Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2024/01540-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

JOX

85 mg + 1 mg/ml

koncentrat na kloktadlo

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml koncentratu na kloktadlo obsahuje 85 mg povidonu, jodovaného a 1 mg alantoinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
1 ml roztoku obsahuje 200 mg etanolu a 300 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

JOX — koncentrat na kloktadlo
Cira az slabo opalizujtica ¢ervenohneda tekutina, neobmedzene sa miesajtica s vodou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dezinfekcia tistnej dutiny a hltanu pri zapalovych a infekénych ochoreniach - anginach, faryngitidach,
tonzilofaryngitidach, tonzilitidach, glositidach, aftach; pri chirurgickych vykonoch v dychacich

a prehitacich cestach - v priprave pacienta pred operaénym zékrokom i v poopera¢nej dlhodobej
starostlivosti; na lie¢bu oralnych infekcii vznikajucich pri chemoterapii. Pri streptokokovych anginach
ako podporna liecba pri sibeznej liecbe antibiotikami. Chripkové ochorenia pri prvych prodromoch.

Kloktadlo sa nesmie podavat’ detom do 6 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a deti od 6 rokov:

Po rozriedeni koncentratu na kloktadlo sa tista vyplachuju alebo sa liek klokta. Roztok sa neprehita.
Vyplachy alebo kloktanie sa zvycajne vykonavaju 2 - 4-krat denne nie dlhsie ako 30 sekund,
maximalne 6-krat denne. Minimalny odstup medzi vyplachmi s 4 hodiny.

U starsich pacientov a pacientov s hepatalnou insuficienciou nie je nutna uprava davkovania.

Sposob podavania
Po zriedeni vodou v pomere 1:20 alebo 1:40 (t.j. 2,5 az 5 ml podl’a prilozenej odmerky alebo pol az 1
¢ajovu lyzicku do 100 ml vody) sa tsta vyplachujt alebo sa zriedeny roztok klokta.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2024/01540-TR

- hyperfunkcia stitnej zl'azy,

- dekompenzovana srdcova insuficiencia,

- 2 tyzdne pred a po planovanom vysetreni alebo terapii radioaktivnym jodom,
- pri oblickovej insuficiencii.

Kloktadlo sa nema podavat’ detom do 6 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri laryngitide mozno liek pouzivat’ iba v nevyhnutnych pripadoch. S opatrnost'ou treba liek podavat’
pri hepatalnej insuficiencii.

U pacientov s hepatalnou insuficienciou moze dojst’ k zvyseniu transamindz, preto je potrebné
monitorovat’ sérové hladiny tychto enzymov.

Tento liek obsahuje 200 mg etanolu v jednom ml roztoku, ¢o zodpoveda 18,6 % (v/v). Mnozstvo v
jednom ml tohto lieku zodpoveda menej ako 5 ml piva alebo 2 ml vina.

Maximalna davka 5 ml tohto liecku podavana dospelému s telesnou hmotnost'ou 70 kg vedie k
expozicii 14 mg/kg etanolom a mdze spdsobit’ zvysenie koncentracie alkoholu v krvi (blood alcohol
concentration, BAC) o priblizne 2 mg/100 ml.

Pre porovnanie, u dospelého, ktory vypil pohar vina alebo 500 ml piva bude BAC pravdepodobne
okolo 50 mg/100 ml.

Stubezné podavanie s liekmi obsahujicimi napriklad propylénglykol alebo etanol méze viest' k
hromadeniu etanolu a vyvolaniu neziaducich u¢inkov, najmé u mladsich deti s nizkou alebo
nevyvinutou metabolickou kapacitou.

Tento liek obsahuje 1 500 mg propylénglykolu v jednej 5 ml davke, ¢o zodpoveda 9 000 mg
propylénglykolu v maximalnej dennej davke (30 ml).

