Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Sulfacetamidum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sulfacetamidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulfacetamidum Polpharma
Jak stosowa¢ lek Sulfacetamidum Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sulfacetamidum Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Sulfacetamidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Sulfacetamidum Polpharma jest sulfacetamid sodowy.
Sulfacetamidum Polpharma jest lekiem bakteriostatycznym, hamuje rozwdj bakterii. Mechanizm jego
dziatania polega na hamowaniu syntezy kwasu foliowego, koniecznego do wzrostu bakterii.

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

Zapobiegawczo po urazach i oparzeniach w obrebie gatki oczne;j.

Lek przeznaczony jest dla dorostych i dzieci (powyzej 2. miesigca zycia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulfacetamidum Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Sulfacetamidum Polpharma
- jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przy dtugotrwalym, miejscowym stosowaniu lek moze spowodowa¢ nadmierny wzrost
mikroorganizméw niewrazliwych na sulfonamidy, a takze grzyboéw. Mogg rowniez powstaé
szczepy oporne na sulfonamidy.

- W przypadku obecnosci ropnej wydzieliny skutecznos¢ leku jest mniejsza.

- Przy powtornym zastosowaniu sulfonamidu mogg wstapi¢ reakcje uczuleniowe, niezaleznie od
drogi podania i nadwrazliwo$¢ krzyzowa pomigdzy roznymi sulfonamidami. W razie
pojawienia si¢ objawow nadwrazliwosci, tj. ropnej wydzieliny, zaostrzenia stanu zapalnego lub
nasilenia bolu nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.



- W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu sulfonamidéw odnotowywano reakcje
alergiczne o ciezkim przebiegu, ktore w wyjatkowych przypadkach konczylty sie zgonem,
w tym zespot Stevensa-Johnsona, martwice toksyczn0-rozpltywna naskorka, piorunujaca
martwice watroby, agranulocytozg, anemi¢ aplastyczng oraz inne nieprawidlowosci w obrazie
krwi. Reakcje alergiczne odnotowywano rowniez u pacjentow, u ktorych wezesniej po
zastosowaniu sulfonamidéw nie stwierdzano nadwrazliwosci.

- W przypadku wystapienia objawow uczulenia, takich jak wysypka skoérna lub innych
powaznych reakcji, nalezy przerwaé stosowanie leku.

Sulfacetamidum Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a w szczegdlnosci

0 stosowaniu:

- Tetrakainy: tetrakaina i inne $rodki do znieczulenia miejscowego z grupy pochodnych PABA
ostabiajg dziatanie bakteriostatyczne sulfacetamidu.

- Gentamycyny: sulfacetamid sodowy stosowany w duzych st¢zeniach ostabia skutecznos¢
gentamycyny.

- Pilokarpiny: sulfacetamid sodowy moze prowadzi¢ do wytrgcenia pilokarpiny - nalezy
zachowac co najmniej 15-20-minutowy odstep migdzy zakropleniem obu lekow do tego samego
oka.

- Zwiazkow srebra: roztwor sulfacetamidu sodowego wykazuje niezgodnos¢ z azotanem srebra -
nie nalezy stosowac Iacznie.

- Terapii fotodynamicznej: stosowanie sulfacetamidu sodowego w potaczeniu z lekami
uwrazliwiajacymi na $wiatto, podawanymi w trakcie terapii fotodynamicznej (np. porfimer
sodu), nasila ryzyko cigezkich reakcji nadwrazliwos$ci - nalezy chroni¢ oczy i skore przed
ekspozycja na promienie UV w ciggu 30 dni po zakonczeniu terapii fotodynamicznej.

- Innych lekéw okulistycznych: w przypadku stosowania kropli Sulfacetamidum Polpharma
z innymi, niewymienionymi powyzej lekami podawanymi do worka spojowkowego, nalezy
zachowac €0 najmniej 15-minutowy odstep poprzedzajacy zakroplenie innego leku.

Sulfacetamidum Polpharma z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania sulfacetamidu w czasie cigzy nie zostato ustalone.

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

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania sulfacetamidu.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowac¢ lek Sulfacetamidum Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:
Doro$li i dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia:




zwykle 1-2 krople roztworu wprowadza sie do oka, 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 krople roztworu wprowadza si¢ do oka, co 1-3 godziny w ciagu dnia. W godzinach nocnych
lek podaje si¢ rzadzie;j.

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

Przemywanie gatki ocznej

Do przemywania gatki ocznej stosuje si¢ catg zawarto$¢ minimsa.

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

Sposo6b podawania
Po wyjeciu leku z lodéwki nalezy przed podaniem kropli przez chwile ogrza¢ pojemnik w dtoniach.

W przypadku gdy w oku zalega ropna wydzielina nalezy ja usungé¢ przed zakropleniem leku, gdyz jej
obecnos¢ zmniejsza skuteczno$¢ przeciwbakteryjng sulfacetamidu.

