CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Povidone lodinated Alfa Intes, 50 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna: powidon jodowany 5g (0,5% dostepnego jodu). Kazda butelka zawiera 200 mg
powidonu jodowanego w 4,0 ml roztworu. Jeden mililitr roztworu zawiera 50 mg powidonu jodowanego.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Produkt koncowy zawiera 1,5 mg/ml disodu fosforanu dwunastowodnego, zatem kazdy pojemnik 4 ml
zawiera 6 mg disodu fosforanu dwunastowodnego (patrz punkt 4.8).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty, czerwonobrazowy roztwor
pH:4,5+7,0

Osmolalno$¢: 280-340 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania terapeutyczne

Produkt leczniczy Povidone lodinated Alfa Intes jest wskazany do stosowania w antyseptyce okotogatkowych
obszarow skornych (w tym krawedzi brwi) i spojowki/rogowki przed zabiegiem chirurgicznym w obrebie oka
lub wstrzyknigciem doszklistkowym w ramach wspomagania kontroli zakazenia pozabiegowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku), mlodziez, dzieci i niemowleta

Antyseptyka spojowki/rogowki: wkropi¢ dwie do trzech kropli roztworu do oka/oczu i pozostawi¢ na dwie
minuty.

Antyseptyka okotogatkowych obszaréw skornych: szczegdtowe informacje znajdujg si¢ w czesci ,,Sposob
podawania”.

Drzieci i mlodziez
Dawke przeznaczong dla dorostych mozna stosowaé u niemowlat, dzieci i mtodziezy.

Stosowanie produktu leczniczego Povidone lodinated Alfa Intes jest przeciwwskazane u przedwczesnie
urodzonych niemowlat, w szczegolnosci o bardzo niskiej urodzeniowej masie ciata i malych rozmiarach
w stosunku do wieku cigzowego (patrz punkt 4.3).

Spos6b podawania

Nasaczy¢ jalowa wate roztworem zawartym w butelce i rozpoczaé przygotowywanie rzgs i brzegow powiek.
Powtoérzy¢ w przypadku powiek, policzkow i czota (w tym krawedzi brwi), wykonujac ruchy okrgzne, do
momentu wyczyszczenia catego pola operacyjnego. Powtorzy¢ trzy razy.




Zatozy¢ powiekotrzymacz i przeptuka¢ produktem rogowke, spojowke i sklepienie spojowki powiek.
Odczeka¢ dwie minuty, a nastepnie usuna¢ produkt leczniczy Povidone lodinated Alfa Intes z powierzchni
oczu, przemywajac rogowke, spojowke i sklepienie spojowki powiek jatowym, fizjologicznym roztworem
soli.

4.3 Przeciwwskazania

Tego produktu leczniczego nie wolno stosowa¢ w nastepujacych sytuacjach:

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
U przedwczesnie urodzonych niemowlat, w szczegolnosci o bardzo niskiej urodzeniowej masie ciata i matych
rozmiarach w stosunku do wieku cigzowego.

W przypadku wstrzyknie¢ dogatkowych i okotogatkowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Podanie wytacznie do oka.

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane u przedwczesnie urodzonych niemowlat, w szczegolnosci
o bardzo niskiej urodzeniowej masie ciala i matych rozmiarach w stosunku do wieku cigzowego (patrz
punkt 4.3).

W przypadku dzieci poddawanych zabiegowi chirurgicznemu zpowodu zeza, uktorych zastosowano
znieczulenie ogodlne, zglaszano przypadki bezdechu po podaniu kropli do oczu zawierajacych 5% powidonu
jodowanego. Pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ $wiadomos$¢ wystepowania takich reakcji.

Brak doswiadczen w zakresie podania do oka innego niz w ramach antyseptyki przedzabiegowe;j.

Stosowanie produktu leczniczego Povidone lodinated Alfa Intes jest ograniczone WYLACZNIE do
antyseptyki powierzchni skory i spojowki.

Wielokrotne stosowanie powidonu jodowanego na powierzchni¢ oka w zwigzku z dlugoterminowym
leczeniem okulistycznym obejmujacym wstrzykniecia doszklistkowe moze skutkowaé zaburzeniami filmu
Izowego albo zaostrza¢ juz wystepujace zaburzenia filmu tzowego. Pacjentow z zespotem suchego oka nalezy
monitorowa¢ pod katem ewentualnych zaostrzen i odpowiednio leczy¢.

Srodki ostroznosci przy stosowaniu
Po pozostawieniu produktu leczniczego w kontakcie ze spojowka i workiem spojowkowym na dwie minuty
nalezy doktadnie przeplukac te miejsca jalowym roztworem 0,9% NaCl.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z miejscowymi preparatami okulistycznymi zawierajacymi $rodki
konserwujace na bazie rteci.

Produkt leczniczy Povidone lodinated Alfa Intes nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci w przypadku
pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci tarczycy i pacjentow w podesztym wieku, uktorych wystepuje
zwigkszone ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci tarczycy. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci
tarczycy, w szczegolnosci w okresie regularnego wielokrotnego stosowania produktu leczniczego.

