Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Povidone lodinated Alfa Intes, 50 mg/ml, krople do oczu, roztwér
powidon jodowany

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty albo pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione W
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dotyczy to wszelkich mozliwych
objawow niewymienionych w ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Povidone lodinated Alfa Intes i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Povidone lodinated Alfa Intes
. Jak stosowac lek Povidone lodinated Alfa Intes

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ lek Povidone lodinated Alfa Intes

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NN W

1. Co to jest lek Povidone lodinated Alfa Intes i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Povidone lodinated Alfa Intes zawiera substancje czynna powidon jodowany nalezacg do grupy lekow
przeciwdrobnoustrojowych i antyseptycznych, ktorej dziatanie polega na zabijaniu bakterii, zarodnikow,
grzybow i wiruséw. Ten lek stosuje si¢ jako roztwor do antyseptyki powiek, rzgs, policzkow i powierzchni
oczu (w tym krawedzi brwi) przed zabiegiem chirurgicznym w obrebie oka lub wstrzyknigeciem

doszklistkowym.
2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Povidone lodinated Alfa Intes

Kiedy nie stosowa¢ leku Povidone lodinated Alfa Intes

— je$li pacjent ma uczulenie na powidon jodowany albo ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— U przedwcze$nie urodzonych noworodkow, zwtaszcza u noworodkow 0 masie urodzeniowej nizszej niz
1500 g (bardzo niska urodzeniowa masa ciata) i noworodkdéw zbyt matych w stosunku do wieku cigzowego;
— do podawania w postaci wstrzyknie¢ bezposrednio do oka albo w obszary wokét oka (dogatkowo albo
okotogatkowo) — lek jest przeznaczony do uzytku zewngtrznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ten lek bedzie podawany przez lekarza albo przeszkolonego cztonka personelu medycznego.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Povidone lodinated Alfa Intes nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku:

— jezeli pacjent stosuje miejscowo leki okulistyczne zawierajace srodki konserwujace na bazie rteci;

— U pacjentow z problemami z tarczyca albo pacjentow w podesztym wieku (ze wzgledu na mozliwos¢
wchlaniania jodu).

Dzieci

Dawkeg przeznaczong dla dorostych mozna stosowac u niemowlat, dzieci i mlodziezy.
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Tego leku nie nalezy stosowaé u przedwczesnie urodzonych noworodkow, w szczegolnosci noworodkow

0 masie urodzeniowej nizszej niz 1500 g (bardzo niska urodzeniowa masa ciata) i noworodkéw mniejszych
niz wskazywataby liczba tygodni cigzy (za mate w stosunku do wieku cigzowego).

W przypadku dzieci poddawanych zabiegowi chirurgicznemu z powodu zeza, u ktorych zastosowano
znieczulenie ogolne zgtaszano przypadki problemow z oddychaniem (bezdech albo zatrzymanie oddechu) po
podaniu kropli do oczu zawierajacych 5% powidonu jodowanego. Pracownicy stuzby zdrowia powinni mieé¢
$wiadomo$¢ wystgpowania takich reakcji.

Lek Povidone lodinated Alfa Intes a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ stosowania leku Povidone lodinated Alfa Intes z innymi lekami antyseptycznymi albo
detergentami.

Nie stosowa¢ leku Povidone lodinated Alfa Intes razem z innymi lekami zawierajgcymi srodki konserwujace
na bazie rteci.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac leku Povidone lodinated Alfa Intes w okresie ciazy z wyjatkiem przypadkoéw rzeczywistej
potrzeby i zawsze pod bezposrednim nadzorem lekarza. Jesli bedzie to bezwzglednie konieczne, mozna
stosowac niewielkie ilosci.

Stosowanie tego leku u pacjentek karmigcych piersig moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych
u niemowlecia. Po zastosowaniu powidonu jodowanego nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig na 24 godziny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Povidone lodinated Alfa Intes nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Povidone lodinated Alfa Intes zawiera fosforany

Ten lek zawiera 1,5 mg fosforanow w kazdym mililitrze.

W przypadku pacjentéw z powaznymi uszkodzeniami przezroczystej warstwy w przedniej czgséci oka
(rogowki) fosforany mogg w rzadkich przypadkach spowodowaé wystepowanie matowych plamek na
rogowce ze wzgledu na gromadzenie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

3. Jak stosowaé lek Povidone lodinated Alfa Intes

Ten lek bedzie podawany przez lekarza albo innego pracownika stuzby zdrowia. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Povidone lodinated Alfa Intes

Ten lek bedzie podawany przez lekarza albo innego pracownika sthuzby zdrowia; przedawkowanie jest zatem
mato prawdopodobne. Jezeli pacjent uwaza, ze podano mu zbyt duzg dawke leku albo doszto do
przypadkowego potknigcia albo wdychania leku nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza, ktory podejmie
odpowiednie $rodki ostroznosci.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Najciezsze dziatanie niepozadane, jakie moze wystapi¢ w przypadku stosowania leku Povidone lodinated
Alfa Intes to reakcja nadwrazliwosci.

Dziatania niepozadane skategoryzowano wedlug czesto$ci wystgpowania w nastepujacy sposob:
— Bardzo czgsto (>1/10)

— Czgsto (>1/100 do <1/10),

— Niezbyt czesto (=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 dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Czestos¢ nieznana: nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne (reakcje alergiczne, w tym trudnosci

z oddychaniem albo przelykaniem; obrzek twarzy, warg, gardta albo jezyka; wysypka skorna

Z podraznieniem i pokrzywka — zaczerwienione, wyniesione, swedzace guzki; nagly obrzek skory, bton
sluzowych i tkanek pods§luzéwkowych (obrzek Quinckego)).

