VALMISTEYHTEENVETO

L LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ophthajod 50 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kukin tippapullo sisdltdd 200 mg jodattua povidonia 4,0 mlssa liuosta. Yksi millilitra luosta sisadltaa
50 mg jodattua povidonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
1 ml siséltdd 1,5 mg dinatriumfosfaattidodekahydraattia eli jokaisessa 4 millilitran tippapullossa on 6 mg
dinatriumfosfaattidodekahydraattia (ks. kohta 4.8).

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos.
Kirkas, punaruskea liuos

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Kaéyttdaiheita ovat leikkausalueen valmistelu (silmédluomet, ripset ja posket) ja silmien pinnan
(sarveiskalvo, sidekalvo ja luomien pohjukat) kosteutus.

4.2 Annostus ja antotapa

Kyllasti steriili vanu tippapullon sisdltdmalld liuoksella ja levitd valmistetta ensin ripsiin ja silmdluomien
eunoihin.

Toista sama silmiluomille, poskille ja otsalle kehdmaéisesti edeten, kunnes koko leikkausalue on
puhdistettu. Toista menettely kolmesti.

Aseta luomenlevitin ja huuhtele sarveiskalvo, sidekalvo ja sidekalvon pohjukat valmisteella. Odota kolme
minuuttia ja sen jilkeen huuhtele Ophthajod pois sarveiskalvolta, sidekalvolta ja sidekalvon pohjukoista
steriililld keittosuolaliuoksella.

lakkadat
Annoksen sddtdminen ei ole tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta
Noudatettava varovaisuutta, jos on olemassa jodin systeemisen imeytymisen mahdollisuus, ks. kohta 4.4.

4.3 Vasta-aiheet

Vasta-aiheena on yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Tuote on vasta-aiheinen enintdén kolmen kuukauden ikéisilld lapsilla (ks. kohta 4.4).



Ei saa kdyttdd silmien huuhteluun (hiukkasten tai kemikaalien poistamiseen) eiké silmén siséén tai
ympidrille injektoimiseen.
Ei saa antaa samanaikaisesti elohopeapohjaisia sdilontdaineita sisdltdvien silmétippojen kanssa.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet
Tarkoitettu yksinomaan simille ja iholle.

Tuotteen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta kaikkien sellaisten silmésairauksien yhteydessi, jotka
voivat edistdd jodin systeemistd imeytymistd. Tuotetta ei pidd kéyttdd alle kolmen kuukauden ikaisilla
lapsilla, koska jodin imeytymisen riski on suurempi (ks. kohta 4.3). Tuotteen kdytdssa on noudatettava
varovaisuutta apnean vélttimiseksi enintdin kuuden vuoden ikdisilldi nukutetuilla silméleikkauspotilailla.

Ophthajod-pakkaus on ulkopuolelta steriili pussien avaamiseen asti. Tippapullo eiole ulkopuolelta steriili,
jos sen siséltdvd pussi on avattu tai vaurioitunut.

Tuote on hévitettdva kdyton jilkeen, vaikka sitd jaisi jiljelle.

Tuotteen kdytossa on jodin imeytymisriskin vuoksi noudatettava varovaisuutta potilailla, joilla on
kilpirauhasen toimintahdiriditd. Jodin imeytyminen voi vaikuttaa kilpirauhaseen ja aiheuttaa kilpirauhasen
vajaatoimintaa, harvemmin kilpirauhasen likatoimintaa tai hypertyreoottisen kriisin alttiilla potilailla,
joita ovat esim. palovammapotilaat, joiden iho on vaurioitunut, lapset, raskaana olevat ja imettévét naiset
sekd seuraavista kirsivit potilaat: piilevd kilpirauhasen vajaatoiminta, autonominen adenooma,
kilpirauhasen paikallinen diffuusi autonomia, nodulaarinen struuma, piilevd autoimmuuniperdinen
kilpirauhasen vajaatoiminta tai endeeminen jodinpuutos.

Ennestidén munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden hoidossa on noudatettava varovaisuutta, jos
on olemassa riski jodin systeemisestd imeytymisestd, koska viivistynyt poistuma voi aiheuttaa kohonneita
joditasoja seerumissa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ophthajodia eitule antaa samanaikaisesti muiden elohopeaa ja natriumtiosulfaattia sisiltdvien
sédilontdaineiden kanssa (viimeksi mainittu on jodin vasta-aine).

