Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ophthajod 50 mg/ml silmiitipat, liuos
povidoni, jodattu

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidlikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ophthajod on ja mihin sitd kiytetidn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Ophthajod-valmistetta
Miten Ophthajod-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ophthajod-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR S e

1. Mitia Ophthajod on ja mihin siti kéytetéiin

Ophthajod sisdltdd vaikuttavana aineena povidonijodia, joka kuuluu antimikrobisiin ja antiseptisiin
ladkkeisiin ja toimii tuhoamalla bakteereja, itiditd, sienid ja viruksia. Ophthajodia kédytetddn silmien
pintojen (sarveiskalvo, sidekalvo ja sidekalvopussit) ja silmdnympérysten (siimidluomet, silmiripset ja
posket) puhdistamiseen infektion ehkéisemiseksi silmileikkausten yhteydessa.

Povidonijodia, jota Ophthajod sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiiytéiit Ophthajod-valmis tetta

Ali kiiyti Ophthajod-valmiste tta

- jos olet allerginen povidonijodille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos potilas on enintddn kolmen kuukauden ikdinen lapsi

- injektoimalla suoraan silmdén tai sitd ympardiviin alueisiin, ldéke on tarkoitettu vain silmien
pinnoille ja ihoon

- sitmien huuhteluun eli hiukkasten tai kemikaalien poistamiseen silmén pinnalta

- jos kaytit elohopeapohjaisia sdilontdaineita (esim. tiomersaalia) sisdltdvid silmétippoja.

Varoitukset ja varotoimet

Tamén lddkkeen antaa ladkari tai koulutettu henkil6sto.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytiat Ophthajod-
valmistetta.

Tamaén ladkkeen kaytossd on noudatettava varovaisuutta, jos:

- sinulla on silméisairauksia, jotka saattavat edesauttaa jodin imeytymistd vereen, esim.
kuivasiiméisyys tai sarveiskalvon haavaumat

- kérsit kilpirauhasongelmista (johtuen jodin imeytymisen mahdollisuudesta).

Lapset



Tatd ladkettd ei pidd kayttda alle kolmen kuukauden ikéisilld lapsilla.
Tamén lddkkeen kiytossid tulee noudattaa varovaisuutta enintdén kuuden vuoden ikéisilldi nukutetuilla
silméleikkauspotilailla, koska heilld on raportoitu hengitysvaikeuksia (apnea eli hengityksen

keskeytyminen).

Muut ldfike valmisteet ja Ophthajod
Kerro laédkdérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin
kéyttinyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Ophthajodia eipidd kdyttdd yhdessd sellaistenlddkkeiden kanssa, jotka sisdltdvit seuraavia aineita:

- amiodaroni (syddmen rytmihdiridihin kéytetty lddke), koska se voi vaikuttaa kilpirauhasen
toimintaan

- litum (masennuksen hoitoon kiytetty lidke), koska se voi vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan

- elohopeapohjaiset séilontdaineet (esim. tiomersaali), koska samanaikainen kdytto voi johtaa
sellaisen aineen muodostumiseen, joka voi vaurioittaa silmén pintaa;

- natriumtiosulfaatti, koska aine reagoi jodin kanssa ja neutraloi sen vaikutuksen.
Natriumtiosulfaattia kéytetéén vasta-aineena syanidimyrkytyksen hoidossa tai sieni-infektion
aiheuttaman pinnallisen ihotulehduksen eli savipuolen (pityriasis versicolor) hoitoon seké
sisplatiinin haittavaikutusten viahentdmiseen.

Ophthajod-valmistetta ei pidd kayttda kilpirauhasen diagnostisten testien aikana (esim. kilpirauhasen

gammakuvaus, proteiiniin  sitoutuneen jodin miéritys, radiojodin kayttdon littyvd diagnostiikka) tai

radiojodihoidon aikana ('3'T) (kdytetddn tietynlaisen kilpirauhasen lilkatoiminnan tai kilpirauhassy6vian
hoitoon), koska on olemassa testitulosten vdaristymisen ja suunnitellun radiojodihoidon tehon
menettimisen riski.