Instrukcja stosowania kropli

Nalezy zastosowac si¢ do ponizszych wskazowek, ktore utatwia wlasciwe stosowanie leku

Sulfacetamidum Polpharma:

1. Umy¢ rece, a nastepnie wygodnie usigs¢ lub stanac.

2. Oderwac pojemniczek od listka. Ukreci¢ wydtuzony koniec zbiorniczka w migjscu oznaczonym

na rysunku linig przerywang.

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

pusci¢ dolng powieke.

7. Zamkna¢ oko, a nastepnie palcem ucisng¢ kacik oka znajdujacy si¢ najblizej nosa. Taki ucisk
nalezy zastosowac przez minutg, ciagle majac zamkniete oko.

8. Jesli to konieczne w taki sam sposob nalezy wprowadzi¢ krople do drugiego oka.

oMW

Niekiedy po aplikacji kropli moze wystapi¢ gorzki smak w ustach.
Okres stosowania leku wynosi od 7 do 10 dni. Opakowanie nie wystarcza na cala kuracje.

Uwagal

Lek przeznaczony jest wylacznie do stosowania miejscowego w obrebie oczu.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony opakowania bezposredniego
przed zanieczyszczeniem zewngtrznym.

Opakowanie do jednorazowego uzycia eliminuje ryzyko zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
Pozostato$¢ po jednorazowym zakropleniu nie nadaje si¢ do powtornego uzycia.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sulfacetamidum Polpharma
W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku niz zalecona nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Sulfacetamidum Polpharma

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyja¢ tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli jednak
zbliza si¢ pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowa¢ dawki pominigtej. Nie wolno
przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku pojawienia si¢ cigzkich dziatan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie leku

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub z Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, zeby pokaza¢ lekarzowi jaki lek pacjent zastosowat.

Po podaniu sulfonamidu obserwowano ci¢zkie reakcje nadwrazliwo$ci w postaci:

- piorunujacej martwicy watroby,

- agranulocytozy (catkowity lub prawie catkowity zanik pewnego typu krwinek biatych,
objawiajacy si¢: wysoka goraczks, dreszczami, bolem gardta, trudnosciami w potykaniu,
stanami zapalnymi btony $luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzadéw plciowych i odbytnicy),

- niedokrwistosci aplastycznej i innych nieprawidtowosci w sktadzie krwi, konczacych si¢
niepomyslnie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- reakcje nadwrazliwosci w tym wysypka skorna (niekiedy pgcherzowa), swiad skory.

Zaburzenia ukladu nerwowego
- sporadycznie bol gtowy, goraczka.

Zaburzenia oka

- podraznienie spojowek, ktucie, pieczenie (zazwyczaj krétkotrwate),

- pojedynczy przypadek zmetnienia rogéwki u pacjenta z zaawansowanym zespotem suchego
oka,

- bakteryjne i grzybicze owrzodzenia rogéwki, niespecyficzne zapalenie spojowek.

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 osob):
- swiad, obrzek powiek, przekrwienie reaktywne, zamazane widzenie, b6l w okolicy brwi,
przemijajace nabtonkowe zapalenie rogowki.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej
- odnotowano pojedynczy przypadek tocznia rumieniowatego uktadowego, zakonczony zgonem
pacjenta.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- reakcje nadwrazliwosci:

- pojedyncze przypadki rozleglego rumienia wielopostaciowego w postaci zespotu
Stevensa-Johnsona (pgcherze przechodzace w nadzerki, na btonach sluzowych jamy
ustnej, spojowek, narzadow pitciowych),

- nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, ztuszczajace zapalenie skory,



- martwica toksyczno-rozptywna naskérka (zmiany rumieniowo-pecherzowe w obrebie
skory 1 blon §luzowych prowadzace do spetzania duzych powierzchni naskorka
i obnazenia duzych powierzchni skory).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
- nadkazenia bakteryjne i grzybicze,
- gorzki smak w ustach potaczony z podraznieniem btony sluzowej nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Sulfacetamidum Polpharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C, w zaciemnionym miejscu.

Nie nalezy stosowa¢ leku po terminie waznosci zamieszczonym na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sulfacetamidum Polpharma
- Substancja czynna leku jest sulfacetamid sodowy.

Kazdy pojemnik o pojemnosci 0,5 ml zawiera 50 mg sulfacetamidu sodowego.
- Pozostate sktadniki to: sulfacetamid, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sulfacetamidum Polpharma i co zawiera opakowanie
Lek Sulfacetamidum Polpharma pakowany jest w pojemniczki polietylenowe jednorazowego uzytku
0 pojemnosci 0,5 ml (minimsy) i umieszczany wraz z ulotkag w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