Hoci sa na zvieratach a u l'udi nepreukazalo, Ze propylénglykol spdsobuje reproduként a vyvinova
toxicitu, moze sa dostat’ k plodu a bol pritomny v mlieku. Podavanie propylénglykolu tehotnym alebo
dojciacim pacientkam sa preto musi zvazit’ individualne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene vyzaduju lekarske sledovanie, pretoze boli hldsené
rozne neziaduce udalosti pripisované propylénglykolu, ako napriklad renalna dysfunkcia (aktitna
tubularna nekré6za), akiitne renalne zlyhanie a dysfunkcia pecene.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml roztoku, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Liek nie je vhodné kombinovat’ s inymi dezinficienciami stnej dutiny a hltana, najméa s peroxidom
vodika. Dlhodobému pouzivaniu sa maji vyhnut’ pacienti lieceni litiom.

Pouzitie lieku JOX méze vyvolat’ falo$ne pozitivne vysledky Hematestu a Hemokult testu. Pri
testovani tyreoidalnych funkcii méze zvysit hodnoty PBI.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V ramci predklinickych §tadii boli zistené DNA - modifikujuce a mutagénne G¢inky povidénu,
jodovaného. V pokusoch na Salmonella typhi murium boli zaznamenané $pecifické zmeny Struktary
DNA zivych buniek.

Pri hodnoteni embryotoxického t¢inku na americkych morskych jezkoch sa zistili vyvojové
abnormality embryi.
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K dispozicii nie st skusenosti s lokalnym pouzitim povidonu, jédovaného Vv tistnej dutine a hltane

u gravidnych Zzien. Pri vaginalnom pouziti alebo lokalnej aplikacii na pokozke v obdobi gravidity
alebo pocas porodu bola u novorodencov zistena kongenitalna hypotyreoza alebo struma. Podavanie
lieku JOX sa preto pocas gravidity neodporuca.

Dojcenie

Jod sa vylucuje do materského mlieka. V krvi a moci doj¢iat sa zistili mnohonasobne vyssie
koncentracie jodu ako u ich matiek, pouzivajicich povidon, jodovany. Vysoké sérové koncentracie
mozu spdsobit’ hypofunkceiu Stitnej zI'azy u doj¢iat. Z toho dovodu sa JOX nesmie pocas laktacie
pouzivat’

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 NeZiaduce ucinky

Liek sa znasa vel'mi dobre. Zriedkavo (> 1/10 000 az < 1/1 000) boli zaznamenané prejavy
hypersenzitivity, predovsetkym urtikarie, metabolicka acidoza, hypernatriémia a zhorSenie renalnych
funkcii. VeI'mi zriedkavo (< 1/10 000) sa vyskytol angioedém, jednotlivo bol hlaseny pripad
anafylaktického soku. Menej ¢asto (> 1/1 000 az < 1/100) bol zaznamenany pocit sucha v tstach,
palenie alebo tvorba pluzgierikov v mieste aplikacie.

Nizsie st uvedené neziaduce ucinky ¢lenené podrla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu.

Poruchy imunitného systému: vel'mi zriedkavo (< 1/10 000) angioneuroticky edém.

Poruchy metabolizmu a vyzivy: zriedkavo (> 1/10 000 az < 1/1 000) metabolicka acidoza
a hypernatriémia.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva: zriedkavo (> 1/10 000 az < 1/1 000) prejavy hypersenzitivity,
predovsetkym urtikdria.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest: zriedkavo (> 1/10 000 az < 1/1 000) zhorSenie renalnych funkcii.

Celkové a inde nezaradené poruchy a reakcie v mieste podania: menej ¢asto (> 1/1 000 az < 1/100)
pocit sucha v ustach, palenie alebo tvorba pluzgierikov v mieste aplikacie.

Hlasenie 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 na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti u zvierat

Po poziti povidénu, jédovaného doslo k podrazdeniu, vo vynimoc¢nych pripadoch k poskodeniu
sliznice gastrointestinalneho traktu. Bola zaznamenana sten6za pyloru, nekréza zalido¢nej sliznice,
peritonitida a sepsa.

Pri inhalacii jédovych par sa u zvierat pozorovala depresia dychania v désledku opuchu laryngu
a hlasivkovej Strbiny.