Jodilla on farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia seuraavien kanssa:

- amiodaronia sisdltdvit lddkkeet, koska on olemassa riski jodiin littyvistd additiivisista vaikutuksista
kilpirauhasen toimintaan;

- litumia sisdltivit lddkkeet, koska on olemassa riski kilpirauhasen vajaatoimintaa aiheuttavista ja
goitrogeenisistd additiivisista vaikutuksista;

- elohopeaa siséltdvit ladkkeet, koska on olemassa riski sarveiskalvoa mahdollisesti vaurioittavien,
syovyttdvien yhdisteiden muodostumisesta;

- kilpirauhasen diagnostiset testit ja radiojodihoito ('3'T), koska on olemassa riski radiojodin
kilpirauhaseen oton estymisesta.

Liséksi natriumtiosulfaatti reagoi jodin kanssa ja neutraloi sen vaikutuksen. Natriumtiosulfaattia kdytetdin
vasta-aineena syanidimyrkytyksen hoidossa seké sisplatinia neutraloivana aineena sen nefrotoksisuuden
vahentdmiseksi.

Povidonjjodivalmisteilla on yhteisvaikutuksia myds seuraavien kanssa:
- proteiinit, veri, entsyymit ja méirin ainesosat, koska ne voivat heikentda tehoa;



- muut desinfiointiaineet, kuten vetyperoksidi (hapen muodostuminen), taurolidini (hajoaminen
hapettavana aineena toimivan povidonijodin takia) ja hopeaa siséltdvit valmisteet (hopeajodidin
muodostuminen);

- oktenidiinipohjaiset antiseptiset aineet virjiytymisen vuoksi.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Kertakéytdstd johtuvan systeemisen altistuksen voi olettaa olevan aiotulla kéyttdaiheella vihdinen.
Tuotetta voidaan kdyttdd raskaana olevilla tai imettavilli naisilla, jos hyoty arvioidaan riskid
suuremmaksi.

Jos raskaana olevilla tai imettdvilldi naisilla tarvitaan antiseptikkaa yhdessa toistuvien lasiaisinjektioiden
kanssa, muun antiseptisen aineen kayttdd on harkittava.

Lisdantymistoksisuutta eiole tutkittu eldinkokeilla riittdvésti (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ophthajodilla ei ole haitallista vaikutusta tai on vihédinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Vakavin 5% w/v:n Ophthajod-silmitippojen kdyton mahdollisista haittavaikutuksista on
yliherkkyysreaktio.

Haittatapahtumat ovat luokiteltavissa esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:

- Hyvin yleinen (>1/10)

- Yleinen (>1/100, <1/10)

- Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

- Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)

- Hyvin harvinainen (<1/10 000)

- Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Immuunijirjestelmi
Tuntematon: Y liherkkyys, anafylaktiset reaktiot (nokkosihottuma, Quincken 6deema, anafylaktinen
shokki ja anafylaksian kaltainen reaktio).

Umpieritys

Tuntematon: Sdanndllinen ja pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa toksisia joditasoja, jotka todennékdisesti
héiritsevét kilpirauhasen normaalia toimintaa, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla ja
vastasyntyneilld. Poikkeuksellisia kilpirauhasen vajaatoiminnan ja hypertyreoottinen kriisin tapauksia on
raportoitu alttiilla potilailla, joita ovat esim. palovammapotilaat, joiden iho on vaurioitunut, raskaana
olevat ja imettdvit naiset seké seuraavista kirsivit potilaat: piillevd kilpirauhasen vajaatoiminta,
autonominen adenooma, kilpirauhasen paikallnen diffuusi autonomia, nodulaarinen struuma, piileva
autoimmuuniperdinen kilpirauhasen vajaatoiminta tai endeeminen jodinpuutos.

Silmét

Tuntematon: Annoksesta riippuva sidekalvon hyperemia, pinnallinen pisteméinen sarveiskalvotulehdus,
silmien &rsytys, pinnallinen pistemdinen epteeliopatia, kuivasiimiisyys, sidekalvoon jiljelle jaava
kellerrys.

Hyvin harvinainen: Erittdin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu sarveiskalvon kalkkiutumisesta
fosfaattia sisdltdvien silmétippojen kiyton yhteydessé joillakin potilailla, joiden sarveiskalvo on ollut
huomattavan vaurioitunut.



