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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Jodid draselny UNIMED PHARMA 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje kalii iodidum 20 mg.
Jedna kapka obsahuje pfiblizng kalii iodidum 1 mg,.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.
Popis pripravku: ¢iry bezbarvy roztok bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Jodid draselny UNIMED PHARMA se pouziva k podpoie metabolickych a resorpénich procest v oku,
zejména exsudatl, krvaceni a zakall sklivce riizné etiologie, atero- a arteriolosklerotické zmény cév
sitnice a uvey, myopicko-degenerativni procesy sitnice, zainajici katarakty, parenchymatozni
keratitidy a atrofie zrakového nervu (na syfilitickém podkladu), resp. adjuvantni 1écba mykotické
konjunktivitidy a keratitidy.

Pripravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti (s vyjimkou novorozencti).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani (véetné starSich pacienti)

Doporucuje se vkapavat 2-4 kapky denné¢ do dolni pfechodni fasy spojivkového vaku. Toto
doporuceni plati pro v§echny vékové skupiny (s vyjimkou novorozencu).

Pokud dojde k opomenuti aplikace jedné davky, 1é¢ba ma pokracovat podanim dalsi davky v
obvyklém case.

Jako u jinych o¢nich kapek se doporucuje pro snizeni mozné systémové absorpce stisknout slzny
vacek v oblasti vnitiniho o¢niho koutku (okluze slznych bodl) po dobu jedné minuty. Toto ma byt
provedeno bezprostfedné po vkapnuti kazdé kapky.

Kontaktni ¢ocky maji byt pred podanim o¢nich kapek z oka vyjmuty, po 20 minutach je mozné ¢ocky
opét do oka vratit.

Pokud je podavan vice nez jeden lokalni o¢ni pfipravek, mezi jednotlivymi pfipravky ma byt
zachovavan ¢asovy odstup nejméné péti minut.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost pripravku u novorozenct nebyly hodnoceny. Proto je podavani piipravku Jodid
draselny UNIMED PHARMA novorozenctim kontraindikovano.
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Zpusob podani: o¢ni podani
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Chronicka pyodermie tvare

- Hemoragické diatézy

- Novorozenci

- Pacienti s funkénimi poruchami §titné zlazy

- Tehotenstvi a kojeni.

4.4 Zvl1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pii mykotickém onemocnéni pfedniho segmentu oka je nezbytné aplikovat i specifickou cilenou 1écbu
antimykotiky. Lécba pfipravkem Jodid draselny UNIMED PHARMA je pfi této indikaci jen
adjuvantni. Soucasné s pouzivadnim pfipravku nelze nosit mekké kontaktni cocky. Podle moznosti se
po dobu léCeni nemaji nosit ani tvrdé kontaktni ¢oCky. Neni-li vyhnuti, musi pacient pted aplikaci
pfipravku tvrdou kontaktni ¢ocku vzdy vyjmout a opétovné ji nasadit nejdiive az za 20 minut po
nakapani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Jod a jodidy se po lokalni aplikaci do spojivkového vaku pii prichodnych slznych cestach dostavaji na
sliznici nosu a mohou byt do ur¢ité miry celkové absorbovany. Proto je potieba zohlednit mozné
interakce jodu s ostatnimi uzivanymi 1écCivy. Dlouhodobé podavani ptipravku Jodid draselny
UNIMED PHARMA mtize ovlivnit laboratorni hodnoty na bilkoviny vdzaného jédu v krevnim séru,
resp. hodnoty testil, které pouzivaji radioaktivn€ znaceny jod pii onemocnénich stitné zlazy.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Pripravek je v obdobi tehotenstvi a kojeni kontraindikovan.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Negativni vliv aplikace pfipravku na schopnost vykonavat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost
(tizeni motorovych vozidel, praci na strojich, praci ve vySkach) neni zndm. T€sné po nakapani
pfipravku mtze nastat rozmazané videéni, které by mohlo ztizit fizeni motorovych vozidel, obsluhu
stroji a praci ve vySkach. Doporucuje se proto tyto ¢innosti vykonavat nejdiive az za 20 minut po
aplikaci pripravku.

4.8 NezZadouci ucinky
Vétsina pozorovanych nezddoucich ucinkt souvisi s okem.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence nasledovné:

Velmi Casté (>1/10),

Casté (>1/100 do <1/10),

Méné casté (>1/1000 do <1/100),

Vzacné (>1/10000 do <1/1000),

Velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Frekvence popsanych postmarketingovych hlaseni neni znama.

