sp.zn. sukls126120/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU:
Jodisol spray 3,85 g/ 100 g, koZni sprej, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g roztoku obsahuje povidonum iodinatum 3,85 g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok

Popis piipravku: ¢ird, Zlutohnéda az tmavocervena kapalina se zapachem po ethanolu a jodu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
1. Osetteni drobnych povrchovych ran pfi prvni pomoci.

2. Dezinfekce povrchu pokozky a sliznice.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovéni

Jodisol se obvykle aplikuje jednou az tfikrat denné.

V osetfovani ran se ma pokracovat tak dlouho, dokud nevymizi vSechny ptiznaky

infekce nebo riziko infikovani okraju rany. Délka 1é¢by nema presahnout 7 dni..

Pokud se rana po skoncéeni 1é¢by piipravkem Jodisol opét infikuje, je mozné 1é¢bu zahajit znovu.
Hnéda barva je pro piipravek Jodisol spray charakteristicka a signalizuje jeho u¢innost.

PIné ptisobeni pfipravku nastupuje béhem 1 minuty po jeho aplikaci.

Zptsob podani

Kozni podani

Pripravek je urCen k lokalnimu pouziti a nanasi se pfimo na oSetfované misto. Mechanicky
rozpraSovac se stlaci pfimétenou silou a rychlosti. Posttikem se pokryje cely pfedem oc€istény povrch
oSetfovaného mista. Vzhledem k malé davce uréené jednim stiskem rozprasovace (ptiblizn¢ 0,05 ml)

muze byt postiik opakovan na povrch ocisténé pokozky, podle rozsahu oSetfované¢ho mista..

4.3. Kontraindikace

* Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
U pfedCasn¢ narozenych déti a déti s nizkou porodni hmotnosti (do 1500 g véetne).
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4.4, Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Pri pouzivani ptipravku Jodisol spray je doporuceno vénovat zvySenou pozornost pacientim s
poruchou funkce stitné zlazy (viz nize), s poruchou ¢innosti ledvin, téhotnym a kojicim zenam (viz
bod 4.6) a dale vyskytu alergickych reakci u déti do sesti mesica veku.

Dlouhodobé ptisobeni piipravku Jodisol spray miize zpusobit podrazdéni kuze nebo vzacné zavazné
kozni reakce.

V nékterych ptipadech mtze dojit az k poleptani ktize. V ptipadé vyskytu podrazdéni ktize, kontaktni
dermatitidy nebo hypersenzitivity musi byt pouzivani ptipravku ukonceno.

U pacient s onemocnénim §titné Zlazy existuje pii podavani jodu riziko rozvoje hypofunkce nebo
hyperfunkce stitné Zlazy. Témto pacienti ma byt pfipravek aplikovan se zvySenou opatrnosti a ma byt
zabranéno pravidelnému nebo dlouhodobému podani.

Tmaveé hnéda barva piipravku je znamkou jeho ucinnosti. Jestlize se roztok zacina odbarvovat, jeho
antimikrobialni u¢innost klesa.

Ptipravek se nema pouzivat pted nebo po scintigrafii radioaktivnim jodem nebo 1é¢bé

karcinomu §titné zlazy radioaktivnim jodem (viz bod 4.5).
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Piipravky obsahujici rtut, stiibro, peroxid vodiku a taurolidin se mohou s jodovanym povidonem
vzajemne ovliviiovat a nemaji se pouzivat soucasné.

Ptipravky s jodovanym povidonem pouzité souc¢asné nebo okamzité po aplikaci antiseptik s obsahem
oktenidinu na stejném nebo sousednim misté mohou zptisobit piechodné tmavé zbarveni postizené
oblasti.

Absorpce jodu z jodovaného povidonu miize ovliviiovat testy funkce §titné Zlazy.

Béhem pouziti jodovaného povidonu miize byt vychytavani jodu Stitnou zlazou sniZzeno, coz mize
vést k ovlivnéni riznych vySetfeni (scintigrafie Stitné zlazy, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny
[PBI], diagnostika radioaktivnim jodem) a miize znemoznit planovanou lécbu §titné zlazy jodem
(terapii radioaktivnim jodem). Mezi ukoncenim 1é¢by ptipravkem Jodisol spray a provedenim nového
scintigramu je tieba ponechat dostate¢ny ¢asovy interval.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téehotenstvi

Jod po vstiebani do ob&hu prochézi placentou. Vzhledem ke zvysené citlivosti plodu na jod mé byt
pouziti lécivého ptipravku omezeno. Pred pouzitim lécivého piipravku Jodisol spray musi byt
zhodnoceny piinosy 1écby pro matku a potencidlni rizika pro plod.

