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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

JODISOL

dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho roztoku obsahuje 38,5 mg jodovaného povidonu.

Pomocna latka so znamym u¢inkom: etanol 95% , 961,5 mg v 1 g dermalneho roztoku.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Cira, zltohnedé az tmavo Cervenohneda kvapalina so zdpachom etanolu a jodu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na dezinfekciu ruk, povrchovu dezinfekciu koze pred drobnymi vykonmi (injekcie, punkcie
a pod.), na pripravu operacného pola, dezinfekciu povrchovych koznych poraneni, fisur,
ragad, antiseptické oSetrenie menSich popalenin, dekubitov, infikovanej, bakteridlnej a
mykotickej dermatitidy, herpes labialis, aftéznej stomatitidy, dentitio difficilis, chronickej
tonzilitidy i stavov po tonzilektomii. V stomatologickej protetike je vhodné pouzivat
JODISOL na dezinfekciu odtlackov, ponorenim do zriedeného roztoku JODISOL (1:10).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Roztok sa nanasa na postihnuté miesto:

a) Priamo - napr. drobné poranenie koze, dezinfekcia operacného pol’a, bodnutie hmyzom.

b) Roztok riedeny vodou v pomere 1 : 20 - vyplachy, obklady, kloktanie a pod.

4.3 Kontraindikacie

Kontaktna precitlivenost’ na jod alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1. Alergické reakcie su zriedkavé.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvysena pozornost' pri poruchach Ccinnosti Stitnej Zzlazy, poruchach cinnosti obliciek,
u tehotnych Zien, dojciacich matiek a pripadné alergické reakcie u deti do Siestich mesiacov.

4.5 Liekové a iné interakcie

JODISOL straca u¢innost’ pri styku s mydlom, alkalickymi latkami, mliekom a bielkovinami.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Reprodukené ani fertilné studie sa u lieku neuskutocnili. Je nutné zvazit pouzitie v pripade
gravidity.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek nemda Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky
Nie st zname.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, lieciva s jodom
ATC kod: DOSAGO2

JODISOL ma rozsiahle spektrum U¢inku na vSetky vegetativne formy baktérii, plesni a je
virucidny.

Po6sobi takmer okamzite. Nie je rozdiel v ti€innosti pri kratkodobych expoziciach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Liek je urceny pre vonkajSie pouZitie, jeho absorpcia pokozkou nie je zistena.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nepozorovali sa rozdiely medzi mikrébmi grampozitivnymi a gramnegativnymi. )

Ucinok nie je v rozpiti 1 - 10 min. ovplyvneny dlzkou expozicie, pricom d’alSie predlzenie
expozicie spdsobuje len nepatrné zvysenie ucinku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Etanol 95%.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility

Silné zniZenie ucinku roztoku v bielkovinovom prostredi.

6.3 Cas pouZzitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 10 — 25 °C na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
e pero - 3,6 g - sklenend rirka v plastovom puzdre, uzdver so zavitom, Stitok +
pisomna informacia pre pouzivatel'a
e flaska z tmavého skla - 80 g, PE tesniaca vlozka, uzaver so zavitom, papierova
skladacka + pisomna informécia pre pouzivatela
o flasa z tmavého skla - 760 g, PE klobucik, uzaver so zavitom, §titok + pisomna
informadcia pre pouzivatel'a
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Nanasa sa na postihnuté miesto bud’ priamo (napr. pomocou vatového tamponu) alebo sa
modze pouzit v roztoku zriedenom vodou v pomere az 1 : 20. Zriedené vodné roztoky st
vhodné na pripravu obkladov, na omyvanie, vyplachy, kloktanie apod.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SpofaDental a.s., Markova 238, 506 01 Ji¢in, Ceska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

32/0552/97-S
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