VAISTO CHARAKTERISTIKOS SANTRAUKA

1. VAISTO PREKINIS PAVADINIMAS
POTASSIUM IODIDE 2% UNIMED PHARMA

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml vandeninio tirpalo yra 20 mg kalio jodido.

3. VAISTO FORMA
Akiy laSai — skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACILJA

4.1. Terapinés indikacijos

Skatina metabolinius bei rezorbcinius procesus akyje, ypal esant uzdegiminiam eksudatui, kraujavimui
1 stiklakni (corpus vitreum), jvairios etiologijos kataraktai, kraujagyslinio dangalo kraujagysliu atero-
bel arteriosklerotiniams poky¢iams, tinklainés miopijos sukeltiems degeneraciniams procesams,
prasidedant kataraktai, esant parenchiminiam keratitui bei regimojo nervo atrofijai (sifilinés kilmes),
taip pat pagalbiniam gydymui, sergant grybelio sukeltu konjunktyvitu ir keratitu.

4.2. Dozavimas ir vartojimo badas

Tikslig dozg ir gydymo trukme nustato gydytojas. Paprastai yra lasinama po 1-2 ladus vaisto 2-4 kartus
per diena i junginés maiselj.

Vaistg gali vartoti suauge, paaugliai ir vaikai.

'.43. Kontraindikacijos

Vaisto negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui jodui arba kitoms sudétinéms vaisto dalims,
sergant létine veido odos piodermija, hemoragine diateze. Vaisto taip pat negalima vartoti pacientams,
kuriy skydliaukés funkcija sutrikusi.

Vaisto negalima vartoti naujagimiams, taip pat moterims néstumo ir laktacijos metu.

4.4. Ypatingieji perspé¢jimai ir atsargumo priemonés vartojant

Priekinio akies segmento grybelio sukeltos ligos atveju visuomet yra biitina taip pat skirti specifinj
gydyma.

Vartojant $i vaista negalima ne$ioti minksty kontaktiniy lesiy. Gydymo laikotarpiu taip pat nereikéty
nesioti ir kiety kontaktiniy leSiy, arba bent jau juos reikia isiimti prie§ lasinant vaistg ir isidéti ne
anks¢iau kaip pra¢jus 30 minugiy po vaisto jlaginimo.

4.5. Sgveika su kitais vaistais, Kitokia sgveika

Kadangi po ilaSinimo i junginés maiSeli jodas ir jodidai yra kazkiek absorbuojami | sistemine
kraujotaka , biitina jvertinti galima tarpusavio saveika su kitais vartojamais vaistais.



Ilgalaikis vartojimas (po absorbcijos nosies gleivinéje) gali daryti jtakg laboratorimiams tyrimams,
susijusiems su su baltymais sustjungusiu jodu kraujo serume, taip pat radioaktyviojo jodo nustatymui
sergant skvdliaukeés ligomis.

4.6. Néstumas ir laktacija
KALIO JODIDO 2% UNIMED PHARMA akiy lasus né$tumo ir laktacijos metu vartoti negalima.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti, valdyti mechanizmus

Jokio neigiamo poveikio gebéjimui atlikti padidéjusio démesio reikalaujanéia veikla (transporto
priemoniu vairavimas, darbas su mechanizmais, darbas auk§tumoje) nestebéta. ISkart po vaisto
iladinimo regéjimas gali tapti neryskus, todél rekomenducja tokia veikla uZsiimti ne anksCiau kaip
praéjus 15 minuciy po vaisto pavartojimo.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Paprastai vaistas yra labai gerai toleruojamas. I8kart po jla§inimo galimas trumpalaikis lengvas
deginimas ar dilgéiojimas.

Kadangi jodas i§ organizmo yra iSskiriamas labai i§ léto, nekontroliuojamas, ilgalaikis vartojimas
(jeigu virSijama dozé) jautriems pacientams gali sukelti taip vadinama “jodizma”. Jis pasireiskia
junginés sudirginimu, pilnakraujyste, aSarojimu, kartais net iki akiy voky pabrinkimo (Kvinkés
edema) Ir aSary liauky pabrinkimo; oda gali parausti, atsirasti spuogy, dermatitas ir roZinis bérimas.

4.9. Perdozavimas

Jeigu vaistas yra vartojamas tiksliai pagal paskyrimus, perdozavimo nestebima. Vaisto atsitiktinai
15gérus vaikui, skiriamas simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinamika

KALIO JODIDAS 2% UNIMED PHARMA yra akiy ligoms gydyti skirtas, rezorbcijg skatinantis bei
antisklerozinis vaistas.