Poruchy oka
Casteé:



Ptipravek Jodid draselny UNIMED PHARMA je vétSinou velmi dobfe snaSen. Bezprostiedné po
nakapani do oka se mize vyskytnout mirné paleni, fezani nebo rozmazané vidéni, které vsak ustoupi.
Vzacné:

Jod se velmi pomalu vylucuje z organismu, a proto nekontrolované dlouhodobé pouzivani v nadmérné
davce muze u citlivych osob vyvolat tzv. jodismus. Projevi se drazdénim oka, hyperemii spojivek
(povrchovou injekci), zvySenou sekreci slz, ptipadné az otokem ocnich vicek a slzné zlazy.

Poruchy kiize a podkoZni tkané
Vzacne:
Lokalizované kozni reakce na vickach. Na kiizi se mtize objevit erytém, akné, dermatitida a petechie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi casteé:
U poruch §titné zlazy miize dojit k negativnimu ovlivnéni jeji ¢innosti.

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky:

HI4seni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V piipadé predavkovani nejsou znamy krom¢ iritace oka a konjunktivalni hyperemie u jodidu
draselného zadné dalsi ocni nezadouci ucinky.

Pfi dodrzeni spravného podavani se predavkovani nezjistilo. Pfi ndhodném poziti piipravku je 1é¢ba
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina oftalmologika
ATC kod: S01XA04

Jodid draselny UNIMED PHARMA je oftalmologikum, antisklerotikum a resorbens. Léciva latka
jodidovych oc¢nich kapek je jod v mikrodavkach, které aktivuji procesy latkové vymeény, ovliviiuji
metabolismus bilkovin a lipidii — zvysuji lipoproteinazovou a fibrinolytickou aktivitu krve.

Ionty jodu maji silny vliv na koloidy. Zvysuji disperzitu koloidd. To ma za nasledek pokles viskozity
krve. Snizend disperzita koloidl koreluje s projevy starnuti a ateroskler6zou. Na zékladé téchto
zjisténi, stejné jako z dlouhodobého pouzivani jodidl v terapeutické praxi se potvrdilo, ze soli jodu
brzdi, resp. zmiriuji proces arteriosklerdzy. Plisobeni iontl jodu na koloidy souvisi s vazodilataci cév,
a tim se zvySenou perfuzi tkani.

Aplikace o¢nich kapek s obsahem jodidd je jedinou mozZnosti 1é¢by, pokud chorobné lozisko neni
mozné ovliviiovat piimo. Slouceniny jodu pifimo ovliviiuji proces resorpce, zejména u cerstvych
ptipadl. Zcela zastavit progresi senilni katarakty 1écbou jodidy je nepravdépodobné. Nicméné aplikaci
jodidt je mozno tento proces zpomalovat a sou¢asnym pusobenim na sklivec, sitnici a cévnatku muize
Jodid draselny UNIMED PHARMA subjektivné vyrazné zvySovat zrakovy komfort, hlavné u starSich
pacienta.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po instilaci do spojivkového vaku jodidy pronikaji do struktur oka. Podrobna distribuce jodidt
v jednotlivych oc€nich tkanich neni znama. Jod a jodidy se po lokalni aplikaci do spojivkového vaku
pfi pruchodnych slznych cestdch dostdvaji do nosu a mohou byt z nosni sliznice do urcité miry
celkové absorbovany. Jod se z organismu vylucuje velmi pomalu. Jodid draselny nepodléha
metabolismu. Jednotlivé ionty (K™, I') jsou vylucovany ledvinami.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jod a jodidy jsou latky, které jsou uz dlouhou dobu klinicky pouzivany. Nové experimentalni udaje
nejsou k dispozici. Bezpecnost ptipravku byla ovéfena jeho dostatecné dlouhodobym pouzivanim v
oftalmologické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek

chlorhexidin-diacetat, chlorid sodny, thiosiran sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

V neporuseném obalu: 2 roky
Po prvnim otevieni: 28 dnli

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte ptipravek déle nez 28 dni po prvnim otevieni.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 28 dnti pii 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska mtze byt piipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 28 dnt
pii teploté do 25 °C. Jind doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou
v odpovednosti uzivatele.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

LDPE lahvicka s kapatkem, HDPE Sroubovaci uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 1 x 10 ml

6.6 Zvl1astni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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