Nie zglaszano reakcji krzyzowych zjodowymi $rodkami kontrastowymi. Nadwrazliwo$¢ (reakcje
rzekomoanafilaktyczne) na jodowe $rodki kontrastowe albo reakcja anafilaktyczna na skorupiaki nie stanowig
przeciwwskazan do podawania produktu leczniczego Povidone lodinated Alfa Intes.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikaé jednoczesnego albo pdzniejszego stosowania z innymi Srodkami antyseptycznymi ze wzgledu
na mozliwos¢ interferencji (dzialanie antagonistyczne, unieczynniajace).



Konieczne jest zachowanie szczegodlnej ostroznosci w zwigzku z niezgodno$ciami farmaceutycznymi z jodem.
W szczegdlnosci nie nalezy w tym samym czasie stosowaé pochodnych na bazie rteci: nalezy unikac
polaczenia jodu ze srodkami konserwujacymi na bazie rteci ze wzgledu na ryzyko powstania zracych
zwigzkéw. W szczegodlnosci nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na $rodki konserwujace na bazie rteci
wykorzystywane w wielu preparatach okulistycznych.

W przypadku stosowania w objetosciach wyzszych niz wynikajace z pojedynczego podania do oka powidon
jodowany moze powodowa¢ zaktocenia wynikow badan czynnosci tarczycy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W przypadku kobiet w cigzy albo karmigcych piersig nalezy rozwazy¢ alternatywna metode antyseptyki,
jesli przewiduje si¢ wielokrotne, powtorne wstrzyknigcia wymagajace stosowania na spojowke
i w okolicy oczodotu.

Cigza
Wiadomo, ze jod przenika przez tozysko, powodujac ekspozycje ptodu; duze ilosci jodu moga prowadzi¢ do
zaburzenia czynnosci tarczycy (nadczynnosci tarczycy ze zwigkszonym stezeniem TSH) u plodu. Jesli bedzie

to bezwzglednie konieczne, mozna stosowacé niewielkie ilosci. Moze by¢ konieczne badanie czynnosci
tarczycy ptodu. Nalezy unika¢ stosowania duzych ilosci powidonu jodowanego podczas cigzy.

Laktacja

Jod przenika preferencyjnie do mleka kobiecego (nawet w 50%), zatem stosowanie nawet najmniejszych ilosci
moze prowadzi¢ do wysokich stgzen wolnego jodu w mleku kobiecym, a w nastgpstwie do zaburzenia
czynnoS$ci tarczycy uniemowlecia. Po zastosowaniu powidonu jodowanego nalezy zaprzesta¢ karmienia
piersia na 24 godziny. Moze by¢ konieczne zbadanie tarczycy niemowlecia. Nalezy uniemozliwi¢ spozycie
powidonu jodowanego przez niemowlg.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wplywu powidonu jodowanego na ptodnos¢ u ludzi.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Najcigzsze dziatanie niepozadane wystepujace w przypadku stosowania produktu leczniczego Povidone
Iodinated Alfa Intes to reakcja nadwrazliwosci.

Dziatania niepozadane skategoryzowano wedtug czesto$ci wystgpowania w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos$¢, reakcje anafilaktyczne (pokrzywka, obrzgk Quinckego, wstrzas
anafilaktyczny i reakcja rzekomoanafilaktyczna).



Zaburzenia endokrynologiczne:

Czestos¢ nieznana: Regularne i dlugotrwate stosowanie moze skutkowac toksycznym stezeniem jodu,
ktore moze spowodowac zaburzenie czynnosci tarczycy, zwtaszcza u urodzonych przedwczesnie
noworodkow 1 niemowlat. Zglaszano pojedyncze przypadki niedoczynnosci tarczycy.

Zaburzenia oka:

Czestos¢ nieznana: przekrwienie spojowek, powierzchowne punktowe zapalenie rogéwki, podraznienie
oczu, powierzchowna epiteliopatia punktowa, suche zapalenie rogowki i spojowki, szczatkowe zazolcenie
spojowki.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki zwapnienia rogéwki zwigzanego ze stosowaniem kropli do oczu
zawierajacych fosforany u niektorych pacjentéw z istotnymi uszkodzeniami rogowki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi jak rumien, pecherze, swiad), obrzegk
naczynioruchowy, przypadki odwracalnego, przemijajacego brazowego zabarwienia skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania podczas podawania do oka nalezy obficie przeptuka¢ je jatowym
fizjologicznym roztworem soli.

Przypadkowe spozycie albo wdychanie niektérych srodkow dezynfekujacych moze mie¢ powazne skutki,
a niekiedy prowadzi¢ do zgonu.

Znane ostre objawy przedmiotowe ipodmiotowe spowodowane przypadkowym spozyciem obejmuja:
bol brzucha, bezmocz, zapas¢, obrzek ptuc i zaburzenia metaboliczne.