Jodo akiy laSy veiklioji medZiaga yra jodas labai maZzomis dozémis. Jodas veikia baltymy ir lipidy
metabolizma — didina kraujo lipoproteiny ir fibrinolizini aktyvuma. Jodo jonai didina koloidy
dispersiSkuma. todél mazéja kraujo klampumas. SumaZéjes koloidy dispersiskumas yra susijes su
senéjimo Ir arteriosklerozés simptomais. Remiantis §iais duomenimis bei ilgalaikiu jodo vartojimu
gydymo praktikoje buvo patvirtinta, kad jodo druskos létina ar net mazina arteriosklerozinius procesus.
Jodo jony poveikis koloidams yra susijes su kraujagysliy iSsiplétimu ir su tuo susijusiu audiniy
perfuzijos padidéjimu.

Jeigu ligos centro negalima tiesiogiai pasiektas ir paveikti, vienintelis galimas gydymas yra jodo
turmtys akiy laSai. Jodo junginiai tiesiogiai veikia rezorbcijos procesus, ypa¢ jeigu liga yra prasidéjusi
nesenial. Jodidai nesustabdo kataraktos vystymosi, tatiau gali létinti § procesy (kataraktos plétimasis,
regéjimo aStrumo sumazéjimas).

5.2. Farmakokinetika

Po {laSmimo { junginés maiSeli, jodidai prasiskverbia i akies audinius. Taiau detalus jodidy
pasiskirstymas akies struktiiroje néra tiksliai nustatytas. Jodidai po ilasinimo i junginés maiselj yra iki
tam tikro lygio absorbuojami ir i sistemine kraujotaka-per ductus nasolacrimalis jie patenka i nosj ir per
nosies gleiving yra absorbuojami.

Jodas 1§ organizmo paSalinamas labai létai. Kalio jodidas (neorganinis, jony junginys) néra
metabolizuojamas. Atskiri jonai (K', I') yra i$skiriami per inkstus.

5.3. Ikiklinikiniai duomenys apie vaisto vartojimo sauguma

Jodas ir jodidai yra medZiagos, vartojamos kliniskai jau ilga laika, taigi naujy eksperimentiniy tyrimy
duomeny néra.



Preparato vartojimo saugumas patvirtintas ilgalaikiu vartojimu akiy ligy gydymui.

6. FARMACINE INFORMACLI A
6.1. Pagalbinés medZziagos

Chlorheksidino diacetatas, natrio chloridas, natrio tiosulfatas, dinatrio dihidroedetatas, iSgrynintasis
vanduo.

6.2. Nesuderinamumas
Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas
Neatidarius pakuotés: 24 ménesiai.
Atidarius pakuote: 1 ménuo.

6.4. Specialios laikymo sglygos
Laikyti iki 25°C temperatiiroje, apsaugotoje nuo $viesos vietoje.

6.5. Pakuoté

Polietileno buteliukas su lasintuvu, polietileno kamstelis su sriegiu, etiketé. Buteliukas jdétas i kartono
dézute kartu su informaciniu lapeliu.

Buteliuko talpa 10 ml. Pakuotéje vienas buteliukas.

6.6. Vartojimo technika

Atidarius vaistas yra paruotas iSoriniam vartojimui.

Nusukite apsaugini kamsteli, Siek tiek atlogkite galva, apverskite buteliukg ir Ji paspaudZiant jlasinkite
po 1-2 lasq vaisto i apatinj junginés maiSeli. LaSinant nereikia liesti nei akies, nei blakstieny. [laSinus
tvirtai uZsukite kamsteli, kad vaistas neuZsiterSty. Buteliuka reikia laikyti vertikalioje padétyje.
7. PREKYBOS TEISES TURINTIS SAVININKAS

UNIMED PHARMA Ltd.

Orieskova 11
821 05 Bratislava, Slovakija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

9. PIRMO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA



INFORMACINIS LAPELIS

PREKINIS VAISTO PAVADINIMAS
POTASSIUM IODIDE 2% UNIMED PHARMA

SUDETIS

Veiklioji medziaga: 20 mg kalio jodidas.

Pagalbines medziagos: chlorheksidino diacetatas, natrio chloridas, natrio tiosulfatas, dinatrio
dihidroedetatas, iSgrynintasis vanduo.

VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
Akiy laSai. Buteliuko talpa 10 ml.

FARMAKOTERAPINE VAISTO GRUPE

Akiy ligoms gvdyti skirtas antisklerozinis vaistas.

KALIO JODIDO 2% UNIMED PHARMA sudétyje yra kalio jodidas su nedideliu kiekiu jodo. kuris
skatina peptidy ir lipidy metabolizma bei Siek tiek mazina kraujo elementy agregacija. Jodas ir jodidai.
lokaliai vartojant, paprastai mazina katarakta (stiklakiinio). Mazinamas drumstumas ir geréja regéjimo
aStrumas prasidejus senatvinei kataraktai.

