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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Jox 85 mg/ml + 1 mg/ml koncentrat pro kloktadlo

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml koncentratu obsahuje povidonum iodinatum 85 mg a allantoinum 1 mg.

Pomocn¢ latky se znamym u¢inkem: etanol, propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro kloktadlo.
Ciré az slabé opalizujici Cervenohnéda tekutina neomezené se misici s vodou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dezinfekce dutiny ustni a hltanu pfi zanétlivych a infekénich onemocnénich — anginach, faryngitidach,
tonzilofaryngitidach, tonzilitidach, glositidach, aftech; pti chirurgickych vykonech v dychacich a
polykacich cestach — v piipravé pacienta pfed operacni intervenci i v pooperacni dlouhodobé péci; k
1é¢bé oralnich infekci vznikajicich pii chemoterapii. U streptokokovych angin jako podptlirné 1écba pfi
soucasné 1é¢be antibiotiky. Chiipkova onemocnéni pii prvnich prodromech.

Koncentrat pro kloktadlo je uréen dospélym, dospivajicim a détem od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 6 let:

Po natfedéni roztoku se usta vyplachuji nebo se piipravkem klokta. Roztok se nepolyka! Vyplachy
nebo kloktani se obvykle provadi 2-4krat denn€, maximalné 6krat denné. Minimalni odstup mezi
vyplachy jsou 4 hodiny.

U starSich pacientt a u pacientil s poruchou funkce jater neni nutné tprava davek.

Zpusob podéni:

Roztok se fedi v poméru 1:20 nebo 1:40 pitnou vodou asi 18 °C teplou (tj. 2,5-5 ml podle ptilozené
odmeérky nebo 1/2-1 ¢ajovou 1zicku do 100 ml vody).

Zesvétleni roztoku signalizuje sniZeni antimikrobialni Gi¢innosti roztoku. Rozklad se urychluje svétlem
a teplotou nad 40 °C.

Pediatricka populace:
Pripravek Jox koncentrat pro kloktadlo je u déti ve véku do 6 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Pfi
hyperfunkci §titné Zlazy, dekompenzované srde¢ni insuficienci, 2 tydny pfed a po planovaném
vySetieni nebo terapii radioaktivnim jodem a pii poruse funkce ledvin.

Léciva latka prochazi placentou a prechazi do matefského mléka, proto se nesmi ptipravek pouzivat
v téhotenstvi a v obdobi kojeni.
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Roztok se nesmi podavat détem do 6 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U laryngitidy je pfipravek mozno pouzivat jen v nezbytn¢ nutnych pfipadech. S opatrnosti je tieba
pfipravek podavat u pacientti s poruchou funkce jater.

U pacientl s poruchou funkce jater mtze dojit ke zvySeni transamindz a proto je nutné monitorovat
sérové hladiny téchto enzymu.

Ptipravek obsahuje 18,6 % ethanolu.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1500 mg propylenglykolu v jedné 5 ml davce, coz odpovida
9 000 mg propylenglykolu v maximalni denni davce (30 ml).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pripravek se nema kombinovat s jinymi dezinficiencii dutiny ustni a hltanu, zejména s peroxidem
vodiku. Pouziti ptipravku Jox miZe vyvolat fale$Sné pozitivni vysledky Hematestu a Hemokult testu.
Pfi testovani thyreoidalnich funkci mtize zvysit hodnoty PBI.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

V ramci preklinickych studii byly zjistény DNA modifikujici a mutagenni G¢inky polyvidonu jodu.
V pokusech na Salmonella typhimurium byly zaznamenany specifické zmény struktury DNA zZivych
bun¢k. Pii hodnoceni embryotoxického ucinku na americkych motskych jezcich byly zjistény
vyvojové abnormality embryi.

Nejsou zkuSenosti s lokalnim pouzitim jodovaného povidonu v duting ustni a hltanu u téhotnych zen.
Pti vagindlnim pouziti nebo lokalni aplikaci na kiizi v obdobi téhotenstvi nebo béhem porodu byla u
novorozencil zjisténa kongenitalni hypothyre6za nebo struma. Proto se ptipravek Jox v téhotenstvi
nesmi podavat.