Povidonijjodituotteilla on yhteisvaikutuksia my0s seuraavien aineiden kanssa:

- proteiinit, veri, entsyymit ja méréin ainesosat, koska ne voivat heikentéd tehoa

- muut desinfiointiaineet, jotka sisdltdvét vetyperoksidia, taurolidinia tai hopeaa, silld
samanaikainen kéytto saattaa heikentdd molempien valmisteiden tehoa

- oktenidiinipohjaiset antiseptiset aineet hoidettavien alueiden ohimenevéin vérjaytymisen vuoksi.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ophthajodia voi kdyttda raskauden ja imetyksen aikana, jos hydty arvioidaan riskid suuremmaksi, silld
tatd lddkettd oletetaan kdytettdvan vain kerran ja sitd kulkeutuu vereen vain vahén.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ophthajodilla ei ole haitallista vaikutusta tai on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja

koneidenkayttokykyyn.

Ophthajod sisiltii fos faatte ja

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 1,5 mg fosfaatteja per 1 ml

Jos sinulla on vakava vaurio silmédn etuosan lapindkyvéssd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

3. Mite n Ophthajod-valmis tetta kiyte tiéin

Tati ladkettd antaa ladkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen. Ophthajodia kdytetddn
silmdripsiin, silmidluomien reunoihin ja silmien pintaan siméleikkauksen valmisteluvaiheessa.

Jos otat enemméin Ophthajod-valmiste tta kuin sinun pitéisi



Tatd ladkettd antaa lddkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen, joten yliannostus on
epédtodenndkdinen. Jos kuitenkin koet, etti olet saanut lddkettd liikaa tai olet vahingossa niellyt tai
hengittdnyt lddkettd, ilmoita asiasta lddkarille tai hoitajalle valittomésti, jotta hdn voi toteuttaa
asianmukaiset varotoimet.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavin Ophthajodin kdyton mahdollisista haittavaikutuksista on yliherkkyysreaktio. Allergisia
reaktioita, mukaan lukien hengitys- tai niclemisvaikeudet, kasvojen, huulten, kurkun tai kielen
turvotus (anafylaktinen shokki ja anafylaksian kaltainen reaktio) seka thottuma, johon voi littya
arsytystd ja punaisia, kutisevia paukamia (nokkosihottuma), voi esiintyd eikéd saatavissa oleva tieto
riitd esiintyvyyden arviointim. Tatd [ddkettd antaa laékari tai muu terveydenhuollon ammattilainen, ja
jos téllaisia haittavaikutuksia ilmenee, sinun on ilmoitettava niistd vilittomésti lddkarille tai
sairaanhoitajalle, joka antaa sinulle oireenmukaista hoitoa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin harvinaiset (voivat ilme ti e nintiiin 1 potilaalla 10 000:sta):

Jos potilaan silmédn etuosan lapindkyva kerros (sarveiskalvo) on vaurioitunut vakavasti, hyvin
harvinaisissa tapauksissa sarveiskalvolle on muodostunut sumeita laikkuja johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

Tunte maton (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

o kosketusihottuma; silmia peittivin ldpindikyvin limakalvon eli sidekalvon &rsytys, joka ilmenee
punoituksena, kohoumina ja kutinana

o povidonjjodin sdénndllinen ja pitkdaikainen kayttd saattaa estéd kilpirauhasta tuottamasta
riittdvasti kilpirauhashormoneja elimistén tarpeisiin tai aiheuttaa joissain tapauksissa
kilpirauhasen likatoimintaa, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla, vastasyntyneilld ja
riskiryhmiin kuuluvilla, kuten ihovaurioista kérsivilld palovammapotilailla, oireettomilla
kilpirauhasen vajaatoiminnasta kirsivilli potilailla, potilailla, joilla yksi tai useampi
kilpirauhaslohko tuottaa likaa kilpirauhashormonia, oireettomilla potilailla, joilla
immuunijirjestelmidn virheellnen hyokkédys on saanut kilpirauhasen ylhaktiiviseksi, tai
potilailla, joilla on jodin puutos tai jotka ovat raskaana taiimettavit

o sidekalvon punoitus — silmidnvalkuaisten punoitus

o silmien &rsytys, paikallinen tulehdus silmin pinnassa (pinnallinen pistemdinen
sarveiskalvotulehdus ja epiteliopatia), kuivasiimiisyys

o simiin jaljelle jadva kellerrys ja thon ohimenevét ruskeat varinmuutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ophthajod-valmisteen s dilyttiminen
Sinun ei tarvitse sdilyttdd téitéd lidkettd. Seuraavat tiedot on tarkoitettu yksinomaan ammattilaiselle.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa, pussissa ja tippapullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin EXP
jalkeen.
Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Sailyta alle 25°C.

