkiem alergii krzyzowe;.

Produkt moze by¢ stosowany tylko miejscowo, nie jest przeznaczony do wstrzykiwania do oka.

W bardzo rzadkich przypadkach po ogdlnoustrojowym zastosowaniu sulfonamidéw (np. doustnym),
odnotowywano reakcje alergiczne o cigzkim przebiegu, ktore w wyjatkowych przypadkach
prowadzity do zgonu, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona, martwice toksyczng rozptywna naskorka,
piorunujaca martwice watroby, agranulocytoze, anemie¢ aplastyczng oraz inne nieprawidtowosci

w obrazie krwi. Reakcje nadwrazliwosci odnotowywano roéwniez u pacjentow, u ktorych wczesniej po
zastosowaniu sulfonamidow nie stwierdzano takich objawow. Jest bardzo mato prawdopodobne, aby
tego rodzaju objawy wystapity po zastosowaniu zgodnie z zaleceniami kropli do oczu zawierajacych
sulfacetamid. Jezeli jednak podczas stosowania produktu wystapia pierwsze objawy nadwrazliwosci,
np. wysypka albo inne ci¢zkie objawy niepozadane, lek nalezy natychmiast odstawi¢. Ponowne
zastosowanie sulfonamidow, niezaleznie od drogi podania, moze spowodowa¢ wystapienie reakcji
nadwrazliwosci.

Lek nalezy odstawi¢ rowniez wtedy, gdy podczas stosowania wystapi zwigkszenie ilosci ropnej
wydzieliny, nasilenie bolu lub reakcji zapalnych.

Dhugotrwale stosowanie sulfacetamidu moze prowadzi¢ do zakazen wywotanych przez bakterie
oporne i grzyby.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac sulfacetamid u pacjentow z zespotem ,,suchego oka” z uwagi na
mozliwos¢ krystalizacji sulfonamidu w rogowce. Jezeli stosowanie sulfacetamidu u tych osob jest
niezbedne, nalezy stosowac jednoczes$nie ,,sztuczne tzy” lub inne ptyny zwilzajace oko.

Ze wzgledu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku produkt moze powodowaé podraznienie oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Przed zakropleniem leku
nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.
Benzalkoniowy chlorek zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty zawierajgce sulfacetamid wykazuja niezgodno$¢ z azotanem srebra.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania
produktow okulistycznych zawierajacych sulfonamidy u kobiet w ciazy.

Sulfonamidy stosowane ogoélnie, np. doustnie przez kobiety w cigzy lub karmiace piersia, moga
wywotaé zoéttaczke jader podkorowych mézgu u noworodkéw. Z tego wzgledu lekarz powinien podjaé
decyzje¢ o zaprzestaniu przez kobiet¢ karmienia piersiag w czasie stosowania produktu lub zaprzestaniu
stosowania leku, biorgc pod uwage jego znaczenie dla stanu pacjentki.

Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Z uwagi na mozliwe tzawienie po zakropleniu, produktu nie nalezy stosowac bezposrednio
przed prowadzeniem pojazdéw lub obstluga maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
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Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg objawy miejscowe, takie jak tzawienie,
pieczenie, ktucie, przekrwienie spojowek, zapalenie spojowek, niekiedy niewyrazne widzenie lub bol
w okolicy oka.

Czasem mogg wystapi¢: obrzek powiek, rumien wielopostaciowy i inne objawy nadwrazliwosci (np.
wysypka, obrzek skory, §wiad).

Rzadko podczas dlugotrwalego stosowania kropli moze pojawic si¢ grzybicze lub spowodowane przez
bakterie oporne na sulfacetamid owrzodzenie rogowki.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania sodu sulfacetamidu stosowanego miejscowo.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne. Sulfonamidy.
Kod ATC: S01AB04

Sulfonamidy sg zwigzkami bakteriostatycznymi; wszystkie charakteryzujg si¢ podobnym spektrum
dziatania. Sulfonamidy hamuja syntez¢ kwasu dihydrofoliowego u bakterii, zapobiegajac taczeniu si¢
pterydyny z kwasem aminobenzoesowym poprzez konkurencyjne hamowanie enzymu syntetazy
dihydropteronianu. Oporne szczepy posiadajg zmieniong syntetazg dihydropteronianu o zmniejszonym
powinowactwie do sulfonamidow lub wytwarzaja zwigkszone ilo$ci kwasu aminobenzoesowego.

Bakterie najczgséciej wywolujace zakazenia oczu, wrazliwe na sulfonamidy to: Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (grupa viridans), Haemophilus
influenzae, Klebsiella spp., Enterobacter spp.

Opornos¢ na dziatanie sulfonamidow wykazuja: Neisseria spp., Serratia marcescens, Pseudomonas
aeruginosa i wiekszo$¢ szczepdéw gronkowcow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt zawiera w sktadzie hydroksyetyloceluloze, ktora przedtuza czas utrzymywania sie leku

w worku spojowkowym. Wchtanianie sulfacetamidu zawartego w kroplach do oczu z worka
spojowkowego do krazenia ogolnego jest tak mate, ze farmakokinetyka i dziatania systemowe nie sa
istotne. Jednak w stanie zapalnym spojowek nie mozna wykluczy¢ wchlaniania si¢ niewielkich ilosci
substancji czynnej do uktadu krazenia i wystapienia reakcji ogdlnych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksyetyloceluloza

Sodu tiosiarczan

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Polisorbat 80

Kwas solny 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Sulfacetamid wykazuje niezgodnos¢ z azotanem srebra.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknieta, w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Lek przeznaczony jest do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotykac¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01 - 207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0939

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.09.1980 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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