Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/04642-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Jodilux
50 mg/ml o¢né roztokové kvapky
jodovany povidon

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Jodilux a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Jodilux
Ako pouzivat’ Jodilux

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Jodilux

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Jodilux a na ¢o sa pouziva

Jodilux obsahuje lie¢ivo jodovany povidon, ktory patri do skupiny antimikrobialnych a antiseptickych
liekov a ktory uc¢inkuje tak, ze ni¢i baktérie, spory, huby a virusy. Tento liek sa pouziva ako roztok na
antisepsu (nicenie choroboplodnych mikroorganizmov z povrchu) o¢nych viecok, mihalnic, lic a
povrchu oka (vratane okrajov obocia) pred oénym chirurgickym zakrokom a/alebo intravitrealnou
injekciou (podavanou priamo do Casti oka nazyvanou sklovec).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Jodilux

NepouZivajte Jodilux:

- ak ste alergicky na jodovany povidon alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak je pacientom predcasne narodeny novorodenec, najmé diet’a, ktoré sa narodilo s hmotnost'ou
nizsou ako 1 500 g (vel'mi nizka pérodna hmotnost’) a ktoré je mensie (hmotnost'ou a/alebo
dizkou) ako je obvyklé pre dany poet tyzditov tehotenstva (malé na svoj gestaény vek);

- na podanie injekciou priamo do oka alebo do oblasti okolia oka (intraokularne alebo
periokularne podanie), liek je ur¢eny na vonkajsie pouzitie.

Upozornenia a opatrenia
Tento liek vam poda vas lekar alebo vyskoleny zdravotnicky personal.
Pred pouzitim Jodiluxu sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tento liek pouzivajte s opatrnostou:

- ak pouzivate lokalne o¢né lieky, ktoré obsahuju konzervacné latky na baze ortuti;

- ak trpite problémami so Stitnou zl'azou alebo ak ste star$i pacient (kvoli moznému
vstrebavaniu jodu);

Deti
Davku pre dospelych mozno pouzit’ u dojciat, deti a dospievajucich.
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Tento liek sa nema pouzivat’ u pred¢asne narodenych novorodencov, najméa u dojc¢iat, ktoré sa narodili
s hmotnost'ou nizSou ako 1 500 g (vel'mi nizka pérodna hmotnost’) a ktoré si mensie (hmotnostou
a/alebo dlzkou) ako je obvyklé pre dany pocet tyzdnov tehotenstva (malé na svoj gestacny vek).

Po vkvapkani ocnych kvapiek s 5 % jédovanym povidonom do oka (oci) boli u deti podstupujucich
operaciu strabizmu (Skulenia) v celkovej anestézii (narkédze) hlasené pripady problémov s dychanim
(apnoe alebo zastava dychania). Zdravotnicki pracovnici maju si byt vedomi takychto reakcii.

Iné lieky a Jodilux
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Nepouzivajte Jodilux spolu s inymi antiseptickymi alebo dezinfekénymi liekmi.
Nepouzivajte Jodilux spolu s inymi liekmi, ktoré obsahuju konzervacné latky na baze ortuti.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte Jodilux pocas tehotenstva, s vynimkou pripadov, kedy to je skuto¢ne nevyhnutné a vzdy
pod priamym dohl'adom lekara. Malé mnozstva sa m6zu pouzit, ak je to absolitne nevyhnutné.

Ak dojcite, pouzivanie tohto licku mdze spdsobit’ neziaduce ucinky u dojéata. Po pouziti jodovaného
povidénu sa mé dojCenie prerusit’ na 24 hodin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Jodilux nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Jodilux obsahuje fosfore¢nany

Tento liek obsahuje 1,5 mg fosfore¢nanov v jednom ml.

Ak mate zavazné posSkodenie priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvéli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

3. Ako pouzivat’ Jodilux

Tento liek vam poda vas lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pouzijete viac Jodiluxu, ako mate

Tento liek vam poda lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik, je nepravdepodobné, Ze by ste boli
predavkovany. Ak si vSak myslite, ze ste dostali nadmernu davku alebo ste lieck nahodne prehltli ¢i
vdychli, okamzite to ozndmte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ktori prijmi vhodné opatrenia.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSou neziaducou reakciou, ktora sa moéze vyskytnuat’ pri pouzivani Jodiluxu, je reakcia z
precitlivenosti.

Neziaduce Gc¢inky st klasifikované podla Castosti vyskytu nasledovne:
- velmi Casté (= 1/10)
- Casté (> 1/100 az < 1/10)
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- menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- velmi zriedkavé (< 1/10 000)

- nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Nezndme: precitlivenost’, anafylaktické reakcie (reakcie alergického typu vratane tazkosti s dychanim
alebo prehlitanim, opuchu tvare, pier, hrdla alebo jazyka, koznej vyrazky s podrazdenim a zihlavkou -
cervené, vyvysSené, svrbiace vyrazky (urtikaria), rychleho opuchu koze, sliznic a podslizni¢nych tkaniv
(Quinckeho edém)).

Poruchy endokrinného systému

Nezndme: pravidelné a dlhodobé uzivanie méze viest’ k toxickym hladinam jodu, ¢o mdze viest’ k
abnormalnej funkcii §titnej zZl'azy, najmé u predcasne narodenych deti a novorodencov. Boli hlasené
vynimoc¢né pripady hypotyredzy (stav, ked’ Stitna zl'aza neprodukuje dostatok hormoénov §titnej zl'azy
potrebnych na sprdvnu funkciu tela).

