CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitreolent, (3 mg + 3 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli zawiera 3 mg potasu jodku (Kalii iodidum) 13 mg sodu jodku (Natrii iodidum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu

Opalizujacy roztwor o zabarwieniu zéttawobrunatnym
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zmetnienia i wylewy krwi do ciala szklistego o r6znej etiologii — wiek, nadcisnienie, cukrzyca,
zmiany okotonaczyniowe, zmgtnienia soczewki jako pierwszy objaw starczej za¢my.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
1 kropla do oka wykazujacego zmiany chorobowe od 1 do 3 razy na dobg

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Vitreolent u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Vitreolent u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Dzieci powyzej 12 lat i mlodziez — 1 kropla do oka wykazujgcego zmiany chorobowe od 1 do 3 razy
na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma danych wskazujacych na konieczno$¢ zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne: jodek sodu i jodek potasu lub ktorakolwiek substancje

pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
- Zaburzenia czynnosci tarczycy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci noszacy soczewki kontaktowe przed wkropleniem produktu powinni je zdja¢. Soczewki
mozna zatozy¢ ponownie nie wcze$niej niz po 15 minutach po zakropleniu produktu.

W celu ograniczenia ogélnoustrojowego wchtaniania produktu pacjent powinien po zakropleniu
delikatnie ucisna¢ przynosowy kacik oka przez 1 do 2 minut.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono wystepowania interakcji z lekami stosowanymi ogdlnoustrojowo. W przypadku
koniecznosci jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Vitreolent z innymi lekami do oczu,
nalezy zachowac co najmniej 5 minut przerwy pomiedzy zakropleniami.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Vitreolent w okresie

cigzy. Stosowanie tego produktu leczniczego w okresie cigzy nie jest zalecane, chyba, ze lekarz
zdecyduje, ze potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersia
Brak danych odno$nie stosowania produktu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W rzadkich przypadkach po zakropleniu produktu moze wystapi¢ przemijajace zaburzenie widzenia
w postaci zamglenia. Pacjenci, u ktorych wystgpuja takie objawy, do momentu ich ustapienia nie
powinni prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepowaty wedtug podanych czestosci.
Czesto (21/100 do <1/10)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Czesto: u 0s0b szczegolnie wrazliwych mogg wystapi¢ powigkszenie tarczycy, zmiany o charakterze
tradzika lub przemijajace uczucie pieczenia i ,,piasku” pod powiekami.

Rzadko: zwigkszone wydzielanie tez

Zgtaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Zagrozenie przedawkowaniem produktu np. przez przypadkowe przyjecie doustne jest ograniczone z
powodu niewielkiego stezenia substancji czynnych w produkcie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pozostate leki okulistyczne, kod ATC: S 01 XA

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze zwiagzki beztlenowe jodu wykazuja potencjat oksydacyjno-
redukcyjny, skutkiem czego moga one redukowac wiazania disiarczkowe biatek soczewki oka do
wolnych grup wodorosiarczkowych. Na skutek tego zmniejsza si¢ ilo§¢ wigzan pomiedzy
czasteczkami biatek jak rowniez wigzan wewnatrzczasteczkowych. Skutki dziatania jodkow na
wczesne stany zaémy starczej nie sg doktadnie ocenione. Stwierdzono, ze w niektorych przypadkach
jodki mogg opdzniaé¢ zmetnienie soczewki oraz pogarszanie si¢ ostrosci wzroku.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach na izolowanym oku krolika stwierdzono, ze jodek potasu szybko przenika do cieczy
wodnistej. W ciggu 60 minut od podania 3 kropli produktu leczniczego Vitreolent stwierdzono, ze
0,25 pmoli jodku potasu znajdowato si¢ w 1 ml cieczy wodnistej. Stwierdzono rowniez, ze 6,4%
jodkow znajdujacych sig¢ w oku wystepowato w soczewce, a 3,7% w ciele szklistym.

Poziom ogolnoustrojowego zwigkszenia stezenia jodu po miejscowym zastosowaniu produktu
leczniczego Vitreolent moze by¢ minimalny, lecz nie zostal doktadnie zbadany.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzetach toksycznosci ostrej 1 przewlektej produktu. W praktyce
klinicznej nie stwierdzono wystgpowania ostrych lub powaznych przypadkoéw dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Vitreolent.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

chloroheksydyny dioctan,
sorbitol,

o-tokoferol,
hypromeloza,

kwas solny 1M,

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesigc



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka LDPE z zakraplaczem, zakretka HDPE i pier§cieniem zabezpieczajacym zawierajaca 10 ml
produktu leczniczego, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Zawarto$¢ opakowania jest jatowa pod warunkiem, ze oryginalne zamknigcie nie jest uszkodzone. Po
otwarciu zawarto$¢ opakowania powinna by¢ uzywana nie dtuzej niz 1 miesiac. Nie nalezy stosowad
produktu po uptywie terminu waznosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharm Supply Sp. z o.0.
al. KEN 55/28
02-797 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1455
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.12.1980
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.08.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11 wrzes$nia 2026 r.
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