PRODUKTRESUME

l. LAKEMEDLETS NAMN

Ophthajod 50 mg/ml égondroppar, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Hjélpdmne med ké&nd effekt
1 ml innehdller 1,5 mg dinatriumfosfatdodekahydrat. Darmed innehaller varje droppbehallare a 4 ml 6 mg
dinatriumfosfatdodekahydrat (se avsnitt 4.8).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.
Klar, rédbrun 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Preoperativ antiseptisk rengoring av det kirurgiska faltet (6gonlock, 6gonfransar och kinder) och skéljning
av 0gats yta (hornhinna, bindhinnor och palpebral fornix).

4.2  Dosering och administreringssatt

Matta en steril bomullstuss med lésningen som finns i droppbehallaren och bérja rengora 6gonfransarna
och 6gonlockskanterna.

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

Placera blefarostaten och skélj hornhinnan, bindhinnan och palpebral fornix med lakemedlet. Véanta tre
minuter, avlagsna sedan Ophthajod fran 6gats yta genom att skdlja hornhinnan, bindhinnan och palpebral
fornix med steril natriumkloridlésning 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

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Lakemedlet ar kontraindicerat for spadbarn upp till tre manaders alder (se avsnitt 4.4).



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

4.4  Varningar och forsiktighet
Endast for okuldr och kutan anvandning.

Anvand med forsiktighet vid alla 6gontillstand som kan framja systemisk absorption av jod. Lakemedlet
ska inte anvandas till spadbarn upp till 3 manaders alder pa grund av okad risk for jodabsorption (se
avsnitt 4.3). Forsiktighet ska iakttas for att undvika apné hos barn upp till 6 ars alder som genomgar
dgonkirurgi nér narkos anvands.

Forpackningen med Ophthajod forblir utvandigt steril tills pasarna har 6ppnats. Droppbehallaren ar inte
utvandigt steril om pasen som den forvaras i ar 6ppen eller skadad.

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

Anvands med forsiktighet till patienter med skoldkaortelsjukdom pa grund av risk for jodabsorption.
Jodabsorptionen kan paverka skoldkortelfunktionen och orsaka hypotyreos, mer sallan hypertyreos eller
tyreotoxisk kris hos mottagliga patienter, t.ex. patienter med bréannskadad hud, spadbarn, patienter med
subklinisk hypotyreos, patienter med autonomt adenom, lokaliserad disseminerad (diffus) autonomi i
skoldkaorteln, 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 forhéjda serumnivaer av jod.

4,5 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 féreningar som kan orsaka skador pa
hornhinnan.

- Diagnostiska tester av skoldkorteln och radiojodbehandling (311) pa grund av risk att jodupptaget i
skoldkorteln hdmmas.

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

Lakemedel med joderad povidon interagerar dven med:

- proteiner, blod, enzymer och varkomponenter som kan férsamra lakemedlets effekt;

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

- oktenidinbaserade antiseptiska lakemedel pa grund av missfargning.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Den systemiska exponeringen vid engangsanvandning forvantas vara lag. Det kan anvandas till gravida
och ammande kvinnor om nyttan bedéms uppvéga risken.

Om antiseptisk behandling krévs i samband med upprepade intravitreala injektioner hos gravida eller
ammande kvinnor bor annat antiseptiskt medel dvervdgas.

Djurstudier &r otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ophthajod har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Den allvarligaste biverkningen som kan uppsta vid anvandning av Ophthajod 50 mg/ml 6gondroppar ar
overkanslighetsreaktion.

Biverkningarna kategoriseras efter frekvens enligt féljande:

- Mycket vanliga (>1/10)

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

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

- Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

- Mycket sallsynta (<1/10 000)

- Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Overkanslighet, anafylaktiska reaktioner (urtikaria, angioddem, anafylaktisk chock

och anafylaktisk reaktion).

Endokrina systemet

Ingen kand frekvens: Regelbunden och langvarig applicering kan leda till toxiska nivaer av jod som
sannolikt leder till onormal skéldkértelfunktion, sarskilt hos prematura spadbarn och nyfédda. Ovanliga
fall av hypotyreos och tyreotoxisk kris har rapporterats, sarskilt hos mottagliga patienter, t.ex. patienter
med brannskadad hud, patienter med latent hypotyreos, patienter med ett autonomt adenom, lokaliserad
diffus autonomi i skéldkdrteln, noduldr struma, latent hypertyreos av autoimmunt ursprung eller endemisk
jodbrist, gravida och ammande kvinnor.

Ogon

Ingen kand frekvens: Dosberoende konjunktival hyperemi, ytlig punktkeratit, 6gonirritation, ytlig
punktepiteliopati, keratoconjunctivitis sicca och kvarstaende gulfargning av bindhinnan.

Mycket sallsynta: Fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har i mycket séllsynta fall rapporterats i
samband med anvandning av fosfathaltiga 6gondroppar hos vissa patienter med allvarliga skador pa
hornhinnan.

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens: Kontaktdermatit (med symtom som erytem, blasor och klada), angio6dem och fall av
reversibel, dvergdende brunfargning av huden har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via:

Léakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

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

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

Vid nyligen intraffat oavsiktligt intag av betydande méangd Ophthajod ska magskéljning utféras. | annat
fall ska understédjande behandling ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, évriga antiinfektiva medel, ATC-kod: S0O1AX18.
Den aktiva substansen i Ophthajod, joderad povidon, framstélls genom att cirka 85 delar povidon reagerar
med 15 delar jod. Tva tredjedelar av jodet binds till povidon och utgor dess aktiva del. Komplexet med
povidon och jod (joderad povidon) fungerar som en reservoar for den aktiva substansen: det tillgdngliga
jodet, som frigdrs 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
frisatts med en aterkopplingsmekanism.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det tillgéngliga jodet i joderad povidon, kan passera bindhinnebarriaren. Dess eliminering sker
huvudsakligen i urinen. Enbart povidon kan under inga omstandigheter absorberas pa systemisk niva.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

glycerol
citronsyramonohydrat
polysorbat 20
dinatriumfosfatdodekahydrat
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natriumklorid

kaliumjodat

natriumhydroxid

renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Pa grund av risken for bildning av fratande foreningar ska det inte anvandas tillsammans med
ogonpreparat som innehaller kvicksilverbaserade konserveringsmedel, till exempel tiomersal. Se avsnittet
”Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner”.

Jod &r ett oxidationsmedel som kan innebdra kemiska inkompatibiliteter med andra &mnen.

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

6.3 Hallbarhet

18 manader.
Kassera droppbehallaren efter anvandning, &ven om den endast anvénts delvis.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

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

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvand de dubbla pasarna for att forflytta lakemedlet till operationssalen med aseptisk teknik och anvand
enligt beskrivningen i avsnitt 4.2.

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kgbenhavn

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61810

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



2022-05-05
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-10
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