Havitd tippapullo kéyton jilkeen siindkin tapauksessa, ettd sithen jad ladketta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Ophthajod sisaltai

- Vaikuttava aine on povidonijodi. Yksimillilitra luosta siséltdd 50 mg jodattua povidonia.

- Muut aineet ovat glyseroli, sitruunahappomonohydraatti, polysorbaatti 20,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti, natriumkloridi, kaliumjodaatti, natriumhydroksidi ja
puhdistettu vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Yksi polyeteenistid valmistettu steriili tippapullo, joka siséltdd 4,0 ml simétippoja.
Tippapullo on pakattu kahteen sisédkkdiseen steriilin pussiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Vital Pharma Nordic ApS
Frederiksgade 11, St. Th.
1265 Kodpenhamina K
Tanska

Valmis taja

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)

Espanja

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

- Tanska: Ophthajod 50 mg/ml gjendraber, oplosning
- Suomi: Ophthajod 50 mg/ml silmétipat, liuos

- Islanti: Ophthajod 50 mg/ml augndropar, lausn

- Norja: Ophthajod 50 mg/ml dgondroppar, 16sning

- Ruotsi: Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.04.2022

Pakkausseloste: Tietoa ladkirille



Ophthajod 50 mg/ml silmiitipat, liuos
povidoni, jodattu

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain te rveydenhuollon ammattilaisille

Annostus ja antotapa

Kylldsté steriili vanu tippapullon sisdltimalld luoksella ja levitd valmistetta ensin ripsiin ja
silmdluomien reunoihin.

Toista sama silmidluomille, 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 steriililli keittosuolaliuoksella.

Steriilien olosuhteiden varmistamiseksi tippapullon sisdltivé pussi tulee avata vasta juuri ennen
kayttod. Tippapullo ei ole ulkopuolelta steriili, jos sen siséltdvd pussion avattu tai vaurioitunut.
Tuote on hévitettdva kdyton jilkeen, vaikka sitd jaisi jéljelle.

Yliannos tus

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 merkittavid méérid, on suoritettava vatsahuuhtelu.
Muussa tapauksessa on annettava oireenmukaista hoitoa.

Yhteis vaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ophthajodia eipidd antaa samanaikaisesti elohopeajohdannaisia ja natriumtiosulfaattia sisiltdvien
sédilontdaineiden kanssa (viimeksi mainittu on jodin vasta-aine).

Jodilla on farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia seuraavien kanssa:

- amiodaronia sisiltdvit lddkkeet, koska on olemassa riski jodiin liittyvistd 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, syovyttivien 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
kdytetddn vasta-aineena syanidimyrkytyksen hoidossa seké sisplatiinia neutraloivana aineena sen
nefrotoksisuuden vahentimiseksi.

Povidonijjodivalmisteilla on yhteisvaikutuksia myds seuraavien kanssa:

- proteiinit, veri, entsyymit ja mérén ainesosat, koska ne voivat heikentéd tehoa

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

- oktenidiinipohjaiset antiseptiset aineet vérjaytymisen vuoksi.

Liséatietoja on valmisteyhteenvedossa.



Bipacksedel: Information till patienten

Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar, losning
povidon, joderad

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Ophthajod &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan Ophthajod anvénds

3. Hur Ophthajod anvénds

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ophthajod ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

2. Vad Ophthajod ér och vad det anvinds for

Ophthajod innehaller den aktiva substansen joderad povidon som hor till gruppen antimikrobiella och
antiseptiska likemedel och som verkar genom att déda bakterier, sporer, svamp och virus. Ophthajod
anvinds for att rengora Ogats ytor (hornhinnan, bindhinnan och konjunktivalsdckarna) och runt dgat
(6gonlock, ogonfransar och kinder) for att férhindra infektion under 6gonkirurgi.

Joderad povidon som finns i Ophthajod kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekseller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan Ophthajod anvénds

Anvind inte Ophthajod

- om du 4r allergisk mot joderad povidon eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6);

- till spadbarn upp till tre manaders alder;

- for administrering via injektion direkt i dgat eller i omradet runt 6gat (intraokulért eller periokulért);
lakemedlet dr avsett endast for anvindning i 6gat och anvéndning pa huden;

- for 6gonskoljning, dvs. spolning av partiklar eller kemikalier fran dgats yta;

- om du anvidnder 6gondroppar som innehéller kvicksilverbaserade konserveringsmedel (t.ex.
tiomersal).

Varningar och forsiktighet
Du far detta likemedel av en likare eller utbildad personal.
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Ophthajod.

