CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BIODACYNA OPHTHALMICUM 0,3%, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg amikacyny (Amikacinum) w postaci amikacyny siarczanu.
Butelka zawiera 15 mg amikacyny w 5 ml roztworu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: bufory fosforanowe, benzalkoniowy chlorek.
Kazdy ml roztworu zawiera 6,34 mg fosforanow oraz 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krople do oczu Biodacyna Ophthalmicum 0,3% stosuje si¢ w leczeniu ostrych i przewlektych
bakteryjnych zakazen oka: w zapaleniu spojowki, rogowki, w zapaleniu brzegdw powiek i woreczka
Izowego, w leczeniu jeczmienia.

Profilaktycznie podaje si¢ przed zabiegami na gatce oczne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie do oka.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci: 1-2 krople 3 lub 4 razy na dobg¢ do worka spojowkowego przez 7 do 10 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki aminoglikozydowe lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz to konieczne, poniewaz zbyt dtugie stosowanie antybiotyku
moze prowadzi¢ do rozwoju szczepow opornych i wtoérnego nadkazenia bakteryjnego lub grzybiczego.
Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykni¢¢ podspojowkowych, okotogatkowych i pozagatkowych.
Stosowanie kropli mozna rozpocza¢ przed uzyskaniem wynikéw antybiogramu.

W przypadku zakazenia bakteriami Pseudomonas aeruginosa nalezy zastosowa¢ amikacyne
jednoczesnie miejscowo i parenteralnie, gdyz zakazenie to moze wywota¢ ciezkie uszkodzenie gatki
ocznej, a nawet utrate wzroku.



Podczas stosowania produktu moze wystapic¢ reakcja nadwrazliwosci objawiajaca si¢ swiadem
powiek, obrzekiem lub dtugo utrzymujacym si¢ stanem zapalnym. W przypadku stwierdzenia ww.
objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Antybiotyki aminoglikozydowe moga powodowac¢ nieodwracalna, czgsciowa lub catkowita ghuchote,
kiedy podawane sa ogdlnoustrojowo lub kiedy sg stosowane miejscowo na otwarte rany lub
uszkodzong skore. Ten efekt jest zalezny od dawki i zwigksza si¢ w przypadku niewydolnosci nerek
lub watroby.

Zwickszone ryzyko ototoksycznosci wystepuje u pacjentow z mutacjami mitochondrialnymi DNA
(zwlaszcza z zastapieniem nukleotydu od 1555 A do G w genie rRNA 12S), nawet jesli stezenie
aminoglikozydow w surowicy podczas leczenia miesci si¢ w zalecanym zakresie. U tych pacjentéw
nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod leczenia. U pacjentdéw, u ktorych w wywiadzie
stwierdzono istotne mutacje lub ghuchote wywotang przez aminoglikozydy, nalezy rozwazy¢
zastosowanie alternatywnych metod leczenia lub badan genetycznych przed podaniem.

Podczas rownoczesnego stosowania kropli do oczu Biodacyna Ophthalmicum 0,3% z innymi lekami
do oczu nalezy zachowa¢ pomiedzy ich podaniami co najmniej 15 minut przerwy.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow z niewydolnoscig nerek. Amikacyna stosowana
parenteralnie moze wykazywa¢ dziatanie nefrotoksyczne.

Produkt zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze roztworu.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

W przypadku zakazenia oka noszenie soczewek kontaktowych nie jest zalecane.

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowaé takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wplywa¢ na film tzowy i powierzchnig¢ rogéwki. Chlorek benzalkoniowy
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogdéwki.
Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma r6znic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci

w porownaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na
bodzce niz oczy 0sob dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji amikacyny w postaci kropli z innymi lekami do
oczu.

Amikacyna podawana w iniekcjach wykazuje nastepujace interakcje: dziata synergicznie

z antybiotykami [-laktamowymi; podawana z cefalotyng, wankomycyna, kolistyng, mannitolem,
kwasem etakrynowym, furosemidem oraz innymi antybiotykami aminoglikozydowymi nasila
dziatanie nefro- i ototoksyczne; z cisplatyng powoduje hipomagnezemi¢ i zwicksza ryzyko
neurotoksycznosci; z lekami o dziataniu kuraropodobnym moze wywota¢ blokade
nerwowo-migsniowa, a z cyklopropanem - bezdech.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu Biodacyna Ophthalmicum 0,3%

u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Biodacyna Ophthalmicum 0,3%
u kobiet karmigcych.

Plodno$é



Podczas badan nad toksycznym wplywem na reprodukcje u myszy i szczurow nie stwierdzono
wplywu na ptodnos¢ lub toksycznego dziatania na ptod.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obslugiwania maszyn.

Objawy choroby oraz wystapienie dziatan niepozadanych produktu moga uniemozliwia¢ prowadzenie
pojazdow 1 obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedtug klasyfikacji uktadéw i narzaddéw; do okreslenia
czgstoscl wystepowania zastosowano nastgpujacg terminologie:

bardzo czgsto: (=1/10), czesto: (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto: (=1/1000 do <1/100),
rzadko: (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko: (<1/10 000), czestos¢ nieznana: (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ niespecyficzne zapalenie spojowek, pieczenie, uczucie swedzenia,
podraznienie oraz reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ zaczerwienieniem, §wigdem, obrzekiem
powiek.

