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Piibalova informace: informace pro pacienta
Sulphacetamide Polpharma 100 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
sulfacetamidum natricum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sulphacetamide Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sulphacetamide Polpharma pouZivat
Jak se ptipravek Sulphacetamide Polpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sulphacetamide Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Sulphacetamide Polpharma a k ¢emu se pouZziva

K o¢nimu podéni pfi 1é¢be akutniho, subakutniho a chronického zanétu o¢nich tkani: spojivky, okraje
oc¢niho vicka, rohovky, pfedniho segmentu cévnatky a slznych kanalkti, vyvolaného bakteriemi
citlivymi na sulfacetamid.

Profylakticky po poranéni a popaleni o¢ni bulvy.

Sulfacetamid ve formé o¢nich kapek jsou ureny pro dospélé, dospivajici a déti (od 2 mésici veku).
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Sulphacetamide Polpharma

pouZivat

Nepouzivejte pripravek Sulphacetamide Polpharma jestliZe jste alergicky(4) na sulfonamidy nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Sulphacetamide Polpharma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pti dlouhodobém lokalnim podavani miize dojit k pfemnozeni mikroorganismu, které nejsou citlivé na
sulfonamidy a také plisné. Navic se miize vyvinout i bakterialni rezistence na sulfonamidy.

Hnisava sekrece snizuje G¢innost piipravku.

Nezavisle na cesté podani se mohou vyskytnout alergické reakce, pokud se sulfonamid pouziva
opakovang, a mize se vyskytnout zktizena precitlivélost na rizné sulfonamidy. Jestlize se vyvinou



alergické symptomy, které zahrnuji vyskyt hnisavého sekretu, opakovany vyskyt zanétu nebo
zvySenou bolestivost, ma byt 1é¢ba pieruSena a musite se poradit s 1ékafem.

Vzacné se vyskytly piipady tmrti v disledku zavaznych reakci na sulfonamidy zahrnujici Stevens-
Johnsontiv syndrom (vazné onemocnéni s tvorbou puchyiii na ktizi, v ustech, o€ich a pohlavnich
organech), toxickou epidermalni nekrolyzu (vdzné onemocnéni s tvorbou puchyit na kizi),
fulminantni jaterni nekrolyzu (odumfeni jaternich buné€k), agranulocytozu (pokles az vymizeni
urcitého typu bilych krvinek), aplastickou anémii (chudokrevnost v disledku ttlumu kostni dfen¢) a
dalsi poruchy krve.

Senzibilizace (vznik ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku) se mize znovu vyskytnout pii opakovaném
podani sulfonamidu, nezavisle na cesté podani. Hypersenzitivni reakce byly hlaSeny u pacientii bez
ptedchozi historie ptecitlivélosti na sulfonamidy.

Jestlize se ptiznaky alergie na ptipravek projevi na kiizi nebo dalsich tkanich, 1é¢ba musi byt okamzité
ukoncena.

Roztok tmavne na svétle, nebo pokud je vystaven vyssi teploté.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sulphacetamide Polpharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pied pouzitim ptipravku Sulphacetamide Polpharma se porad’te se svym lékafem, jestlize pouzivate

o¢ni kapky obsahujici:

- tetrakain nebo jiné lokalni anestetické ptipravky

- gentamicin

- ptipravky obsahujici soli stiibra

- pilokarpin (s podanim sulfacetamidu po podani pilokarpinu se doporucuje pockat 15-20
minut)

- dalsi o¢ni kapky (pied podanim dalsich o¢nich kapek po podani sulfacetamidu se doporucuje
pockat 10 minut)

Pouziti sodné soli sulfacetamidu soucasné s 1éky, které zptisobuji citlivost na svétlo, podavanymi

v ramci fotodynamické terapie (onkologicka terapie), (jako je sodna sil porfimeru) zvysuje riziko
zavaznych hypersenzitivnich reakci; chraiite oci a kizi pted UV zatenim po dobu 30 dni po ukonceni
fotodynamické terapie.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte soucasné s pripravkem Sulphacetamide Polpharma zadné dalsi
o¢ni pripravky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Pouzivani ptipravku se v pribéhu
téhotenstvi nedoporucuje, pokud to Vas lékat nepovazuje za nezbytné. V pribéhu 1écby pripravkem
Sulphacetamide Polpharma nekojte dit¢ pred¢asné narozené ani dité trpici Zloutenkou anebo poruchou
metabolismu (latkové vymeny) ¢i infekci.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neexistuji zadné tidaje o G¢incich na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

N¢&jakou dobu po pouziti ptipravku Sulphacetamide Polpharma mohou ptetrvavat poruchy vidéni.
Neftid'te ani neobsluhujte zadné stroje, dokud se stav nezlepsi.

3. Jak se pripravek Sulphacetamide Polpharma pouziva



Dévkovéni

Dospéli a déti od 1 roku véku:

obvykle se vkapavaji 1-2 kapky roztoku do spojivkového vaku béhem dne po 1 az 3 hodinach. V noci
se 1ék podava méng Casto.

