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ZĀĻU APRAKSTS

1. ZĀĻU NOSAUKUMS
POTASSIUM IODIDE 2% UNIMED PHARMA acu pilieni, šķīdums
2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
1 mililitrs acu pilienu šķīduma satur 20 mg kālija jodīda (Kalii iodidum).
1 ml = 20 pilienu

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1.apakšpunktā. 
3. ZĀĻU FORMA
Acu pilieni, šķīdums.

Šķidums ir dzidrs, bezkrāsains šķidrums bez mehāniskiem piejaukumiem.
4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1. Terapeitiskās indikācijas
Lai sekmētu vielmaiņu un resorbciju acī, īpaši, ja ir iekaisuma izdalījumi (eksudāti), stiklveida ķermeņa asiņošana (vecuma, paaugstināta assinspiediena, diabēta izraisīta) un dažādas izcelsmes kataraktas, tīklenes un acs ābola apvalka asinsvadu atero- un arteriolosklerotiskas pārmaiņas, tīklenes miopiski deģeneratīvi procesi, kataraktas sākuma stadijā, parenhimatozs keratīts un redzes nerva atrofija (uz sifilisa pamata), sēnīšu konjunktivīta un keratīta papildārstēšanai. 

4.2. Devas un lietošanas veids

Devas

Rekomendējamās devas pieaugušajiem (ieskaitot vecākus pacientus) un bērnus

Precīzu devu un ārstēšanās ilgumu nosaka ārsts. Parasti pilina pa 1 — 2 pilieniem 2 — 4 reizes dienā konjunktīvas maisā. 
Preparātu var lietot pieaugušie, pusaudži un bērni no 3 gadu vecuma. Zāļu lietošanas ilgums nav ierobežots.
Kantaktlēcu valkātajiem pirms šo zāļu lietošanas ir jāizņem lēcas, un tās var ielikt atpakaļ ne agrāk kā 20 minūtes pēc zāļu lietošanas.
Lietošanas veids 

Okulārai lietošanai.

4.3. Kontrindikācijas

Zāles nedrīkst lietot, ja ir paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

Preparātu nedrīkst lietot, ja ir konstatēts pārmērīgs jutīgums pret jodu vai kādu citu preparāta sastāvdaļu, ja ir hroniska sejas ādas piodermija vai hemorāģiska diatēze, kā arī grūtniecības laikā. Šīs zāles nedrīkst lietot arī pacienti ar vairogdziedzera darbības traucējumiem. Preparāta lietošana ir kontrindicēta jaundzimušajiem un bērniem līdz 3 gadu vecumam, kā arī  sievietēm grūtniecības un zīdīšanas laikā.

4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Acs priekšējā segmenta sēnīšu slimības gadījumā vienmēr ir nepieciešama arī speciāla ārstēšana. 

Šo zāļu lietošanas laikā pacients nedrīkst valkāt mīkstās kontaktlēcas. Ārstēšanas laikā nebūtu valkājamas arī cietās kontaktlēcas, vai vismaz pirms zāļu lietošanas pacientam cietās kontaktlēcas jāizņem un jāieliek atpakaļ ne agrāk kā 30 minūtes pēc zāļu iepilināšanas.

4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Tā kā pēc vietējas lietošanas konjunktīvas maisā jods un jodīdi tiek daļēji sistēmiski absorbēti, ir jārēķinās ar iespējamu mijiedarbību ar tajā pašā laikā lietotiem antitireoīdiem līdzekļiem – piem., tiamazolu, jodu saturošiem preparātiem.

Ilgāka ārstēšana (pēc uzsūkšanās caur deguna gļotādu) var iespaidot ar olbaltumiem saistītā joda laboratorisko analīžu rezultātus asins serumā, respektīvi, radioaktīvā joda testa raksturlielumus vairogdziedzera slimības gadījumā.

4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
POTASSIUM IODIDE 2% UNIMED PHARMA acu pilienu lietošana grūtniecības un barošanas ar krūti laikā ir kontrindicēta.

4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Nav ziņots par zāļu lietošanas negatīvu iespaidu uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus. Tūlīt pēc zāļu lietošanas var pazemināties redzes asums, tādēļ ieteicams šīs darbības neveikt ātrāk kā 15 minūtes pēc zāļu lietošanas.

4.8. Nevēlamās blakusparādības
Parasti organisms ļoti labi panes POTASSIUM IODIDE 2% UNIMED PHARMA.

Tā kā jods no organisma izdalās ļoti lēni, nekontrolēta un ilgstoša lietošana (pārmērīgās devās) jutīgiem pacientiem var izraisīt tā dēvēto “jodismu”. Tas izpaužas kā konjunktīvas kairinājums un piepildīšanās ar asinīm, pastiprināta asarošana, līdz pat plakstiņu tūskai (Kvinkes tūskai) un asaru dziedzera tūskai; var parādīties ādas eritēmas, akne, dermatīts un purpura.