W przypadku niedawnego przypadkowego spozycia znacznej ilosci produktu leczniczego Povidone lodinated
Alfa Intes nalezy zastosowac ptukanie Zotadka; w pozostalych przypadkach nalezy zastosowac leczenie
podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, inne leki przeciwinfekcyjne, kod ATC: SO1AX18.
Mechanizm dzialania

Powidon jodowany jest jodoforem o ugruntowanym zastosowaniu jako §rodek antyseptyczny o szerokim
spektrum dziatania, glownie w leczeniu zanieczyszczonych ran i w celu przedoperacyjnego




przygotowania skory, bton §luzowych i powierzchni oka. Kompleks organiczny zawiera okoto 10%
czynnego dostepnego jodu.

Jego zakres dziatania opiera si¢ na jodzie, ktory uwalniany stopniowo i powoli wykazuje:

e dzialanie bakteriobdjcze w mniej niz pig¢ minut w warunkach in vitro w przypadku wszystkich
bakterii;
e dzialanie grzybobdjcze w przypadku drozdzakow i grzybow filamentowych.

Roztwory powidonu jodowanego stopniowo uwalniajg jod, ktory wykazuje dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe wobec bakterii, grzybow, wiruséw i zarodnikow. Powidon jodowany wykazuje
stabsze dziatanie niz preparaty zawierajgce wolny jod, ale rOwniez mniejszg toksycznos$¢.

Substancje organiczne (biatka, surowica i krew) ograniczajg aktywno$¢ wolnego jodu — aktywnej postaci
produktu leczniczego.
Jodofory sg niestabilne w pH zasadowym.

Dziatanie farmakodynamiczne

Powidon jodowany to kompleks polimeru poliwinylopirolidonu (powidon) z jodem, ktory po
zastosowaniu stale dostarcza jod do powierzchni oka przez krétki czas, w ktorym roztwor pozostaje
w kontakcie z okiem.

Po zastosowaniu ekspozycja powierzchni oka na jod wynika z obecnosci wolnego jodu w roztworze i jodu
zwigzanego z polimerem, ktory stuzy jako rezerwuar. Po wejsciu preparatu w kontakt z okiem coraz
wigcej jodu uwalnia si¢ z polimeru.

Mechanizmy opornosci

Nie zgltaszano przypadkow wystapienia opornosci krzyzowej bakterii na antybiotyki na skutek ekspozycji
na powidon jodowany albo jod ani wspotopornosci w zwigzku z jakimkolwiek znanym sprzezeniem
genetycznym determinant opornosci.

Zgloszono ograniczong liczbg przypadkow zanieczyszczenia jodoforow bakteriami z rodzaju
Pseudomonas w warunkach ubogich w sktadniki odzywcze takich jak kanalizacja szpitalna, co wskazuje
na mozliwo$¢ wystgpowania opornosci na powidon jodowany. Fakt ten ma jednak ograniczone znaczenie
w odniesieniu do stosowania powidonu jodowanego w ramach aseptyki oczu.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Dostepny jod pochodzacy z jodowanego powidonu wykazuje zdolno$¢ do przenikania przez spojowke
w ograniczonym stopniu. W przypadku stosowanego stezenia prawdopodobienstwo ekspozycji
ogolnoustrojowej na jod jest bardzo niskie.

Odkazanie spojowek i okolicy gatek ocznych z zastosowaniem jodowanego powidonu (w stgzeniu 1,25%
albo 10%) skutkuje wzmozonym wydalaniem jodku z moczem. Wydalanie odbywa si¢ niemal wyltacznie
przez nerki. Prawdopodobienstwo ogodlnoustrojowego wchianiania samego powidonu jest niskie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w badaniach farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badaniach
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznos$ci reprodukcyjnej i mutagennosci nie ujawnity
dowodow na szczegodlne zagrozenie dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

— Glicerol (E 422)

— Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

— Polisorbat 20 (E 432)

— Disodu fosforan dwunastowodny (E 339)

— Sodu chlorek

— Potasu jodan

— Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (E 524)
— Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.
6.3 Okres waznosci

2 lata.
Wyrzuci¢ butelke po uzyciu, nawet w przypadku jedynie czeSciowego zuzycia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace jedng brazowa, jatowa butelke jednorazowego uzytku o pojemnosci 4,0 ml
wykonang z polietylenu o niskiej gesto$ci zawierajacg krople do oczu, roztwor oraz ulotkg dotaczong do
opakowania. Butelka jest zamknigta kroplomierzem wykonanym z polietylenu i zakrgtka z polipropylenu.
Butelka znajduje si¢ w podwdjnej jatowej saszetce wykonanej z PE/PET.

Nominalna obj¢tos¢ kropli do oczu zawarta w butelce wynosi 4,0 ml, co odpowiada 133 kroplom.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Za pomocg podwojnej saszetki przenies¢ produkt do sali operacyjnej z zastosowaniem techniki aseptyczne;j
1 uzy¢ zgodnie z opisem w punkcie 4.2.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy podda¢ utylizacji zgodnie z miejscowymi wymogami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.r.1.
Via Fratelli Bandiera 26

80026 Casoria (NA)

Wiochy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