Kojenci (od 2 mésicti do 1 roku véku):
obvykle se vkapava 1 kapka roztoku do spojivkového vaku béhem dne po 1 az 3 hodinach. V noci se
1ék podava méné Casto.

Novorozenci
Bezpecnost podavani a ddvka nebyla u novorozencti a kojencti do 2 mésicti véku dosud stanovena.

Oplach o¢ni bulvy

Pro oplach o¢ni bulvy se pouzije cely obsah.

Pted pouzitim odlomte $picku ampulky. Nedotykejte se Spicky ampulky.
Rozevfiete o¢ni vicka. K oplachnuti oka pouZijte roztok pfimo z ampulky.

Zptsob podani

Po vyjmuti pripravku z lednice, pfed podanim zahtejte ampulku kratce v rukach.

JestliZe se ve spojivkovém vaku nachazi hnisavy sekret, je tfeba ho pred podanim pfipravku odstranit,
protoze snizuje antibakteridlni uc¢innost sulfacetamidu.

Instrukce pro podani kapek:
1. Umyjte si ruce a pohodlné se posad’te nebo postavte.
2. Odtrhnéte ampulku z blistru. Odlomte prodlouzenou $picku ampulky podle linie zobrazené na
obrazku pferusovanou carou.
Jemné stisknéte ampulku a vykapnéte prvni dvé kapky.
Prstem jemné stahnéte spodni vicko postizeného oka doli.
Spi¢ku ampulky pfiblizte co nejblize k oku, aniz byste se ho dotkli.
Jemné stisknéte ampulku tak, aby se do oka vkapla jedna kapka (nebo dvé kapky, je-li
indikovano) a uvolnéte spodni vicko.
7. Po vkéapnuti pfipravku Sulphacetamide Polpharma stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti
nosu nebo zaviete vicka na 2 minuty. To pomize, aby se 1éCiva latka nedostala do celého téla
a ke zvySeni mistniho ucinku ptipravku.
8. Je-li to nutné, nakapejte kapky do druhého oka tim samym zptisobem.

S kAW

Po podéni se mlize v ustech objevit hotka chut’.
Sulfacetamid, o¢ni kapky se mohou podavat po dobu 7 az 10 dni. Baleni nestaci na celou dobu 1écby.

Poznambka:

Lécivy piipravek je ucen pouze pro topické podani do oci.

Lécivy pripravek by mél byt uchovavan v pivodnim obalu, aby byl vnitini obal chrdnén pfed vnéjsi
kontaminaci.

Jednorazovy obal vylucuje riziko kontaminace pfipravku béhem aplikace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sulphacetamide Polpharma nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vyssi nez predepsanou davku piipravku nebo tak u€inil nékdo jiny, informujte o tom
okamzit¢ svého lékare nebo 1ékarnika.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Sulphacetamide Polpharma
Zapomenete-li pouzit davku ptipravku, pouZzijte ji co nejdiive.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen.

Muze se vyskytnout:

ojedinéle bolest hlavy, horecka; lokalni reakce: podrazdéni spojivky, nespecificky zanét spojivek,
pichéni, paleni (obvykle kratkodobé¢); vzacné: svédéni, otok o¢niho vicka, prekrveni, rozmazané
vidéni, bolest v oblasti oboci, prechodna keratitis superficialis (zanét rohovky), jediny ptipad zkaleni
rohovky u pacienta s pokro¢ilym syndromem suchého oka; vznik viedu na rohovce vyvolany
bakteriemi nebo plisnémi; systémovy lupus erythematodes, superinfekce vyvolané bakteriemi nebo
plisnémi, hotka chut’ v ustech kombinovana s podrazdénim nosni sliznice; reakce z precitlivélosti:
vyrazka na kizi (n€kdy buldzni), svédéni kiize, jednotlivé pripady rozsahlého multiformniho erytému
ve form¢ Stevens-Johnsonova syndromu, piecitlivélost na svétlo, exfoliativni dermatitida, toxicka
epidermalni nekrolyza.

Byly zaznamenany zavazné hypersenzitivni reakce po podani sulfonamidd ve formé fulminantni
nekrozy jater, agranulocytdzy, aplastické anémie a dalsi poruchy spojené s krevnimi slozkami

s nepfiznivymi nasledky.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sulphacetamide Polpharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C), ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP a ampulce
za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sulphacetamide Polpharma obsahuje

- Lécivou latkou je sulfacetamidum natricum monohydricum. Jedna 0,5ml ampulka obsahuje
sulfacetamidum natricum monohydricum 50 mg.

- Dal8imi slozkami jsou: sulfacetamid, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Sulphacetamide Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly roztok. Roztok tmavne na svétle, nebo pokud je vystaven vyssi
teplote.

Jedno baleni obsahuje 12 polyethylenovych ampulek k jednordzovému podéani (12x0,5 ml).
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 6. 2020



