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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sulfacetamidum Polpharma, 100 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pojemnik 0,5 ml zawiera 50 mg sulfacetamidu sodowego (Sulfacetamidum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek stosuje si¢ miejscowo, w leczeniu ostrych, podostrych i przewleklych stanéw zapalnych tkanek
oka: spojowek, brzegéw powiek, rogdwki, przedniego odcinka blony naczyniowej gatki ocznej i drog
tzowych wywotanych przez bakterie wrazliwe na sulfacetamid.

Zapobiegawczo po urazach i oparzeniach w obre¢bie gatki ocznej.

Produkt przeznaczony jest dla dorostych i dzieci (powyzej 2. miesiaca zycia).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorodli i dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia:

zwykle 1-2 krople roztworu wprowadza si¢ do worka spojéwkowego, co 1-3 godziny w ciagu dnia.
W godzinach nocnych lek podaje si¢ rzadziej.

Niemowleta (w wieku powyzej 2. miesigca zycia do ukonczenia 1. roku zycia):
zwykle 1 kroplg roztworu wprowadza si¢ do worka spojéwkowego, co 1-3 godziny w ciagu dnia.
W godzinach nocnych lek podaje si¢ rzadziej.

Noworodki i niemowleta w wieku do 2. miesiaca zycia
Bezpieczenstwo stosowania i dawkowanie u noworodkéw i niemowlat w wieku do 2. miesiaca zycia
nie zostato ustalone.

Przemywanie gatki ocznej

Do przemywania gatki ocznej stosuje sie cata zawarto$¢ minimsa.

Przed uzyciem ukrgcié¢ koncowke pojemnika nie dotykajac koficowki zakraplacza.
Rozchyli¢ powieki. Przemy¢ oko ptynem bezposrednio z pojemnika.

Sposéb podawania
Po wyjeciu produktu z lodéwki nalezy przed podaniem kropli przez chwilg ogrzaé pojemnik
w dtoniach.

W przypadku gdy w worku spojowkowym zalega ropna wydzielina nalezy jg usungé przed
zakropleniem produktu, gdyz jej obecno$¢ zmniejsza skuteczno$¢ przeciwbakteryjnag sulfacetamidu.



Instrukcja stosowania kropli

1. Umy¢ rece, a nastgpnie wygodnie usigsé lub stanac.

2. Oderwa¢ pojemniczek od listka. Ukreci¢ wydtuzony koniec zbiorniczka w miejscu oznaczonym

na rysunku linig przerywana.

Lekko $cisngé pojemnik i odrzuci¢ dwie pierwsze krople.

Za pomoca palca delikatnie opusci¢ dolng powieke chorego oka.

Przysuna¢ koniec zakraplacza jak najblizej oka nie dotykajac go.

Lekko $cisng¢ pojemnik tak aby kropla (lub dwie jesli wskazane) dostata si¢ do oka, nastepnie

pusci¢ dolna powieke.

7. Zamkna¢ oko, a nastepnie palcem ucisnaé kacik oka znajdujaey si¢ najblizej nosa. Taki ucisk
nalezy zastosowad przez minute, ciggle majac zamknigte oko.

8. Jedli to konieczne w taki sam sposéb nalezy wprowadzi¢ krople do drugiego oka.
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Niekiedy po aplikacji kropli moze wystapi¢ gorzki smak w ustach.
Okres stosowania produktu wynosi od 7 do 10 dni. Opakowanie nie wystarcza na cata kuracje.

Uwaga!

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.

Pozostatod¢ po jednorazowym zakropleniu nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy lub na ktoérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Miejscowe stosowanie produktu przez diuzszy czas moze spowodowac nadmierny wzrost
mikroorganizméw niewrazliwych na sulfonamidy, a takze grzybow. Moze rowniez wystapi¢ opornosé
bakterii na sulfonamidy.

Kwas para-aminobenzoesowy obecny w ropnej wydzielinie moze zmniejszy¢ skutecznos$é
sulfonamidéw.

