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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
JODID DRASELNY 2 % UNIMED PHARMA

ocné roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml o€nych roztokovych kvapiek obsahuje 20 mg jodidu draselného (1 ml = 30 kvapiek).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky

Roztok je ¢ira bezfarebna tekutina bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Jodid draselny 2 % Unimed Pharma sa pouZziva na podporu resorpénych procesov v oku, najma
zapalovych exsudatov, krvacani spdsobenych réznymi pric¢inami (vek, vysoky krvny tlak, cukrovka),
pri zékaloch sklovca roznej etiologie, pri myopickych, artériosklerotickych zmendach ciev sietnice a
chorioidey, pri degenerativnych procesoch sietnice, pri atrofii zrakového nervu syfilitickej etiologie,
pri zainajucich kataraktach a ako adjuvantnd liecba plesiiovej konjunktivitidy a keratitidy.

Jodid draselny 2 % Unimed Pharma je indikovany dospelym, dospievajiucim a detom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporicané davkovanie u dospelych (vratane starSich pacientov) a deti

Presné davkovanie a dlzku lie¢by uréi lekar. Zvyc¢ajne sa vkvapkava 1-2 kvapky 2 az 4-krat denne do

dolného spojovkového vaku oka.

Sp6sob podavania
Podanie do oka.

Tak ako v pripade inych ocnych kvapiek sa pre znizenie moznej systémovej absorpcie odporaca
stladit’ slzny vacok v oblasti vnitorného o¢ného kutika po dobu jednej mintty. M4 sa tak urobit’ ihned’
po instilacii kazdej kvapky.

Kontaktné $oSovky je potrebné pred podanim o¢nych kvapiek vybrat’, po 20 minutach je mozné
SoSovky opat’ aplikovat’.

Ak sa lokalne pouziva viac ako jeden o¢ny liek, ¢asovy odstup medzi jednotlivymi lickmi ma byt
aspon 5 mintt. O¢né masti sa majt aplikovat’ ako posledné.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pri chronickej pyodermii tvare, pri hemoragickych diatézach a u pacientov s funkénymi poruchami
Stitnej zl'azy. Liek sa nesmie podavat’ novorodencom a matkam v obdobi gravidity a dojCenia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri plesiitovom ochoreni predného segmentu oka je nevyhnutné aplikovat’ aj Specifickl cielenu liecbu
(liecba jodidmi je iba adjuvantnd).

Pacient nesmie pri pouZiti lieku nosit’ mékké kontaktné SoSovky. Po dobu liecby sa nemaji nosit” ani
tvrdé kontaktné SoSovky, alebo aspon pred aplikaciou je potrebné, aby si ich pacient vzdy vybral a
znova nasadil najskor o 20 minut po nakvapkani lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kedze jod a jodidy sa po lokalnej aplikacii do spojovkového vaku do urcitej miery systémovo
absorbuju nosovou sliznicou (cez ductus nasolacrimalis sa dostavaju do nosa), je potrebné zohl'adnit
mozné interakcie s ostatnymi uzivanymi lieCivami.

Dlhodobé podavanie moze ovplyvnit’ laboratorne hodnoty na bielkoviny viazaného jodu v krvnom
sére, resp. hodnoty radiojod testu pri ochoreniach Stitnej Zl'azy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Jodid draselny 2 % Unimed Pharma je kontraindikovany poc¢as gravidity (pozri 4.3).
Jodid draselny 2 % Unimed Pharma je kontraindikovany pocas laktacie (pozri 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Jodid draselny 2 % Unimed Pharma nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Tesne po nakvapkani lieku sa v§ak mozZe objavit’ rozmazané videnie,
odportca sa preto vykonavat’ tieto ¢innosti az po Gplnom odzneni tychto t'azkosti..

4.8 NeZiaduce ucinky
Jodid draselny 2 % Unimed Pharma je vac¢Sinou vel'mi dobre znasany.

Neziaduce Gc¢inky st rozdelené podla nasledujtcich poc¢etnosti:
vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov)

Velmi casté.: Pri poruchach Stitnej zl'azy moze dojst’ k negativnemu ovplyvneniu jej ¢innosti.
Casté: Hned’ po aplikacii sa moze vyskytnut’ mierne palenie alebo pichanie v oku.

