Piiloha ¢.2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.: sukls27153/2008

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA
o¢ni kapky, roztok

Kalii iodidum, natrii iodidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete pouZivat tento pripravek

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich c¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA a k &emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pouzivat

JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA

3. Jak se pouziva JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA

4. Mozné nezadouci ucinky ’ )

5. Jak uchovavat JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA

6. Dalsi informace

1. CO JE JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA A K CEMU SE

POUZIVA

JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
antisklerotika a resorbentia. Zmirnuje proces arteriosklerozy, rozsifuje cévy a tim napomaha lepsimu
prokrveni oka.

JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA se pouziva k podpofe vstiebavani krvaceni
v oku, zpusobeného riznymi pti¢inami (vek, vysoky krevni tlak, cukrovka) a k podpoie vstiebavani
zanétlivych vypotkt (tedy tekutiny, tvotené v oku pii zanétu). Pouziva se také pii riznych zakalech
sklivce, pii zhorSujici se funkci sitnice vedouci ke kratkozrakosti, pii sklerotickych zménach cév
sitnice a cévnatky, pfi zacinajicim Sedém zakalu a pfi oslabeni zrakového nervu.

2. CEMU quiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE POUZIVAT JODID
DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA

Ptipravek mohou uZzivat dospéli, déti a mladistvi (s vyjimkou novorozenct).

NepouZivejte JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA:

- Jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/é) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli slozku JODIDU
DRASELNEHO A SODNEHO 2% UNIMED PHARMA . (viz ¢ast 6 - seznam vSech slozek
1€ku).

- JestliZe trpite chronickou hnisavou infekci pokozky tvare
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- JestliZe trpite nachylnosti organismu na vznik krvacivych stavi
- U novorozenci
- Jestlize trpite funkénimi poruchami stitné zlazy

Zvlastni opatrnosti p¥i pouZiti JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2% UNIMED

PHARMA je zapotiebi:

- jestlize nosite kontaktni ¢otky. Miuizete pouzivat piipravek JODID DRASELNY A SODNY 2%
UNIMED PHARMA , ale tidte se prosim pokyny pro nositele kontaktnich ¢ocek uvedenych
v Casti 3.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA mize ovliviiovat uéinek jinych 1ékd.
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Pokud pouzivate jiné o¢ni kapky sou¢asné s JODIDEM DRASELNYM A SODNYM 2% UNIMED
PHARMA, aplikujte je 5 minut pfed nebo 5 minut po nakapani JODIDU DRASELNEHO A
SODNEHO 2% UNIMED PHARMA.

Téhotenstvi
Nenarozené dité¢ mize byt ovlivnéno. Proto se JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED
PHARMA nemé béhem téhotenstvi pouzivat.

Kojeni
Dit& mize byt ovlivnéno. Proto se JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA nema
béhem kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po nakapani JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2% UNIMED PHARMA do oka miZete mit
kratkodoby pocit rozostfen¢ho vidéni. Pokud se Vam toto pifihodi, nefidte vozidlo a vyhnéte se
obsluze strojt, dokud tyto ptiznaky neodezni.

Diilezité informace o nékterych slozkich JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2%
UNIMED PHARMA

JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA obsahuje konzervaéni latky. Proto zabraiite
kontaktu s mekkymi kontaktnimi ¢oc¢kami.

Pokud nosite kontaktni ¢ocky, méli byste je vyjmout pied pouzitim JODIDU DRASELNEHO A
SODNEHO 2% UNIMED PHARMA. Po pouziti JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2%

UNIMED PHARMA vyc¢kejte 15 minut, nez si kontaktni ¢oc¢ky opét nasadite. Pfectéte si instrukce pro
nositele kontaktnich ¢o¢ek v bodu 3.

3.  JAK POUZIVAT JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA

Vzdy pouzivejte JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA piesné tak, jak Vam ekl
1ékat. Jestlize si nejste n€Cim jisty/a, ovette si to u svého 1ékate nebo 1ékérnika.

Obvykla davka pro dospélé (véetné starSich pacientd) je 1 kapka do postizeného oka 2x — 4x denné.
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Nositelé kontaktnich ¢ocek

Pokud nosite kontaktni ¢ocky, mé&l/a byste je pied aplikaci JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO
2% UNIMED PHARMA 7z oka vyjmout. Po nakapani JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2%
UNIMED PHARMA pockejte alespon 15 minut, nez si kontaktni cocky opé€t nasadite.

Instrukce pro aplikaci

1.
2.

@

o

8.
9.

Umyijte si ruce a pohodlIné se posad’te nebo postavte.
Odsroubujte z lahvicky uzavér se zavitem.