Tho ja thonalainen kudos
Tuntematon: Kosketusihottuma (oireina mm. eryteema, kohoumat, kutina), angioddeema ja tapauksia,
joissa tho on ohimenevésti ruskeutunut.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyodty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista suoraan kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Silmiin kohdistuneen yliannostuksen tapauksessa huuhtele runsaalla steriililld keittosuolaliuoksella.
Tiettyjen desinfiointiaineiden tahaton nieleminen tai hengittiminen voi aiheuttaa vakavia seurauksia tai
jopa kuoleman.

Jos Ophthajodia on nielty dskettdin tahattomasti merkittdvid méadrid, on suoritettava vatsahuuhtelu.
Muussa tapauksessa on annettava oireenmukaista hoitoa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: simélddkkeet, muut mikrobilidkkeet, ATC-koodi: SO1AX18.

Ophthajodin vaikuttava aine, jodattu povidoni, muodostuu polyvinyylipyrrolidonin (85 osaa) ja jodin

(15 osaa) reaktiossa. Kaksi kolmannesta jodista sitoutuu polyvinyylipyrrolidoniin ja muodostaa
vaikuttavan osan. PVP-I-kompleksista (polyvinyylipyrrolidonijodi taijodattu povidoni) vapautuu jodia
hapetus-pelkistysreaktioissa mikro-organismien proteiinien aminohapporyhmien kanssa. Aine toimii laaja-
alaisesti bakteereja, itiditd, sienid ja viruksia vastaan. Ophthajodin vaikuttavalla ainesosalla, jodatulla
povidonilla, on viliton mikrobeja tuhoava vaikutus, joka kestdd véhintdan 45 minuuttia.

PVP-I'n mikrobeja tuhoava vaikutus perustuu jodin vapautumiseen ja takaisinkytkentdmekanismiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Jodatussa povidonissa oleva jodi padsee sidekalvon lipi. Se poistuu pddosin virtsan mukana. Povidoni
itsessddn ei imeydy missddn olosuhteissa systeemisesti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Jodatun povidonin LDs, on 400 — 4 000 mg/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT


http://www.fimea.fi/

6.1 Apuaineet

glyseroli

sitruunahappomonohydraatti

polysorbaatti 20

dinatriumfosfaattidodekahydraatti

natriumkloridi

kaliumjodaatti

natriumhydroksidi

puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Sydvyttivien yhdisteiden muodostumisen riskin vuoksi tité lidkevalmistetta ei saa kiyttda
elohopeapohjaisia sdilontdaineita sisdltdvien siméilddkevalmisteiden, esimerkiksi tiomersaalin kanssa.
Katso kohta Y hteisvaikutukset”.

Jodi on hapetin, mikd voi aiheuttaa kemiallista yhteensopimattomuutta muiden aineiden kanssa.
Povidonijodi inaktivoituu tai epavakautuu natriumtiosulfaatin, lammon, valon tai emiksen vaikutuksesta.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta.
Havité tippapullo kéyton jilkeen, vaikka tuotetta jdisi jiljelle.

6.4  Sailytys
Séilytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Yksi polyeteenistd valmistettu steriili tippapullo, joka sisdltdd 4,0 ml silmétippoja. Tippapullo on pakattu
kahteen sisdkkiiseen steriilin pussiin.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Vie tuote leikkaussalin kaksoispussissa aseptisia tekniikoita kéyttien ja kiytd kohdassa 4.2 kuvatulla
tavalla.

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

XGX Pharma ApS
Frederiksgade 11, st. th.
1265 Kagbenhavn K
Tanska



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39013

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaérd: 12. toukokuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.10.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje droppbehéllare innehaller 200 mg joderad povidon i 4,0 ml 16sning. En milliliter 16sning innehéller
50 mg joderad povidon.

Hjilpdmne med kéind effekt
1 ml mnehaller 1,5 mg dinatriumfosfatdodekahydrat. Darmed innehaller varje droppbehallare a 4 ml 6 mg
dinatriumfosfatdodekahydrat (se avsnitt 4.8).

For fullstéindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.
Klar, rédbrun 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Preoperativ antiseptisk rengéring av det kirurgiska faltet (6gonlock, 6gonfransar och kinder) och skoljning
av ogats yta (hornhinna, bindhinnor och palpebral fornix).

4.2 Dosering och administreringssétt

Meitta en steril bomullstuss med l6sningen som finns i droppbehéllaren och borja rengdra 6gonfransarna
och 6gonlockskanterna.

Upprepa i cirkulerande rorelser pa 6gonlocken, kinderna och pannan tills hela det kirurgiska faltet &r
rengjort. Upprepa tre ganger.