Przy powtérnym zastosowaniu sulfonamidu moga wstapi¢ reakcje uczuleniowe, niezaleznie od drogi
podania i nadwrazliwos¢ krzyzowa pomig¢dzy roznymi sulfonamidami. W przypadku wystapienia
objawow uczulenia objawiajacego si¢ pojawieniem ropnej wydzieliny, zaostrzeniem stanu zapalnego
lub nasileniem bolu, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sig¢ z lekarzem.

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu sulfonamidéw odnotowywano reakcje alergiczne
o ciezkim przebiegu, ktore w wyjatkowych przypadkach koficzyly si¢ zgonem, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozptywna naskdrka, piorunujacg martwice watroby,
agranulocytozg, anemig aplastyczng oraz inne nieprawidiowosci w obrazie krwi. Reakcje alergiczne
odnotowywano réwniez u pacjentéw, u ktérych wczesniej po zastosowaniu sulfonamidéw nie
stwierdzano nadwrazliwosci.



W przypadku wystgpienia objawdw uczulenia na lek ze strony skéry lub innych tkanek, nalezy
rowniez przerwac leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetrakaina: Tetrakaina i inne $rodki znieczulenia miejscowego z grupy pochodnych PABA ostabiajg
dziatanie bakteriostatyczne sulfacetamidu.

Gentamycyna: Sulfacetamid sodowy stosowany w duzych stezeniach zwigksza in vitro wartos¢ MIC
gentamycyny dla Pseudomonas aeruginosa, ostabiajac jej skutecznosé.

Pilokarpina: Sulfacetamid sodowy, powodujac przemijajace zwigkszenie pH plynu spojéwkowego
powyzej 7,4, moze prowadzi¢ do wytracenia pilokarpiny - nalezy zachowac co najmniej
15-20-minutowy odstep miedzy zakropleniem obu lekéw do tego samego oka.

Zwigzki srebra: Roztwor sulfacetamidu sodowego wykazuje niezgodno$¢ z azotanem srebra - nie
stosowaé tacznie.

Terapia fotodynamiczna: Stosowanie sulfacetamidu sodowego w polaczeniu z lekami
uwrazliwiajacymi na $wiatlo, podawanymi w trakcie terapii fotodynamicznej (np. porfimer sodu),
nasila ryzyko ciezkich reakcji nadwrazliwosci - nalezy chroni¢ oczy i skérg przed ekspozycja na UV
w ciggu 30 dni po zakonczeniu terapii fotodynamicznej.

Inne leki okulistyczne: W przypadku stosowania produktu Sulfacetamidum Polpharma z innymi,
niewymienionymi powyzej lekami podawanymi do worka spojéwkowego, nalezy zachowa¢ co
najmniej 15-minutowy odstgp poprzedzajacy zakroplenie innego leku.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciazg i laktacje

Ciaza
Brak kontrolowanych badan z zastosowaniem sulfacetamidu w postaci kropli do oczu u kobiet

w cigzy. U noworodka, w wyniku leczenia kobiety w cigzy doustnie podawanymi sulfonamidami,
moze wystapi¢ zottaczka jader podkorowych mézgu.

Sulfacetamid moze by¢ stosowany podczas ciazy tylko wtedy, jesli potencjalne korzysci dla matki
przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig

Sulfacetamid stosowany dlugo przez kobiety karmigce moze wywolaé z6taczke jader podkorowych
mozgu u karmionych niemowlat.

Nalezy unikac stosowania produktu u kobiet karmiacych.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko (<1/10 000): reakcje nadwrazliwodcei w tym wysypka skérna (niekiedy pgcherzowa),
swiad skory.



Po podaniu sulfonamiddw obserwowano ciezkie reakcje nadwrazliwodci w postaci piorunujace;
martwicy watroby, agranulocytozy, anemii aplastycznej i inne nieprawidlowosci w sktadzie krwi,
konficzace sie niepomyslnie.

Zaburzenia uktadu nerwowego
bdl glowy, goraczka.