Detta lakemedel ska anvidndas med forsiktighet

- om du har en 6gonsjukdom som kan frimja absorptionen av jod till blodet, t.ex. torra 6gon-
syndromet eller sarbildning pa Ogats yta (hornhinnan);

- om du har problem med skoldkérteln (pa grund av mdjligheten till jodabsorption).

Barn
Detta likemedel ska inte anvéndas till spaddbarnupp till tre manaders alder.



Detta likemedel ska anviandas med forsiktighet till barn under 6 ar som genomgar égonkirurgi med
narkos eftersom onormal andning (apné eller andningsuppehall) har rapporterats.

Andra likemedel och Ophthajod
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvdnder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvinda andra likemedel.

Ophthajod ska inte anvindas tillsammans med andra likemedel som innehéller:

- Amiodaron (likemedel som anvénds for hjartrytmproblem) pé grund av risken att paverka
skoldkortelfunktionen.

- Litum (Iikemedel som anvénds for depression) pa grund av risken att paverka
skoldkortelfunktionen.

- Kvicksilverbaserade konserveringsmedel (t.ex. tiomersal) eftersom samtidig anvéndning kan
leda till bildning av ett &mne som kan skada dgonytan.

- Natriumtiosulfat (Iikemedel som anvénds for att behandla cyanidforgiftning, ytlig hudsjukdom
pé grund av svampinfektion (pityriasis versicolor) och for att minska biverkningar fran
cisplatin) eftersom det reagerar med jod for att upphiva dess effekt.

Ophthajod ska inte anvdndas under diagnostiska tester av skoldkorteln (t.ex. skoldkortelscintigrafi,
bestdmning av proteinbundet jod, radiojoddiagnostik) och radiojodbehandling ('*'T) (likemedel som
anvénds for att behandla vissa former av hypertyreos eller skoldkortelcancer) eftersom det finns risk
for paverkan pa tester och att den planerade radiojodbehandlingen blir ineffektiv.

Likemedel med joderad povidon interagerar d&ven med:
- proteiner, blod, enzymer och varkomponenter som kan forsdmra likemedlets effekt;
- andra desinfektionsmedel som innehéller viteperoxid, taurolidin eller silver eftersom detta kan
leda till ineffektivitet hos bada preparaten;
- oktenidinbaserade antiseptiska likemedel eftersom detta kan leda till 6vergdende missfargning i
de berorda omradena.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder detta likemedel.

Ophthajod kan anvindas under graviditet och amning om nyttan beddms vara storre 4n risken,
eftersom detta likemedel forvintas endast anvidndas en gadng och dess passage in i blodet &r lag.

Korformaga och anviindning av maskiner
Ophthajod har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all mformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ophthajod inne héller fos fater

Detta likemedel innehaller 1,5 mg fosfat per ml.

Om du har en allvarlig skada pa hornhinnan (den genomskinliga hinnan lingst frami 6gat) kan
fosfater i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan pa grund av ansamling av
kalcium under behandlingen.

3. Hur Ophthajod anvinds

Du fér detta likemedel av en likare eller annan hélso- och sjukvardspersonal. Ophthajod anvénds pa
ogonfransarna, 6gonlockskanterna och dgats yta som rengdring infér 6gonkirurgin.
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Om du har fitt for stor mangd av Ophthajod

Du far detta likemedel av en ldkare eller annan hilso- och sjukvardspersonal, s& det dr inte troligt att
du fér for mycket. Omdu tror att du har fatt for mycket eller av misstag har svalt eller andats in
lakemedlet, ska du omedelbart tala om det for likaren eller sjukskoterskan. De kommer dé att vidta
lampliga forsiktighetsatgarder.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning,

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Den allvarligaste biverkningen som kan uppsta vid anvandning av Ophthajod dr
overkanslighetsreaktion. Allergiska reaktioner, inklusive svarigheter att andas eller svilja, svullnad av
ansikte, ldppar, hals eller tunga (anafylaktisk chock och anafylaktisk reaktion), hudutslag med
irritation och nésselfeber — roda, upphdjda, kliande knolar (ndsselutslag) kan uppsta och har
rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare). Detta likemedel kommer att ges till dig av
en likare eller annan hilso- och sjukvéardspersonal och om denna biverkning intréffar, maste du
omedelbart meddela likaren eller sjukskéterska som kommer att tillhandahalla all nédvandig
stodbehandling,

Andra biverkningar som kan uppsta:

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

I mycket sdllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa hornhinnan (den genomskinliga
hinnan langst fram i 6gat) fatt grumliga flickar pa hornhinnan pé grund av ansamling av kalcium
under behandlingen.