Skusenosti u l'udi
Skuisenosti s predavkovanim pri spravnom miestnom pouziti v tstnej dutine alebo hltane nie su
k dispozicii.
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Nadmerné uZivanie jodu méze mat’ za nasledok vznik strumy a hypo- alebo hypertyreoidizmus.
Akutne predavkovanie pri poziti roztoku jodu sa méze prejavit’ kovovou chut'ou v tstach, zvySenym
slinenim, podrazdenim a opuchom o¢i, dychacimi tazkost’ami stvisiacimi s edémom pl'iic, koznou
reakciou, nevol'nost'ou a hnackou. Moze sa rozvinut’ metabolickd acidéza, hypernatriémia a renalne
poskodenie.

Liecba predavkovania

Liecba pri poziti vacSieho mnozstva roztoku jodu je symptomatickéd s dérazom na sledovanie
rovnovahy elektrolytov, funkcie obli¢iek a §titnej zl'azy. Spociatku sa riadi Standardnymi opatreniami,
ktoré vedu k zamedzeniu d’alSej absorpcie z gastrointestinalneho traktu. Postihnutému sa podava
mlieko a skrobovy sliz. Pokial’ nie je poskodeny paZerak, je mozné vykonat’ vyplach zaludka. Dalej sa
podava aktivne uhlie a 1% alebo 5% roztok tiosiranu sodného, ktory redukuje jod na jodid. Eliminaciu
absorbovanej latky mozno zvysit osmotickou diurézou. Skusenosti s dialyzou nie su v literatare
popisané.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Otorinolaryngologikum, dezinficiens, ATC kod: RO2AA

Hlavnym lie¢ivom je povidon, jodovany (PVP —jod). Je to dezinficiens zo skupiny jodoforov, ktoré
pri kontakte s pokozkou a mukéznymi membranami uvoliuji organicky jod. Jod posobi Ciastoéne
baktericidne na grampozitivne koky a bacily, na gramnegativne koky a bacily, na niektoré anaerobne
baktérie a d’alej posobi na kvasinky ako aj sacharomycéty, protozoa a niektoré virusy. Alantoin ma
protizapalové u¢inky, a tym sa spolupodiela s povidonom, jodovanym na terapeutickom ucinku lieku
JOX.

Dezinfekcny ucinok jodu je vysledkom priameho pdsobenia na proteiny mikroorganizmov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri topickej aplikécii povidonu, jodovaného na intaktnu kozu je absorpcia jodu minimalna. Pri
vaginalnom podavani, aplikacii do ust a na poruSenu kozu (fazké popaleniny) je systémova absorpcia
vyraznejSia a moze dojst’ k interferencii s tyreoidalnymi funkciami. Jod sa v organizme meni na
jodidy, ktoré sa koncentrujui prevazne v Stitnej zl'aze. Jodidy, ktoré nie st zachytené §titnou Zl'azou, sa
vyluéuju prevazne rendlnou cestou, v malom mnozstve stolicou, slinami a potom. Prechadzaju tiez cez
placentu a dostavaju sa do materského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V ramci predklinickych §tadii vykonanych v zahranici, boli zistené DNA - modifikujuce a mutagénne
ucinky povidonu, jédovaného. V pokusoch na Salmonella typhi murium boli zaznamenané Specifické
zmeny Struktury DNA zivych buniek.

Pri hodnoteni embryotoxického uc¢inku na americkych morskych jezkoch sa zistili vyvojové
abnormality embryi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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monohydrat kyseliny citronove;j
levomentol

propylénglykol

etanol 96 %

citrat trisodny

cCistena voda

6.2 Inkompatibility

JOX je inkompatibilny s redukénymi latkami, sol'ami alkaloidov a latkami s kyslou reakciou.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom vnatornom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTaska z tmavého skla s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom s tesnenim a vlozkou
zZ polyetylénu, plastova odmerka, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 50 ml, 100 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Roztok sa riedi v pomere 1:20 alebo 1:40 pitnou vodou s teplotou asi 18 °C (t.j. 2,5 - 5 ml podla

priloZenej odmerky alebo 1/2 - 1 kavova lyzicku do 100 ml vody).

Zosvetlenie roztoku signalizuje zniZenie antimikrobialnej i¢innosti roztoku. Rozklad sa urychl'uje

svetlom a teplotou nad 40 °C.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.
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