Zaburzenia oka

reakcje miejscowe: bakteryjne i grzybicze owrzodzenia rogdwki, niespecyficzne zapalenie spojowek,
podraznienie spojowek, ktucie, pieczenie (zazwyczaj krotkotrwale).

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): $wiad, obrzek powiek, przekrwienie reaktywne, zamazane widzenie,
bol w okolicy brwi, przemijajace nablonkowe zapalenie rogdéwki, pojedynczy przypadek zmetnienia
rogéwki u pacjenta z zaawansowanym zespotem suchego oka.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

odnotowano pojedynczy przypadek tocznia rumieniowatego ukladowego, zakonczony zgonem
pacjenta.

Bardzo rzadko (<1/10 000): reakcje nadwrazliwosci w tym pojedyncze przypadki rozlegtego rumienia
wielopostaciowego w postaci zespotu Stevensa-Johnsona, nadwrazliwosé na $wiatto, ztuszczajace
zapalenie skory, martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

Zaburzenia ogd6lne i stany w miejscu podania
nadkazenia bakteryjne i grzybicze, gorzki smak w ustach polgczony z podraznieniem blony Sluzowej
nosa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach oczu; sulfonamidy.
Kod ATC: S01AB04

Sulfacetamid jest lekiem bakteriostatycznym. Mechanizm jego dziatania polega na hamowaniu
syntezy kwasu foliowego, koniecznego do wzrostu bakterii. Powstawanie opornosci na sulfonamidy
jest procesem ztozonym z wielu mechanizméw, poczawszy od zmian przepuszczalnosci sciany
bakterii az do amplifikacji gendw. Sulfacetamid zastosowany miejscowo jest skuteczny wobec
wrazliwych na sulfonamidy bakterii, wywotujacych zakazenia oczu: Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Staphylococcus aureus.
Wiekszo$¢ szczepdw Neisseria spp. i Staphylococcus spp. nie wykazuje obecnie in vitro wrazliwosci



na sulfacetamid. Sulfacetamid nie dziata na Pseudomonas aeruginosa i Serratia marcescens.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Sulfacetamid sodowy podany do worka spojéwkowego osiaga w ptynie oka stezenia przewyzszajgce
wartoé¢ MIC dla wiekszo$ci bakterii wywolujacych zakazenie tkanek oka. Stgzenia bakteriostatyczne
w zaleznosci od stezenia leku utrzymujg sie¢ od 30 min. do 2 godz. i sg wielokrotnie wigksze niz po
doustnym podaniu sulfonamidu. Lek moze w niewielkim stopniu wchfaniac si¢ z rogowki i spojowek
do krwiobiegu, zwtaszcza w stanie zapalnym spojowek. W oparciu o whasciwosci farmakokinetyczne
sulfacetamidu podanego doustnie mozna przyjaé, ze czgs¢ dawki wehtonigta do krwiobiegu jest
wydalana z moczem, gtdwnie w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badafn mutagennosci i rakotwérczosci sulfacetamidu sodowego podawanego

w postaci kropli do oczu zaréwno u zwierzat, jak i u ludzi, natomiast dtugotrwate podawanie doustne
niektérych sulfonamidéw prowadzi do rozwoju nowotworéw tarczycy u szczuréw. Nie prowadzono
u zwierzat badan dotyczacych wptywu na plodnos¢ sulfacetamidu podawanego miejscowo do oka.
Badania na zwierzetach oraz obserwacje u ludzi wykazaty, ze niektore sulfonamidy (zwlaszcza
sulfasalazyna, sulfapirydyna) hamuja spermatogenezg. Po podskérnym podaniu sulfacetamidu
szczurom obserwowano niewielkiego stopnia, odwracalne zahamowanie ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sulfacetamid

Edetynian disodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C, w zaciemnionym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: pojemniki polietylenowe jednorazowego uzytku (minimsy).
Opakowanie zewngtrzne, pudetko litografowane, zawiera 12 minimsow wraz z ulotka.

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

Bez specjalnych zalecen dotyczacych stosowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0347

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.01.1974 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