Pidrzte lahvicku kapatkem smérem dolti mezi palcem a ostatnimi prsty.
Ukazovackem jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

%
Ptiblizte konec kapatka ke svému oku tak, aby se nedotkl oka ani jeho okolnich oblasti.

Jemn¢ stlacte lahvicku, aby se do oka dostala jen jedna kapka. Potom pust'te dolni vicko.
-

\

)

W

U

5
Prstem zatlacte koutek 1éceného oka proti nosu. Podrzte 1 minutu a méjte pritom zaviené oko.

T

Pokud Vam to lékar natidil, postup opakujte i na druhém oku.
Bezprostiedné po pouziti opét pevné zasSroubujte uzaveér lahvicky.

Pokud pouZivate JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA s jinymi o¢nimi
kapkami

Casovy odstup mezi nakapanim JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2% UNIMED PHARMA a
dalsiho ptipravku musi byt nejméné 5 minut.

JestliZe jste pouzil/a vice JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2% UNIMED PHARMA, neZ
jste mél/a
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Pokud vkapnete do oka prili§ mnoho kapek, mize se objevit lehké podrazdéni oka a o¢i mohou slzet
nebo zCervenat. Tento stav by mél po kratkém Case odeznit. Pokud se ale obavate, porad’te se se svym
l1ékatem.

Pokud nihodou spolknete JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA, vyhledejte
svého 1ékare, pokud budete pocitovat obtize.

JestliZe jste zapomnél/a pouzit JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA
Pokracujte v pfedepsaném davkovani v obvyklém cCase. Neaplikujte si dvojnasobnou davku, abyste
vynechanou davku nahradili.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA
Nepfestavejte uzivat JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA, pokud Vam to V4§
1ékat vyslovné netekne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, miZe mit i JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 uzivatel)
U poruch §titné zlazy miize dojit k negativnimu ovlivnéni jeji ¢innosti.

Casté nezadouci G&inky (postihuji 1 az 10 ze 100 uZivatel)

Piipravek JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA je vétsinou velmi dobie
snasen. Bezprostfedné po nakapani do oka se muze vyskytnout mirné paleni, fezani nebo
rozostiené vidéni, které vsak ustoupi.

Vzacné nezadouci uinky (postihuji 1 az 10 z 10 000 uzivateli)

Jod se velmi pomalu vylucuje z organismu, a proto nekontrolované dlouhodobé pouzivani
v nadmérné davce muize u citlivych osob vyvolat tzv. jodismus. Projevi se drazdénim oka,
piekrvenim spojivek (povrchovou injekci), zvySenou sekreci slz, ptipadné az otokem o¢nich
vicek a slzné zlazy. Na vickach se mohou kromé& zarudnuti objevit 1 drobna loziska
podkozniho krvéaceni (petechie).

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK UCHOVAVAT JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu. Tato doba je uvedena na S$titku lahvicky nebo na papirové krabicce za

oznacenim EXP. Datum ukonc¢eni doby pouZitelnosti je posledni den uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25° C, v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte 1€k déle neZ 28 dni po prvnim otevieni.
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Nepouzivejte JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA, pokud zpozorujete viditelné
znaky poskozeni piipravku nebo pokud si vS8imnete, Z7e bezpe€nosti prouzek prvniho otevieni na
uzavéru lahvicky je poskozeny. Takovy ptipravek vratte do l1ékarny.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA obsahuje

- Lécivou latku kalii iodidum 20 mg v 1ml roztoku
- Léc¢ivou latku natrii iodidum 20 mg v 1ml roztoku
- Dalsi slozky jsou:

chlorhexidini-diacetat

thiosiran sodny

dihydrat dinatrium-edetatu

polysorbat 80

¢isténa voda

Jak JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA vypada a co obsahuje baleni
JODID DRASELNY A SODNY 2% UNIMED PHARMA je &iry bezbarvy roztok bez zapachu.

Jedna lahvi¢ka JODIDU DRASELNEHO A SODNEHO 2% UNIMED PHARMA obsahuje 10 ml
oc¢nich kapek, roztoku.

Pripravek je dostupny v nasledujicich velikostech baleni: 1 x 10 ml

(polyethylenova (LDPE) lahvicka s kapatkem a HDPE $roubovacim uzavérem).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

UNIMED PHARMA spol. s r.o.
Orieskova 11

821 05 Bratislava

Slovenska republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: UNIMED BOHEMIA s.r.0., U Dvora 25, 779 00 Olomouc.
E-mail: info@unimedpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena
17.2. 2010
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