Placera blefarostaten och skolj hornhinnan, bindhinnan och palpebral fornix med likemedlet. Vénta tre
minuter, avligsna sedan Ophthajod frén 6gats yta genom att skolja hornhinnan, bindhinnan och palpebral
fornix med steril natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%).

Aldre
Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt njurfunktion
laktta forsiktighet ndr det finns risk for systemisk absorption av jod, se avsnitt 4.4.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Likemedlet dr kontraindicerat for spaddbarn upp till tre manaders alder (se avsnitt 4.4).



Far inte administreras for 6gonskoljning (spolning av partiklar eller kemikalier) och intraokuldr eller
periokuldr injektion.
Far inte administreras samtidigt som 6gondroppar som innehaller konserveringsmedel med kvicksilver.

4.4 Varningar och forsiktighet
Endast for okulir och kutan anvéndning.

Anvind med forsiktighet vid alla dgontillstdind som kan frimja systemisk absorption av jod. Likemedlet
ska inte anvdndas till spddbarn upp till 3 manaders alder pa grund av 6kad risk for jodabsorption (se
avsnitt 4.3). Forsiktighet ska iakttas for att undvika apné hos barnupp till 6 ars alder som genomgar
Ogonkirurgi nar narkos anvénds.

Forpackningen med Ophthajod forblir utvéindigt steril tills pasarna har 6ppnats. Droppbehéllaren dr inte
utvindigt steril om pasen som den forvaras i dr Oppen eller skadad.

Lakemedlet ska kasseras efter anviindning dven om det endast anvénts delvis.

Anvinds med forsiktighet till patienter med skoldkortelsjukdom pé grund av risk for jodabsorption.
Jodabsorptionen kan péverka skdldkortelfunktionen och orsaka hypotyreos, mer séillan hypertyreos eller
tyreotoxisk kris hos mottagliga patienter, t.ex. patienter med brinnskadad hud, spadbarn, patienter med
subklinisk hypotyreos, patienter med autonomt adenom, lokaliserad disseminerad (diffus) autonomi i
skoldkorteln, noduldr struma, subklinisk hypertyreos av autoimmunt ursprung eller endemisk jodbrist,
gravida och ammande kvinnor.

Patienter med befintlig njursvikt ska behandlas med forsiktighet nér det finns risk for systemisk absorption
av jod, eftersom fordrojd eliminering kan leda till forhojda serumnivéer av jod.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ophthajod ska inte administreras samtidigt som kvicksilverinnehallande konserveringsmedel och
natriumtiosulfat (det senare dr en antidot till jod).

Farmakodynamiska interaktioner forekommer mellan jod och

- Amiodaron pé grund av risk for jodrelaterade tilliggseffekter pa skoldkortelfunktionen.

- Litium pa grund av risk for additiva hypotyreoid-orsakande och goitrogeniska effekter.

- Kvicksilver pa grund av risk for bildning av fritande foreningar som kan orsaka skador pa
hornhinnan.

- Diagnostiska tester av skoldkorteln och radiojodbehandling ('*'T) pa grund av risk att jodupptaget i
skoldkorteln hdmmas.

Dessutom reagerar natriumtiosulfat med jod for att neutralisera dess effekt. Natriumtiosulfat kan anvéndas
som antidot vid cyanidavgiftning eller som neutraliserande likemedel for cisplatin for att minska
nefrotoxiciteten hos det senare.

Likemedel med joderad povidon interagerar &ven med:

- proteiner, blod, enzymer och varkomponenter som kan forsdmra likemedlets effekt;

- andra desinfektionsmedel som vdteperoxid (syreproduktion), taurolidin (nedbrytning pa grund av att
joderad povidon fungerar som oxideringsmedel) och likemedel som innehaller silver
(silverjodidproduktion);

- oktenidinbaserade antiseptiska likemedel pa grund av missfargning.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Den systemiska exponeringen vid engangsanvéindning forvéntas vara lag. Det kan anvindas till gravida
och ammande kvinnor om nyttan bedéms uppvéga risken.

Om antiseptisk behandling kridvs i samband med upprepade intravitreala injektioner hos gravida eller
ammande kvinnor bor annat antiseptiskt medel 6vervégas.

Djurstudier ér otillrdckliga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ophthajod har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Den allvarligaste biverkningen som kan uppsté vid anvdndning av Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar &r
overkénslighetsreaktion.