U niektorych pacjentdow ze znacznym uszkodzeniem rogowki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw Biobojczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze nastapi¢ w przypadku, gdy zastosuje si¢ krople czgséciej niz 4 razy na dobe.
Moze to spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych.

Mozliwo$¢ dziatania ogdlnoustrojowego jest mata z uwagi na bardzo mate st¢zenie amikacyny

w kroplach do oczu i stabe przenikanie do krwiobiegu.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach oczu, amikacyna, kod ATC: SO1AA21

Amikacyna jest polsyntetycznym antybiotykiem aminoglikozydowym, pochodng kanamycyny A.
Wykazuje najwigksza odpornos¢ wobec enzymow inaktywujacych antybiotyki aminoglikozydowe,



dzieki czemu ma najwickszy zakres dziatania przeciwbakteryjnego w grupie. Moze dziata¢ skutecznie
w przypadkach, gdy nie dziala gentamycyna.

Mechanizm jej dzialania polega na hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych wskutek nieodwracalnego
wigzania z podjednostka 30 S rybosomu, powodujac tworzenie bialek o niewtasciwej sekwencji
aminokwasowej, tzw. bialek nonsensownych.

Do bakterii wrazliwych na amikacyne¢ in vitro naleza:

Gram-ujemne - Pseudomonas spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Serratia spp., Enterobacter spp.,
Proteus spp. (szczepy indolo-dodatnie i1 indolo-ujemne), Providencia spp., Acinetobacter spp.,
Citrobacter spp., w tym Citrobacter freundii.

Gram-dodatnie - Staphylococcus spp., szczepy wytwarzajace 1 nie wytwarzajgce penicylinazy, w tym
niektore szczepy metycylinooporne. Amikacyna wykazuje mata aktywnos¢ wobec Streptococcus
pyvogenes, Streptococcus pneumoniae i enterokokow.

Amikacyna nie dziata na bakterie beztlenowe.

Amikacyna jest skuteczna w leczeniu stanow zapalnych oka wywotanych przez gronkowce koagulazo-
ujemne i koagulazo-dodatnie, w tym Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus saprophiticus oraz
Pseudomonas, w tym Pseudomonas aeruginosa, Serratia, Proteus, Escherichia, Enterobacter,
Klebsiella.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

W badaniach z zastosowaniem postaci iniekcyjnych stwierdzono, Ze stopien wigzania amikacyny

z biatkami osocza wynosi 11%. Okres pottrwania u zdrowych ochotnikow z prawidtowa czynnoscia
nerek wynosi od 2 do 4 godzin, w zaleznosci od stopnia niewydolnosci nerek zwigksza si¢ do

100 godzin, natomiast u noworodkéw w pierwszym tygodniu Zycia wynosi 5 do 8 godzin, a u dzieci
2,5 do 4 godzin.

Amikacyna podana parenteralnie dobrze penetruje do watroby, ptuc, szczegdlnie do nerek i osigga
duze stezenia w moczu. Przenika do ptynu maziowego, wysickowego, oplucnowego i osierdziowego;
stabo penetruje do plynu mézgowo-rdzeniowego, przy czym wigksze stezenie uzyskuje si¢

u niemowlat niz u dorostych (u niemowlat wynosi okoto 10% stezenia w surowicy, a w stanie
zapalnym zwigksza si¢ do 50%) oraz do zolci, prostaty, plwociny, kosci i mleka matki. Przenika przez
bariere tozyska. Produkt wydalany jest przez nerki w okoto 95% w stanie niezmienionym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych badan toksycznosci z uzyciem kropli do oczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu dwuwodorofosforan dwuwodny
Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wykonano badan oceniajacych zgodnos¢ kropli do oczu z innymi preparatami do oczu.

W celu uniknigcia powstania ewentualnych niezgodno$ci podczas rownoczesnego stosowania do oka
dwoch lub wiecej lekow, nalezy zachowac odstep co najmniej 15 minut migdzy wkropleniami
amikacyny i drugiego produktu.



Amikacyna wykazuje niezgodno$¢ po zmieszaniu z antybiotykami 3-laktamowymi z powodu znaczngj
wzajemnej inaktywacji oraz z niektorymi roztworami chloramfenikolu, erytromycyny,
amfoterycyny B, cefalotyny, nitrofurantoiny, sulfadiazyny i tetracyklin.

Amikacyna moze tworzy¢ z niektorymi lekami polaczenia kompleksowe i dlatego nie zaleca si¢ jej
stosowa¢ w mieszaninach.

6.3 Okres waznoSci

16 miesi¢cy
Produkt nadaje si¢ do uzytku w ciagu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5 ml w butelce
Butelka LDPE z kroplomierzem LDPE i zakr¢tka HDPE w tekturowym pudetku.

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

Zakrapla¢ roztwor produktu do worka spojowkowego w zalecanych dawkach - patrz pkt. 4.2.
Nie dotykaé¢ koncowki kroplomierza, by nie spowodowac zanieczyszczenia roztworu.

Po zakropleniu produktu butelke starannie zakrecic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NADOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1293

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.08.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.04.2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



