Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Biodacyna Ophthalmicum 0,3%, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér

Amikacinum

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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Biodacyna Ophthalmicum 0,3% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek przeznaczony jest do wkraplania do oka zgodnie z zaleceniami lekarza.

Krople do oczu Biodacyna Ophthalmicum 0,3% zawierajg antybiotyk aminoglikozydowy -
amikacyne. Amikacyna jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy aminoglikozydow o szerokim
zakresie dziatania. Wykazuje silne dziatanie bakteriobojcze wobec wigkszosci szczepdw opornych na
inne antybiotyki aminoglikozydowe (gentamycyne, tobramycyne i kanamycyne). Jest aktywna wobec
bakterii Gram-ujemnych i niektorych bakterii Gram-dodatnich.

Antybiotyk jest skuteczny w leczeniu zakazen oka wywotanych przez bakterie: Staphylococcus
aureus, Proteus spp., Escherichia coli, Serratia spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp. oraz
Pseudomonas spp., w tym Pseudomonas aeruginosa.

Lek Biodacyna Ophthalmicum 0,3% stosuje si¢ w leczeniu bakteryjnych zakazen oka: w zapaleniu
spojowki, rogdwki, w zapaleniu brzegéw powiek i woreczka tzowego, w leczeniu jeczmienia.
Lek podaje sie profilaktycznie pacjentom przygotowywanym do operacji na gatce oczne;.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biodacyna Ophthalmicum 0,3%

Kiedy nie stosowa¢ leku Biodacyna Ophthalmicum 0,3%:

jesli pacjent ma uczulenie na amikacyng lub inne antybiotyki aminoglikozydowe, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Biodacyna Ophthalmicum 0,3% nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuta.

Jesli stosowanie leku wywota niepokojace objawy podraznienia oka (§wiad, pieczenie lub
obrzek powiek), nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



- Jezeli kilkudniowe leczenie nie powoduje poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Leku nie stosowac dtuzej niz zaleca lekarz; po dlugotrwatym stosowaniu antybiotyku moze
nastgpi¢ rozwoj szczepoéw opornych i wtorne nadkazenie bakteryjne lub grzybicze.

- Nie nalezy dotyka¢ koncdéwka kroplomierza do powierzchni oka.

- W przypadku zakazenia oka noszenie soczewek kontaktowych nie jest zalecane.

Antybiotyki aminoglikozydowe moga powodowa¢ nieodwracalna, cz¢sciowa lub catkowitg gluchote,
kiedy podawane sa ogolnoustrojowo lub kiedy sg stosowane miejscowo na otwarte rany lub
uszkodzong skore. Ten efekt jest zalezny od dawki i zwieksza si¢ w przypadku niewydolno$ci nerek
lub watroby.

Lek Biodacyna Ophthalmicum 0,3% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W ciezkich zakazeniach wywotanych przez bakterie Pseudomonas aeruginosa lekarz moze zalecié
amikacyng w postaci roztworu do wstrzykiwan i inne leki podawane do oka.

W przypadku réwnoczesnego stosowania kropli Biodacyna Ophthalmicum 0,3% i innego preparatu do
oczu nalezy zachowa¢ pomig¢dzy ich podaniami co najmniej 15 minut przerwy, tak aby kropla
rozplyneta si¢ po rogoéwce w stanie nierozcienczonym kropla innego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Objawy choroby oraz wystapienie dziatan niepozadanych leku moga uniemozliwia¢ prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Biodacyna Ophthalmicum 0,3% zawiera bufory fosforanowe

Lek zawiera 6,34 mg fosforanéw w kazdym mililitrze roztworu. U pacjentow z cigzkimi
uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany moga w bardzo rzadkich
przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogowki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

Biodacyna Ophthalmicum 0,3% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze roztworu. Benzalkoniowy chlorek
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.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Biodacyna Ophthalmicum 0,3%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy wkrapla¢ 1-2 krople leku 3 lub 4 razy na dob¢ do worka spojowkowego (odchylajac lekko
dolng powieke) zwykle przez okres 7 do 10 dni, tak jak zalecit lekarz.

Sposdb stosowania:
1.  Nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje siedzaca lub stojaca.
2. Odkreci¢ zakretke.




3. Nie wolno dotyka¢ koncowka kroplomierza do jakiejkolwiek powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac zakazenie kropli. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych powiktan, a nawet do utraty wzroku.

4. Ostroznie odciagnaé¢ czubkiem palca dolng powieke chorego oka w dot.

5. Trzymac goérna cze$¢ kroplomierza blisko oka, nie dotykajac oka. Delikatnie nacisna¢ butelke
tak, aby do oka wpadta jedna kropla. Nalezy upewnic si¢, ze nie naciska si¢ butelki zbyt mocno,
tak aby do oka nie dostata si¢ wiecej niz jedna kropla.

6.  Nastepnie pusci¢ dolng powieke.

7. Po zastosowaniu leku zamkna¢ oczy na najdtuzszy czas jak to mozliwe (3-5 minut) i przycisnaé
palcem kacik chorego oka znajdujacy si¢ przy nosie. Zapobiegnie to przedostaniu si¢ leku do
innych czesci organizmu. Jesli kropla nie wpadta do oka, nalezy zakropli¢ drugg kroplg.

TSI

8. Zamkna¢ butelke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Biodacyna Ophthalmicum 0,3%
Przedawkowanie moze nastagpi¢ w przypadku, gdy zastosuje si¢ krople czgsciej niz 4 razy na dobe.
Moze to spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych.

Przerwanie stosowania leku Biodacyna Ophthalmicum 0,3%
Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob). Na ogot nie
wymaga to przerwania leczenia.

Moze wystapi¢ niespecyficzne zapalenie spojowek, pieczenie, uczucie swedzenia, podraznienie oraz
reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ zaczerwienieniem, Swiadem, obrzgkiem powiek.

Jesli po zastosowaniu leku Biodacyna Ophthalmicum 0,3% u pacjenta wystepuja reakcje
nadwrazliwosci nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
mogg w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac¢ w czasie leczenia zmgtnienia rogoéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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



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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Biodacyna Ophthalmicum 0,3%

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatla.

Lek nadaje si¢ do uzytku w ciaggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

Lek po zakonczeniu leczenia nalezy wyrzucic.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego 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 wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biodacyna Ophthalmicum 0,3%

- Substancjg czynna leku jest amikacyna (w postaci siarczanu). Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg
amikacyny.

- Substancje pomocnicze to: sodu wodorofosforan dwunastowodny, sodu dwuwodorofosforan
dwuwodny, sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Biodacyna Ophthalmicum 0,3% i co zawiera opakowanie
Butelka LDPE z kroplomierzem LDPE i zakretka HDPE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2021 r.

Tekst ulotki zgodny z zawiadomieniem URPL DZL-ZLN.4020.256.2021.2.KB
zdn. 23.03.2021 r.