Kojeni

Jod prechdzi do matefského mléka. V krvi a moci kojencit byly zjistény mnohonasobné vyssi
koncentrace jodu nez u jejich matek, pouzivajicich jodovany povidon. Vysoké sérové koncentrace
mohou zpisobit hypofunkci §titné zlazy u kojenct. Z tohoto diivodu se piipravek Jox nesmi v obdobi
kojeni pouzivat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje
Pripravek Jox nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Popisované nezadouci u¢inky ¢lenéné podle systémové-organovych tiid a frekvence vyskytu:
Cetnost je definovana jako: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az
< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000) a velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udaju nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: anafylakticky Sok

Gastrointestindlni poruchy:
Méné Casté: sucho v tstech

Poruchy kize a podkozni thane:

Vzacné: koptivka
Velmi vzacné: angioedém
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Celkové poruchy a reakce v miste aplikace:
Meéné Casté: paleni v misté aplikace (pfevazné u déti)

Poraneéni, otravy a proceduralni komplikace:
Jodismus (kovova chut’, zvysena salivace, otoky o¢i a hrtanu, plicni edém, kozni erupce,
gastrointestinalni obtize).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci uc€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Nejsou zkusenosti s predavkovanim pii spravném mistnim pouziti v dutiné Gstni nebo hltanu. Pti
poziti roztoku joédu vSak doslo k akutni otravé v dusledku korozivniho a leptavého ucinku jodu.
Zpocatku pacienti zaznamenali kovovou chut’ v ustech, zvraceni, bolest zaludku a prijem. Béhem
1-3 dnti se vyskytla anurie, edém hlasivkové Stérbiny vedouci k asfyxii, aspiraéni pneumonie nebo
plicni edém. V nékterych pripadech doslo az k obéhovému selhani.

Lécba predavkovani

Lécba je vyluéné symptomatickd a zpocatku se tidi standardnimi opatienimi vedoucimi k zamezeni
dalsi absorpce z gastrointestinalniho traktu. Postizenému se podava mléko a Skrobovy sliz. Pokud neni
poskozen jicen, je mozno provést vyplach Zaludku. Dale se podava aktivni uhli a 1% nebo 5% roztok
thiosiranu sodného, ktery redukuje jod na jodid. Eliminaci absorbované latky je mozno zvysit
osmotickou diurézou. ZkuSenosti s dialyzou nejsou v literatufe popsany.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva, antiseptika

ATC kod: RO2AALS

Hlavni 1é€ivou latkou je jodovany povidon (PVP-jod). Je to dezinficiens ze skupiny jodofort, které pti
kontaktu s k0zi a mukéznimi membranami uvolfuji organicky jod. Jod plsobi ¢asteéné baktericidné
na grampozitivni koky a bacily, na gramnegativni koky a bacily, na nékteré anaerobni baktérie a dale
pusobi na kvasinky ¢i sacharomycety, protozoa a nekteré viry. Allantoin ma protizanétlivé ucinky a
tim spoluptisobi s jodovanym povidonem na terapeutickém tc¢inku pfipravku Jox.

Dezinfekéni Géinek jodu je vysledkem ptimého plisobeni na proteiny mikroorganismd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pii topické aplikaci jodovaného povidonu na intaktni kizi je absorpce jodu minimalni. Pti vaginalnim
podani, aplikaci do Gst a na poruSenou kuzi (t€zké popaleniny) je systémova absorpce vyraznéjsi a
muze dojit k interferenci s tyreoidalnimi funkcemi. Jéd se v organismu konvertuje na jodidy, které se
koncentruji pfevazné ve §titné zlaze. Jodidy, které nejsou zachyceny Stitnou zlazou, jsou vylu¢ovany
prevazné renalni cestou, v malém mnozstvi pak stolici, slinami a potem. Prochazeji rovnéZ placentou a
prechézeji do matefského mléka.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V ramci preklinickych studii byly zjistény DNA modifikujici a mutagenni ucinky jodovaného
povidonu. V pokusech na Salmonella typhimurium byly zaznamenany specifické zmény struktury
DNA Zivych bunék. Pfi hodnoceni embryotoxického u¢inku na americkych motskych jezcich byly
zjistény vyvojové abnormality embryi.

Po poziti jodovaného povidonu doSlo u zvifat k podrazdéni, ve vyjimecnych ptipadech k poskozeni
sliznice gastrointestindlniho traktu. Byla zaznamenéana stendza pyloru, nekroza Zalude¢ni sliznice,
peritonitida a sepse.

Pfi inhalaci par jodu byla u zvitat pozorovana deprese dychani ndsledkem otoku laryngu a hlasivkové
Stérbiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Levomenthol, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, ethanol 96%, propylenglykol,
¢iSténd voda.

6.2 Inkompatibility
Jox je inkompatibilni s reduk¢énimi latkami, solemi alkaloidl a latkami s kyselou reaket.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

Otevienim piipravku Jox koncentrat pro kloktadlo se nezkracuje doba jeho pouzitelnosti, pokud je
pfipravek po prvnim otevieni uchovavan pfi teploté do 25 °C.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka ztmaveé hnédého skla, polypropylenovy Sroubovaci uzavér s tésnénim a vlozkou z
polyethylenu, plastovd odmérka, krabicka.
Velikost baleni: 50 ml, 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLA
69/886/92-C

9. DATUM PRNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 12. 1992
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 8.7.2015
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10. DATUM REVIZE TEXTU
13.10. 2021
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