Poruchy oka
Velmi zriedkavé: vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov so zdvaznym poskodenim

priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky) vyvinuli zakalené $kvrny na rohovke v désledku
hromadenia vapnika pocas lieCby.

Nezname: hyperémia spojoviek (zaCervenanie ocného bielka), povrchova bodkované keratitida a
povrchova bodkovana epiteliopatia (zapal povrchu oka s malymi bodkovitymi loziskami), podrazdenie
oka, keratoconjunctivitis sicca (syndrom suchého oka), zvyskové zIté sfarbenie spojoviek.

Poruchy koZze a podkozného tkaniva

Nezndme: kontaktna dermatitida (s priznakmi ako zaCervenanie koze, pluzgiere, svrbenie), angioedém
(reakcia podobna zihl'avke, ktora postihuje hlbsie vrstvy koze), boli hlasené pripady vratného,
prechodného hnedého sfarbenia koze.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Jodilux

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke, vrecku a fTaske po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.

FTasku po pouziti zlikvidujte, aj ked’ obsahuje zvysky lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Jodilux obsahuje
- Liecivo je jodovany povidon. 100 ml roztoku obsahuje 5 g jodovaného povidonu.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- Dalsie zlozky st: glycerol (E 422), monohydrat kyseliny citronovej (E 330), polysorbat 20
(E 432), dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, jodi¢nan
draselny, hydroxid sodny (na upravu pH) (E 524), Cistena voda.

Jodilux je ¢iry, ¢erveno-hnedy roztok.

Ako vyzera Jodilux a obsah balenia

Balenie obsahuje 1 flaSku s obsahom 4 ml o¢nych roztokovych kvapiek.
FTaska je balena v dvojitom sterilnom vrecku.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
ALFA INTES Industria Terapeutica Splendore S.r.1., Via Fratelli Bandiera, 26, 80026 Casoria (NA),
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Povidone lodine Alfa Intes 50 mg/ml Oogdruppels,
oplossing
Povidone lodine Alfa Intes 50 mg/ml Augentropfen,
Losung
Povidone lodine Alfa Intes 50 mg/ml collyre en
solution

Ceska republika Jodilux

Holandsko Povidon Jodium Alfa Intes 50 mg/ml oogdruppels,
oplossing

Nemecko Oftasteril 50 mg/ml Augentropfen, Losung

Pol’'sko Oftasteril

Portugalsko Ophthajod 50 mg/ml colirio, solugdo

Slovenska republika Jodilux

Spanielsko Oftasteril 50 mg/ml colirio en solucion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2026.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a: informacia pre lekara

Jodilux
50 mg/ml o¢né roztokové kvapky
jodovany povidon

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dévkovanie a sposob podavania

Pomocou dvojitého vrecka preneste liek na opera¢ni salu aseptickou technikou a pouzite podla
pokynov nizsie.

Navlhcite sterilny tampon roztokom z fTasky a zacnite s pripravou mihalnic a okrajov o¢nych viecok.
Opakujte postup s o¢nymi vieckami, licami a ¢elom (vratane okrajov obocia) krizivymi pohybmi,
kym nie je celé chirurgické pole vycistené. Opakujte trikrat.
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Umiestnite blefarostat a irigujte rohovku, spojovku a spojovkové klenby lickom. Pockajte dve minuty
a potom odstraite Jodilux z povrchu oka irigaciou rohovky, spojovky a spojovkovych klenieb
sterilnym fyziologickym roztokom.

Frasku po pouziti zlikvidujte, aj ked’ je pouzita len Ciastocne.

Predavkovanie

V pripade predavkovania pri podani do oka dokladne vyplachnite oci sterilnym fyziologickym
roztokom.

Néahodné pozitie alebo vdychnutie niektorych dezinfekénych prostriedkov méze mat’ vazne, niekedy
fatalne nasledky.

Zname akutne priznaky a prejavy nahodného pozitia su: bolest’ brucha, anuria, kolaps, pl'ucny edém a
metabolické abnormality.

V pripade nedavneho nahodného pozitia znaéného mnozstva Jodiluxu sa ma vykonat’ gastricka lavaz,
inak sa ma vykonat’ podporna liecba.

Liekové a iné interakcie
Stbeznému alebo naslednému pouzitiu s inymi antiseptickymi latkami je potrebné sa vyhnut’ kvoli
moznej interakcii (antagonizmus, inaktivacia).

Zvlastna opatrnost’ je potrebna v stvislosti s inkompatibilitami jodu. Predovsetkym nepouzivajte
subezne s derivatmi na baze ortuti: je potrebné sa vyhnut kombinécii jodu a konzervaénych latok na
baze ortuti kvoli riziku tvorby kaustickych zlucenin. Zvlastna opatrnost’ je potrebna najma v suvislosti
s ortutovymi konzerva¢nymi latkami pouzivanymi v mnohych oftalmologickych liekoch.

Pri podavani vo vacsich objemoch, ako st objemy pri jednorazovej o¢nej instilacii, moze jodovany
povidon interferovat’ s testami funkcie Stitnej zl'azy.

Pre viac informacii pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.