Biverkningarna kategoriseras efter frekvens enligt foljande:

- Mycket vanliga (>1/10)

- Vanliga (>1/100, <1/10)

- Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

- Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

- Mycket sdllsynta (<1/10 000)

- Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Immunsystemet
Ingen kiind frekvens: Overkinslighet, anafylaktiska reaktioner (urtikaria, angioddem, anafylaktisk chock

och anafylaktisk reaktion).

Endokrina systemet

Ingen kdnd frekvens: Regelbunden och langvarig applicering kan leda till toxiska nivaer av jod som
sannolikt leder till onormal skoldkortelfunktion, sérskilt hos prematura spaddbarn och nyfodda. Ovanliga
fall av hypotyreos och tyreotoxisk kris har rapporterats, sérskilt hos mottagliga patienter, t.ex. patienter
med briannskadad hud, patienter med latent hypotyreos, patienter med ett autonomt adenom, lokaliserad
diffus autonomi i skoldkorteln, noduldr struma, latent hypertyreos av autoimmunt ursprung eller endemisk
jodbrist, gravida och ammande kvinnor.

Ogon

Ingen kdnd frekvens: Dosberoende konjunktival hyperemi, ytlig punktkeratit, dgonirritation, ytlig
punktepiteliopati, keratoconjunctivitis sicca och kvarstaende gulfargning av bindhinnan.

Mycket sillsynta: Fallav nlagring av kalcium i hornhinnan har i mycket sillsynta fall rapporterats 1
samband med anvindning av fosfathaltiga 6gondroppar hos vissa patienter med allvarliga skador pa
hornhinnan.

Hud och subkutan vivnad
Ingen kdnd frekvens: Kontaktdermatit (med symtom som erytem, bldsor och klada), angioddem och fall av
reversibel, 6vergdende brunfargning av huden har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid 6verdosering i 6gat, skolj rikligt med steril natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%).
Oavsiktligt intag eller inandning av vissa desinfektionsmedel kan f4 allvarliga, ibland dodliga
konsekvenser.

Vid nyligen intréffat oavsiktligt intag av betydande mangd Ophthajod ska magskdljning utforas. I annat
fall ska understddjande behandling ges.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, 6vriga antiinfektiva medel, ATC-kod: SO1AX18.
Den aktiva substansen i Ophthajod, joderad povidon, framstills genom att cirka 85 delar povidon reagerar
med 15 delar jod. Tva tredjedelar av jodet binds till povidon och utgdr dess aktiva del. Komplexet med
povidon och jod (joderad povidon) fungerar som en reservoar for den aktiva substansen: det tillgdngliga
jodet, som frigors fran komplexet under oxidation-reduktionsreaktionerna med aminosyragrupperna i
mikroorganismens proteiner. Det har en bredspektrumaktivitet mot bakterier, sporer, svamp och virus.
Joderad povidon, den aktiva substansen i Ophthajod, har en omedelbar mikrobicid effekt, som varar i

minst 45 minuter.

Den mikrobicida aktiviteten hos komplexet med povidon och jod kommer sig av att det aktiva jodet
frisétts med en aterkopplingsmekanism.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det tillgéngliga jodet i joderad povidon, kan passera bindhinnebarridren. Dess eliminering sker
huvudsakligen i urinen. Enbart povidon kan under inga omsténdigheter absorberas pé systemisk niva.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Joderad povidon, uppvisar ett LDs, mellan 400 och 4 000 mg/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
glycerol

citronsyramonohydrat
polysorbat 20
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dinatriumfosfatdodekahydrat

natriumklorid

kaliumjodat

natriumhydroxid

renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel.

P& grund av risken for bildning av fritande foreningar ska det inte anvéndas tillsammans med
Ogonpreparat som innehaller kvicksilverbaserade konserveringsmedel, till exempel tiomersal. Se avsnittet
”Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner”.

Jod ir ett oxidationsmedel som kan innebéra kemiska inkompatibiliteter med andra &mnen.

Joderad povidon inaktiveras eller blir instabilt i ndrvaro av natriumtiosulfat, virme, ljus eller alkaliskt pH.

6.3 Hallbarhet

18 méanader.
Kassera droppbehéllaren efter anvandning, d4ven om den endast anvénts delvis.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

En steril droppbehallare av polyetylen med 4,0 ml 6gondroppar. Droppbehéllaren ligger i dubbla sterila
pasar.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6 vrig hantering

Anvénd de dubbla pasarna for att forflytta likemedlet till operationssalen med aseptisk teknik och anvénd
enligt beskrivningen i avsnitt 4.2.

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kebenhavn K

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
39013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkénnandet: 12. maj 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.10.2024
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