Bipacksedel: Information till patienten

Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar, I6sning
povidon, joderad

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

2. Vad du behéver veta innan Ophthajod anvénds

3. Hur Ophthajod anvénds

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ophthajod ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ophthajod ar och vad det anvands for

Ophthajod innehaller den aktiva substansen joderad povidon som hor till gruppen antimikrobiella och
antiseptiska lakemedel och som verkar genom att déda bakterier, sporer, svamp och virus. Ophthajod
anvands for att rengdra 6gats ytor (hornhinnan, bindhinnan och konjunktivalséckarna) och runt 6gat
(6gonlock, égonfransar och kinder) for att forhindra infektion under égonkirurgi.

Joderad povidon som finns i Ophthajod kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan Ophthajod anvands

Anvand inte Ophthajod

- om du ar allergisk mot joderad povidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6);

- till spadbarn upp till tre manaders alder;

- for administrering via injektion direkt i 6gat eller i omradet runt 6gat (intraokulart eller periokulart);
lakemedlet ar avsett endast for anvandning i 6gat och anvandning pa huden;

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

- om du anvénder 6gondroppar som innehaller kvicksilverbaserade konserveringsmedel (t.ex.
tiomersal).

Varningar och forsiktighet
Du far detta lakemedel av en lakare eller utbildad personal.
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Ophthajod.

Detta lakemedel ska anvéndas med forsiktighet

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

- om du har problem med skéldkorteln (pa grund av méjligheten till jodabsorption).

Barn
Detta lakemedel ska inte anvandas till spadbarn upp till tre manaders alder.



Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet till barn under 6 ar som genomgar 6gonkirurgi med
narkos eftersom onormal andning (apné eller andningsuppehall) har rapporterats.

Andra lakemedel och Ophthajod
Tala om for lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvénder, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvénda andra lakemedel.

Ophthajod ska inte anvandas tillsammans med andra lakemedel som innehaller:

- Amiodaron (lakemedel som anvénds for hjartrytmproblem) pa grund av risken att paverka
skoldkortelfunktionen.

- Litium (lakemedel som anvands for depression) pa grund av risken att paverka
skoldkortelfunktionen.

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

- Natriumtiosulfat (lakemedel som anvands for att behandla cyanidforgiftning, ytlig hudsjukdom
pa grund av svampinfektion (pityriasis versicolor) och for att minska biverkningar fran
cisplatin) eftersom det reagerar med jod for att upphdva dess effekt.

Ophthajod ska inte anvandas under diagnostiska tester av skoldkorteln (t.ex. skdldkortelscintigrafi,
bestdmning av proteinbundet jod, radiojoddiagnostik) och radiojodbehandling (*3!1) (lakemedel som
anvands for att behandla vissa former av hypertyreos eller skéldkortelcancer) eftersom det finns risk
for paverkan pa tester och att den planerade radiojodbehandlingen blir ineffektiv.

Lakemedel med joderad povidon interagerar dven med:
- proteiner, blod, enzymer och varkomponenter som kan férsamra lakemedlets effekt;
- andra desinfektionsmedel som innehaller vateperoxid, taurolidin eller silver eftersom detta kan
leda till ineffektivitet hos bada preparaten;
- oktenidinbaserade antiseptiska lakemedel eftersom detta kan leda till 6vergaende missfargning i
de berérda omradena.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder detta lakemedel.

Ophthajod kan anvéndas under graviditet och amning om nyttan bedéms vara storre &n risken,
eftersom detta lakemedel forvantas endast anvandas en gang och dess passage in i blodet &r lag.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ophthajod har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ophthajod innehaller fosfater

Detta lakemedel innehaller 1,5 mg fosfat per ml.

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

3. Hur Ophthajod anvands

Du far detta lakemedel av en lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal. Ophthajod anvands pa
dgonfransarna, dgonlockskanterna och ¢gats yta som rengéring infor égonkirurgin.



Om du har fatt for stor mangd av Ophthajod

Du far detta lakemedel av en lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal, sa det ar inte troligt att
du far for mycket. Om du tror att du har fatt for mycket eller av misstag har svalt eller andats in
lakemedlet, ska du omedelbart tala om det for lakaren eller sjukskoterskan. De kommer da att vidta
lampliga forsiktighetsatgarder.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Den allvarligaste biverkningen som kan uppsta vid anvandning av Ophthajod &r
overkanslighetsreaktion. Allergiska reaktioner, inklusive svarigheter att andas eller svélja, svullnad av
ansikte, l&ppar, hals eller tunga (anafylaktisk chock och anafylaktisk reaktion), hudutslag med
irritation och nasselfeber — roda, upphojda, kliande knolar (nasselutslag) kan uppsta och har
rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare). Detta lakemedel kommer att ges till dig av
en lakare eller annan halso- och sjukvardspersonal och om denna biverkning intraffar, maste du
omedelbart meddela lakaren eller sjukskoterska som kommer att tillhandahalla all nédvéandig
stddbehandling.