Velmi zriedkavé: J6d sa vel'mi pomaly vylucuje z organizmu a preto dlhodoba nekontrolovana
aplikacia (v nadmernej davke) moze u predisponovanych pacientov vyvolat’ tzv. jodizmus. Prejavi sa
drazdenim a prekrvenim spojoviek, zvysenou sekréciou siz, az opuchom mihalnic (angioedém) a slznej
zlazy. Na koZi sa moze objavit’ erytém, akné, dermatitida a purpura.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Pri dodrzani spravneho podédvania sa predavkovanie nezistilo.
Pri ndhodnom prehltnuti lieku dietat'om je liecba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikad, iné oftalmologika
ATC kod: SO1XA04

Mechanizmus ucinku

Jodid draselny 2 % Unimed Pharma je oftalmologikum, antisklerotikum a resorbens.

Uginnu latku jodidovych o&nych kvapiek predstavuje jod v mikrodavkach, ktory aktivuje procesy
latkovej vymeny, vplyva na metabolizmus bielkovin a lipidov — zvySuje lipoproteinazovu a
fibrinolytickl aktivitu krvi.

[6ny jodu maju silny vplyv na koloidy. ZvySuju disperzitu koloidov, coho désledkom je pokles
viskozity krvi. Znizena disperzita koloidov koreluje s prejavmi starnutia a ateroskler6zou. Na zaklade
tychto zisteni ako aj z dlhodobého pouzivania jodidov v terapeutickej praxi sa potvrdilo, Ze soli jodu
brzdia resp. zmieriiuju proces arteriosklerdzy. Posobenie idnov jodu na koloidy suvisi s vazodilatidciou
ciev a tym so zvySenou perfuziou tkaniv.

Aplikacia o¢nych kvapiek s obsahom jodidov je jedinou moznost'ou liecby, ked’ chorobné lozisko nie
je mozné priamo ovplyvnit, ked’ nie je priamo pristupné. Zlu¢eniny jodu vplyvaji priamo na proces
resorpcie, najmé u Cerstvych pripadov. Rozvijajlci sa priebeh senilnej katarakty je nepravdepodobné
zastavit’, ale rozvoj tohto procesu (rozSirovanie zakalu, zniZovanie zrakovej ostrosti) je mozné
spomalit’ aplikaciou jodidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po instilacii do spojovkového vaku oka jodidy prenikaju do ocnych Struktir. Podrobna distribucia

jodidov v oénych struktarach vsak nie je znama. Jodidy sa po aplikacii do spojovkového vaku do
uréitej miery aj systémovo absorbuji. Cez ductus nasolacrimalis sa dostavaji do nosa a nosovou
sliznicou sa absorbuju do systémovej cirkulacie.

Biotransformacia
Jod sa z organizmu vylucuje vel'mi pomaly. Jodid draselny (anorganicka, idonova zlucenina)
nepodlieha metabolizmu. Jednotlivé iény (K™, I') st vyluGované obli¢kami.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Jod a jodidy st latky, ktoré su uz dlht dobu klinicky pouzivané a nové experimentalne idaje nie st k
dispozicii. Bezpecnost lieku bola overena jeho dostatoc¢ne dlhodobym pouzivanim v oftalmologicke;j
praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny,

tiosiran sodny,

edetat disodny, dihydrat
chlorhexidinium-diacetat (konzervacna prisada),
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hydroxid sodny (na upravu pH),
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti lieku: 36 mesiacov
Cas pouzitel'nosti od prvého otvorenia fTasticky: 28 dni

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova flasticka s kvapkadlom, biely polypropylénovy uzaver so zavitom a bezpecnostnym
prazkom z polyetylénu, etiketa. Flasticky sa balia do papierovych skatuliek spolu s pisomnou
informdaciou pre pouzivatel’a.

Velkost balenia: 1 x 10 ml
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Po otvoreni je liek pripraveny na podanie do oka.

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati fl'asticku hore dnom a stlacenim
plastovej fl'astiCky kvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa
nema dotknit’ oka ani mihalnic. Prstom sa ma zatlacit’ na slzny vacok (v oblasti vnitorného o¢ného
kutika) na zabranenie systémovej absorpcie po dobu 1 mintity. Nakoniec je nutné uzaver pevne
zaskrutkovat, aby sa zabranilo pripadnej kontaminacii. Fl'asticka sa uchovava vo zvislej polohe.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 3211 3400

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

8. REGISTRACNE CIiSLO

64/0800/95-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. decembra 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 17. septembra 2010
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