Ziņošana par iespējamām blakusparādībām.

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9. Pārdozēšana
Zāles lietojot pareizi, pārdozēšana nav novērota. Ja zāles nejauši ii norijis bērns, ārstēšana ir simptomātiska. 

5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: oftalmoloģiskie līdzekļi, citi oftalmoloģiskie līdzekļi. ATĶ kods S01XA04.

Darbības mehānisms

POTASSIUM IODIDE 2% UNIMED PHARMA ir oftalmoloģisks līdzeklis, antisklerotisks un uzsūkšanos sekmējošs preparāts.
Aktīvā viela jodīds acu pilienos ir jods mikrodevās, kas iespaido olbaltumu un lipīdu vielmaiņu — palielina asins lipoproteīnu un fibrinolītisko aktivitāti.

Joda joni palielina koloīdu dispersitāti, un tādēļ samazinās asins viskozitāte. Samazinātai koloīdu dispersitātei ir saistība ar novecošanas un arteriosklerozes pazīmēm. Balstoties uz šiem atklājumiem un jodīdu ilgstošu izmantošanu ārstniecības praksē, ir apstiprinājies, ka joda sāļi palēnina, respektīvi, samazina arteriosklerozes procesu. Joda jonu iespaids uz koloīdiem ir saistīts ar asinsvadu paplašināšanu, līdz ar to — ar audu apasiņošanas uzlabošanu.

Jodīdu acu pilienu lietošana ir vienīgā iespējamā ārstēšana, ja slimības perēklis nav tieši ietekmējams, jo nav tieši sasniedzams. Joda savienojumi tieši iespaido resorbcijas procesu, jo sevišķi saslimšanas sākumā. Tie nevar apturēt kataraktas veidošanos, taču joda lietošana var palēnināt šo procesu (kataraktas paplašināšanos, redzes asuma pasliktināšanos).

5.2. Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās

Pēc instilācijas konjunktīvas maisā, jodīdi iekļūst acs audos. Tomēr visos sīkumos jodīdu sadalījums pa acs audiem nav skaidrs. Zināms daudzums jodīdu pēc iepilināšanas konjunktīvas maisā uzsūcas arī sistēmiski. Pa asaru kanālu tie nokļūst degunā un caur deguna gļotādu uzsūcas sistēmiskajā asinsritē.

Biotransformācija

Jodu organisms izvada ļoti lēni. Kālija jodīds (neorganisks jonu savienojums) nemetabolizējas. Atsevišķus jonus (K+, I–) izvada nieres. 

5.3. Preklīniskie dati par drošumu
Jods un jodīdi ir vielas, kas klīniski lietotas ilgu laiku, un datu par jauniem izmēģinājumiem nav.

Preparāta nekaitīgums ir apstiprinājies, to ilgi lietojot oftalmoloģijas praksē.

6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1. Palīgvielu saraksts 

Hlorheksidīna diacetāts (konservants)
Nātrija hlorīds
Nātrija tiosulfāts
Dinātrija edetāts
Nātrija hidroksīds (pH regulēšanai)

Ūdens injekcijām
6.2. Nesaderība
Nav ziņots par nesaderības gadījumiem.

6.3. Uzglabāšanas laiks
Neatvērta pudelīte: 36 mēneši

Pēc pirmās atvēršanas: 28 dienas

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Neatdzesēt. Nesasaldēt. 
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Uzglabāšanas nosacījumus pēc zāļu pirmās atvēršanas skatīt 6.3. apakšpunktā.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Zema blīvuma polietilēna pudelīte ar ZBPE pilinātāju, skrūvējams polipropilēna vāciņš, etiķete. Pudelītes ir iesaiņotas kartona kārbiņās kopā ar lietošanas instrukciju.

Iesaiņojuma lielums: 1 x 10 ml.

6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Pēc atvēršanas zāles ir gatavas ārīgai lietošanai. 

Pacientam jānoskrūvē aizsargvāciņš, nedaudz jāatgāž galva, jāpagriež pudelīte ar dibenu uz augšu un, saspiežot plastmasas pudelīti, jāiepilina 1 – 2 pilieni apakšējā konjunktīvas maisā. Lietošanas laikā nedrīkst pieskarties ne acij, ne skropstām. Pēc tam stingri jāuzskrūvē vāciņš, lai novērstu zāļu piesārņošanās iespēju. Pudelīte jāglabā vertikālā stāvoklī.

Neizlietotās zāles nogādāt atpakaļ aptiekā.

7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
UNIMED PHARMA Ltd. 
Oriešková 11 
821 05 Bratislava
Slovākija
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
03-0286
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10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
05/2017
1
1