Zaburzenia endokrynologiczne:

Czestos¢ nieznana: Regularne i dlugotrwate stosowanie moze skutkowac toksycznym stezeniem jodu, ktore
moze spowodowaé zaburzenie czynnos$ci tarczycy, zwlaszcza u urodzonych przedwczesnie noworodkow

I niemowlat. Zglaszano pojedyncze przypadki niedoczynnosci tarczycy (stanu, w ktorym tarczyca nie
wytwarza hormonow tarczycy w ilosci wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb organizmu).

Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko: w bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow z powaznymi uszkodzeniami
przezroczystej warstwy w przedniej czgsci oka (rogdwki) wystepowaty matowe plamy na rogdéwce ze
wzgledu na gromadzenie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Czestos¢ nieznana: przekrwienie spojowek (zaczerwienienie biatek oczu), powierzchowne punktowe
zapalenie rogdwki i powierzchowna epiteliopatia punktowa (powierzchowny punktowy stan zapalny
powierzchni oka), podraznienie oczu, suche zapalenie rogowki i spojowki (zespot suchego oka), szczatkowe
zazblcenie spojowki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi jak rumien, pecherze, $wiad), obrzgk
naczynioruchowy (reakcja podobna do pokrzywki wplywajaca na glebsze warstwy skory), przypadki
odwracalnego, przemijajacego brazowego zabarwienia skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dotyczy to wszelkich mozliwych
objawow niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna rdwniez zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Povidone lodinated Alfa Intes

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym, saszetce i
butelce po ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w loddwce ani nie zamrazac.

Nalezy wyrzuci¢ butelkg po uzyciu, nawet jesli zawiera resztki leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute €0 zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Povidone lodinated Alfa Intes

— Substancjg czynng leku jest powidon jodowany. 100 ml roztworu zawiera 5 g powidonu jodowanego.

— Pozostate sktadniki to: 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.

Lek Povidone lodinated Alfa Intes to przezroczysty, czerwonobrazowy roztwor.

Jak wyglada lek Povidone lodinated Alfa Intes i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera jedng butelke 4,0 ml zawierajaca krople do oczu, roztwor.
Butelka znajduje si¢ w podwojnej jatowej saszetce.

Podmiot odpowiedzialny

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

80026 Casoria (NA)

Wiochy

Tel.: + 39 081 584 60 60

Wytworca

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

80026 Casoria (NA)

Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Holandia: Povidon Jodium Alfa Intes 50 mg/ml oogdruppels, oplossing
Belgia: Povidone Todine Alfa Intes 50 mg/ml Augentropfen, Lésung
Niemcy: Povidon-Tod Alfa Intes 50 mg/ml Augentropfen, Losung
Hiszpania: Povidona Iodada Alfa Intes 50 mg/ml colirio en solucion
Portugalia: Iodopovidona Alfa Intes 50 mg/ml colirio, solug@o

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla lekarza

Povidone lodinated Alfa Intes, 50 mg/ml, krople do oczu, roztwér
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powidon jodowany
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania
Za pomoca podwajnej saszetki przenies¢ produkt do sali operacyjnej z zastosowaniem techniki aseptycznej

i uzy¢ zgodnie z opisem.

Nasaczy¢ jalowa watg roztworem zawartym w butelce i rozpoczaé przygotowywanie rzes i brzegéw powiek.
Powtorzy¢ w przypadku powiek, policzkow i czota (w tym krawedzi brwi), wykonujac ruchy okrezne, 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¢ lek Povidone lodinated Alfa Intes z powierzchni oczu,
przemywajac rogowke, spojowke i sklepienie spojowki powiek jalowym, fizjologicznym roztworem soli.
Wyrzuci¢ butelke po uzyciu, nawet w przypadku jedynie czgSciowego zuzycia.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania podczas podawania do oka nalezy obficie przeptukac je jalowym
fizjologicznym roztworem soli.

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

Znane ostre objawy przedmiotowe i podmiotowe spowodowane przypadkowym spozyciem obejmujg: bol
brzucha, bezmocz, zapa$¢, obrzek phuc i zaburzenia metaboliczne.
W przypadku niedawnego przypadkowego spozycia znacznej ilosci leku Povidone lodinated Alfa Intes

nalezy zastosowac plukanie zotagdka; w pozostatych przypadkach nalezy zastosowac¢ leczenie podtrzymujace.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego albo p6zniejszego stosowania z innymi srodkami antyseptycznymi ze wzgledu na
mozliwos¢ interferencji (dziatanie antagonistyczne, unieczynniajgce).

Konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci w zwigzku z niezgodno$ciami farmaceutycznymi z jodem.
W szczegolnosci nie nalezy w tym samym czasie stosowa¢ pochodnych na bazie rtgci: nalezy unikaé potaczenia
jodu ze $rodkami konserwujacymi na bazie rteci ze wzgledu na ryzyko powstania zracych zwigzkow.
W szczeg6lnosci nalezy zwrdci¢ 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 powodowac zaktdcenia wynikow badan czynnosci tarczycy.

Wiecej informacji znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.