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvindare):

e Kontaktdermatit — irriterande effekt pA membranet pa d6gonlockets insida och 6gonvitan som
orsakar rodnad, blasor och klada;

e Regelbunden och langvarig applicering av joderad povidon kan paverka skoldkorteln, vilkket gor
att skoldkorteln inte producerar tillrdickligt med skoldkortelhormoner for att tillgodose kroppens
behov; ivissa fall kan det resultera i att skoldkdrteln blir Gveraktiv, sérskilt hos for tidigt fodda
spadbarn, nyfodda eller kénsliga patienter som t.ex. brinnskadade patienter med skadad hud,
patienter med otillrdcklig skoldkortelfunktion men inga uppenbara symtom, patienter med en
eller flera knolar i skoldkorteln som producerar for mycket skoldkortelhormon, patienter med
overaktiv skoldkortel pa grund av felaktig reaktion fran immunsystemet och inga uppenbara
symtom, eller patienter med jodbrist, gravida och ammande kvinnor;

Rodnad pé bindhinnan — rodnad pa 6gonvitorna;

e Ogonirritation, ytlig punktinflammation i dgats yta (punktkeratit och punktepiteliopati) samt
torra 6gon-syndromet (keratoconjunctivitis sicca);

o Kvarstdende gul missfirgning av 6gonen och dvergaende brun missférgning av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

Likemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Ophthajod ska forvaras

Du kommer inte behova forvara detta likemedel. Foljande information ar avsedd endast for
specialistlikaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, pasen och droppbehéllare efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Kassera droppbehéallaren efter anvindning, 4ven om den innehéller kvarvarande likemedel.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr joderad povidon. En milliliter 16sning innehéller 50 mg joderad povidon.

- Ovriga innehallsimnen &r: glycerol, citronsyramonohydrat, polysorbat 20,
dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumklorid, kaliumjodat, natriumhydroxid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En steril polyetylenpipett med 4,0 ml 6gondroppar.
Droppbehallaren ligger i dubbla sterila pasar.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Vital Pharma Nordic ApS

Frederiksgade 11, St. Th.

1265 Kopenhamn K

Danmark

Tillverkare

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)

Spanien
Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomréidet under namnen:

- Danmark: Ophthajod 50 mg/ml gjendraber, oplasning
- Finland: Ophthajod 50 mg/ml silmétipat, luos

- Island: Ophthajod 50 mg/ml augndropar, lausn

- Norge: Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar, 16sning

- Sverige: Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Denna bipacksedel éindrades senast 11.04.2022

Foljande uppgifter ir avsedda endast for hilso- och s jukvards personal


http://www.lakemedelsverket.se/

Dosering och adminis treringssitt

Mitta en steril bomullstuss med den 16sning som finns i droppbehéllaren och bérja rengora
Ogonfransarna och 6gonlockskanterna.

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

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

For att bibehalla sterilitet ska pasen som innehéller droppbehallaren endast Gppnas strax fore
anvindning. Droppbehéllaren dr inte utvindigt steril om pasen som den forvaras i dr 6ppen eller
skadad.

Lakemedlet ska kasseras efter anvindning 4ven om det endast anvénts delvis.

Overdosering

Vid 6verdosering i 6gat, skolj rikligt med steril natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%).

Oavsiktligt intag eller inandning av vissa desinfektionsmedel kan fa allvarliga, ibland dodliga
konsekvenser.

Vid nyligen intréffat oavsiktligt intag av betydande méngd Ophthajod ska magskoljning utforas. I
annat fall ska understodjande behandling ges.

Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner
Ophthajod ska inte administreras samtidigt som kvicksilverinnehéllande konserveringsmedel och
natriumtiosulfat (det senare &r en antidot till jod).

Farmakodynamiska iteraktioner foérekommer mellan jod och:

- Amiodaron pa grund av risk for jodrelaterade tilliggseffekter pa skoldkortelfunktionen;

- Litium pé grund av risk for additiva hypotyreoid-orsakande och goitrogeniska effekter;

- Kovicksilver pa grund av risk for bildning av fratande féreningar som kan orsaka skador pa
hornhinnan;

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

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 forsamra likemedlets effekt;

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

- oktenidinbaserade antiseptiska likemedel pa grund av missfargning.

Se produktresumén for mer information.
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