Andra biverkningar som kan uppsta:

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

o Kontaktdermatit — irriterande effekt pA membranet pa 6gonlockets insida och dgonvitan som
orsakar rodnad, bl&sor och klada;

e Regelbunden och langvarig applicering av joderad povidon kan paverka skoldkorteln, vilket gor
att skoldkorteln inte producerar tillrackligt med skoéldkdrtelhormoner for att tillgodose kroppens
behov; i vissa fall kan det resultera i att skdldkdrteln blir dveraktiv, sarskilt hos for tidigt fodda
spadbarn, nyfddda eller kdnsliga patienter som t.ex. brénnskadade patienter med skadad hud,
patienter med otillrécklig skéldkortelfunktion men inga uppenbara symtom, patienter med en
eller flera knolar i skéldkorteln som producerar for mycket skéldkértelhormon, patienter med
overaktiv skoldkortel pa grund av felaktig reaktion fran immunsystemet och inga uppenbara
symtom, eller patienter med jodbrist, gravida och ammande kvinnor;

¢ Rodnad pa bindhinnan - rodnad pa 6gonvitorna;

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

e Kvarstaende gul missfargning av 6gonen och 6vergaende brun missfargning av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ophthajod ska forvaras

Du kommer inte behdva forvara detta ldkemedel. Féljande information ar avsedd endast for
specialistlakaren.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pasen och droppbehéllaren efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Kassera droppbehallaren efter anvandning, dven om den innehaller kvarvarande lakemedel.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar joderad povidon. En milliliter 16sning innehaller 50 mg joderad povidon.

- Ovriga innehallsémnen ar: glycerol, citronsyramonohydrat, polysorbat 20,
dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumklorid, kaliumjodat, natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
En steril droppbehallare av polyetylen med 4,0 ml 6gondroppar.
Droppbehallaren ligger i dubbla sterila pasar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kgbenhavn

Danmark

Tillverkare

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

28108 Alcobendas (Madrid)

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-10-10

Foljande uppgifter ar avsedda endast for halso- och sjukvardspersonal

Dosering och administreringssatt

Matta en steril bomullstuss med den I6sning som finns i droppbehallaren och borja rengéra
dgonfransarna och dgonlockskanterna.

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


http://www.lakemedelsverket.se

Placera blefarostaten och skélj hornhinnan, bindhinnan och palpebral fornix med lakemedlet. Vanta tre
minuter, avlagsna sedan Ophthajod fran 6gats yta genom att skélja hornhinnan, bindhinnan och
palpebral fornix med steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%).

For att bibehalla sterilitet ska pasen som droppbehallaren forvaras i endast 6ppnas strax fore
anvandning. Droppbehallaren &r inte utvandigt steril om pasen som den forvaras i ar 6ppen eller
skadad.

Lakemedlet ska kasseras efter anvandning &ven om det endast anvénts delvis.

Overdosering

Vid dverdosering i 6gat, skolj rikligt med steril natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%).
Oauvsiktligt intag eller inandning av vissa desinfektionsmedel kan fa allvarliga, ibland dédliga
konsekvenser.

Vid nyligen intréffat oavsiktligt intag av betydande méngd Ophthajod ska magskéljning utféras. |
annat fall ska understodjande behandling ges.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Ophthajod ska inte administreras samtidigt som kvicksilverinnehallande konserveringsmedel och
natriumtiosulfat (det senare ar en antidot till jod).

Farmakodynamiska interaktioner férekommer mellan jod och:

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

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

- Kvicksilver pa grund av risk for bildning av fratande foreningar som kan orsaka skador pa
hornhinnan;

- Diagnostiska tester av skoldkorteln och radiojodbehandling (1311) pa grund av risk att
jodupptaget i skéldkdrteln hammas.

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

Lakemedel med joderad povidon interagerar dven med:

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

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

- oktenidinbaserade antiseptiska lakemedel pa grund av missfargning.

Se produktresumén for mer information.