Kojeni

Jod se vylucuje do matei'ského mléka, kde dochazi k jeho kumulaci v porovnani s hladinami v séru.
Vzhledem k citlivosti novorozence na jod, existuje riziko ovlivnéni funkce §titné zlazy u kojen¢ho
ditéte. Pouziti 1éCivého pripravku ma byt v obdobi kojeni omezeno. V piipadé vyssi expozice mize
byt vyzadovana kontrola funkce §titné zlazy u kojence.

Pti pouziti 1é¢ivého piipravku v obdobi kojeni je nutné zcela zabrénit poziti roztoku ditétem.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Jodisol spray nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8. Nezadouci ucinky

Nejsou popsany. Pii pfipadném vyskytu jakychkoli neobvyklych reakci se ma pacient poradit s
lékatem.

HI4Seni podezieni na nezadouci ti€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ti€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziluje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci Gcinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkd:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9. Pfedavkovani

Jodisol spray je ur¢en ke koZznimu podani.

Pfi nahodném poziti vétsiho mnozstvi 1éCivého ptipravku miize dojit k pfedavkovani jodem.

Pti akutnim ptedavkovani se mohou vyskytnout nasledujici symptomy: abdominalni symptomy,
selhani ledvin, obéhovy kolaps, plicni edém a metabolické abnormality.

Lécba je symptomaticka a podptirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, jodové pfipravky, jodovany povidon

ATC kod: DOSAGO02

Jodovany povidon je komplex jodu a polyvinylpyrrolidonového polymeru, ktery po urcitou dobu po
aplikaci uvoliiuje jod. Polymerni slozka sama o sob&é nema zadny mikrobicidni ucinek, ale slouzi

Kk postupnému uvoliiovani volného jodu pii kontaktu s kiizi nebo sliznicemi. Molekularni jod
zprosttedkovava zakladni mechanismus Gc¢inku. Jedna se o oxidaci aminokyselin a nukleovych kyselin
v biologickych strukturach, vedouci k naruSeni metabolickych cest mikroorganismt ¢i dezintegraci
bunécnych membran a stén, zpiisobujici nevratné poskozeni patogenu. Diky nespecifickému piisobeni
jodu neni pravdépodobné, Ze by doslo k rozvoji rezistence. Jodovany povidon ma baktericidni,
virucidni a fungicidni G€inky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti:

Absorpce:

K minimalni absorpci jodu dochazi, pokud se jodovany povidon aplikuje lokalné na neporusenou
kazi.
Pti aplikaci na sliznici ¢i aplikaci na porusenou kizi (napf. silné¢ popalenou) miize byt absorpce

intenzivnéj$i a mize ovlivnit funkci §titné Zlazy.

Distribuce:
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V organismu se jod méni na jodid, ktery je koncentrovan piredevsim ve §titné zlaze.

Eliminace

Jodidy, které nejsou vychytany Stitnou zlazou, se vylucuji ledvinami, v mensi mite stolici, slinami a
potem. Jodidy prochazeji placentarni bariérou a vylucuji se do matefského mléka.

5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Vysledky in vitro a in vivo studii nenaznacuji mutagenni potencial jodovaného povidonu.
Studie karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Ethanol 96% (V/V).

6.2. Inkompatibility

Ptipravek ztraci ucinnost pii styku s mydlem, alkalickymi latkami, mlékem a bilkovinami.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, mechanicky rozpraSovac (PE, PP, polyformaldehyd, nerezova ocel),
pryzova zatka, hlinikové odtrhovaci vicko, PP kryt, stitek, krabicka.

Velikost baleni: 7 g, 13 g,35 g, 75¢g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni snim
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SpofaDental a.s.,

Markova 238,

506 01 Jigin,

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO:
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32/218/98-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE:
Datum prvni registrace: 16. 09. 1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.11.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
18. 12. 2019
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