PREKYBOS LEIDIMO SAVININKAS
UNIMED PHARMA Ltd.
Bratislava, Slovakija

- INDIKACHIOS

- Skatina rezorbcinius procesus akyje. ypa¢ esant uZdegiminiam eksudatui, kraujavimui i stiklaktinj
(corpus vitreum), ivairios etiologijos kataraktai, kraujagyslinio dangalo kraujagysliy atero-bei
arteriosklerotiniams  poky¢iams, tinklainés miopijos sukeltiems degeneraciniams procesams.
prasidedant kataraktai, esant parenchiminiam keratitui bei regimojo nervo atrofijai (sifilinés kilmés).
taip pat pagalbiniam gydymui, sergant grybelio sukelto konjunktyvitu ir keratitu.

Vaistg gali vartoti suauge, paaugliai ir vaikai.

KONTRAINDIKACLJOS

KALIO JODIDO 2% UNIMED PHARMA akiy la$y negalima vartoti:

¢ esant padidéjusiam jautrumui jodui arba kitoms sudétinéms vaisto dalims.
e moterims néstumo ir laktacijos metu, *

¢ sergant létine veido odos piodermija.

e sergant hemoragine diateze,

e pacientams. kuriy skydliaukés funkcija sutrikusi.

* naujagimiams. i

Jeigu jiis esate nurodytos bikles arba ji pasireiskia jau pradéjus evdyma. pasikonsultuokite su evdviogu



YPATINGIEJ] PERSPEJIMAI

ISRart povaisto lasmimo trumpa laika matymas gali tapti neryskus. 10odél gali bt sudétinga vairuot
Udnsporto pmmonc arba dirbti su mechanizmais. Todél rekomenduoja tokia veikia uzsiimti ne
anksciau kaip pragjus 15 minuciu po vaisto pavartojimo.

Vartojant $1 vaista negalima nesioti minksty kontaktiniu lediu. Gydymo laikotarpiu taip pat nereikétu
nesiont 1 kietw kontaktiniy leSiu. arba bent jau juos reikia 1§siimti pried ladinant vaista ir isidéu ne
ankadiau kaip praéjus 20 minuciu po vaisto ilasinimo.

.iczgu varstas yra vartojamas tkshial pagal paskyrimus. perdozavimo nestebima. \aisto atsitiktinai
Bedrus vankol nedelsiant retkia kreiptis 1 gvdytoja

S»—\\'EH{M SU KITAIS VAISTAIS

Vartorant KALIO JODIDA 2% UNIMED PHARMA galima tarpusavio saveika su kitais vartojamais
vinstais. Todel reikia pasakyti gydytojui apie visus vaistus. kuriuos jis vartojate. vartojote neseniai
arbu ruosiatés pradeti vartoti. nesvarbu paskirtus gydytojo ar paciu nusipirktus.

Jergu jus vartojate Kitus akiu ladus, pasitarkite su akiy gydytoju dél ju suderinamumo.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO BUDAS
Fiksha doze w gvdymo rukme nustato gydytojas. Paprastai vra laginama po 1-2 lasus vaisto 2-4 kartus
per diena | junginés maiselr.

SALUTINIS POVEIKIS
Paprastai vaistas yra labal gerai toleruojamas. I8kart po iladinimo galimas trumpalaikis lengvas
deginimas ar dilg¢iojimas.
Nekontroliuojamas. ilgalaikis Sio vaisto vartojimas (jeigu vir§ijama dozé) jautriems pacientams gali
sukeln taip vadinama “jodizma”. Jis pasireiskia junginés sudirginimu, plllla]\Ian\/SIE asarojimu,

kartais net ki akiu voku pabrinkimo (Kvinkés edema) ir asary liauku pabrinkimo: oda gali parausti,
atsirasti spuogu. dermatitas ir rozinis bérimas.

Jeigu Jums pasireiské ¢ia paminétas $alutinis poveikis arba kita neiprasta reakcija, apie tai
pasakykite gvdvtojui.

TINKAMUMO LAIKAS

Nevartot vaisto pasibaigus jo tinkamumo laikui, nurodytam ant dangtelio. Atidarvta buteliukg reikia
suvartoti per meénest. Pavartojus vaisto. buteliuka reikia nedelsiant uzdaryti.

Laikyvti vaikams neprieinamoje vietoje.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
Latkyu 1ki 25°C temperatiiroje, apsaugotoje nuo $viesos vietoje.

INFORMACINIO LAPELIO PERZII_JROS”DATA




