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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Jodilux
50 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml roztoku obsahuje:

Liecivo: 5 g jodovaného povidonu (0,5 % dostupného jodu). Jedna fTaska obsahuje 200 mg
jodovaného povidonu v 4 ml roztoku. Jeden mililiter roztoku obsahuje 50 mg jédovaného povidonu.
Pomocna latka so zndmym ucinkom:

Liek obsahuje 1,5 mg/ml dodekahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného, a teda jedna 4 ml fl'aska
obsahuje 6 mg dodekahydratu hydrogenfosforecnanu sodného (pozri Cast’ 4.8).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky.

Ciry, Gerveno-hnedy roztok.

pH: 4,5-7,0

Osmolalita: 280 — 340 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Jodilux je indikovany na koznt periokularnu (vratane okrajov obocia) a konjunktivalnu/korneélnu
antisepsu pred oénym chirurgickym zakrokom a/alebo intravitredlnou injekciou na zniZenie rizika
infekcie po zakroku.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli (vratane starsich osob), dospievajuci, deti a dojcata

Konjunktivalna/kornealna antisepsa: instilujte 2 az 3 kvapky roztoku do oka/oci a nechajte posobit’
dve minuty.

KozZna periokuldrna antisepsa: d’al§ie informacie najdete v Casti ,,Sposob podévania®.

Pediatricka populacia
Davku pre dospelych mozno pouzit’ u dojciat, deti a dospievajucich.

Jodilux je kontraindikovany u pred¢asne narodenych novorodencov, najma u tych s vel'mi nizkou
porodnou hmotnost'ou (very low birth weight, VLBW) a u novorodencov malych na ich gestacny vek
(small for gestational age, SGA) (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podévania

Sterilny tampon navlhcite roztokom z fTasky a zaénite s pripravou mihalnic a okrajov o¢nych viecok.
Opakujte postup krizivymi pohybmi na o¢nych vieckach, licach a Cele (vratane okrajov obocia), kym
nie je vycCistené celé operacné pole. Opakujte trikrat.




Umiestnite blefarostat a irigujte lickom rohovku, spojovku a spojovkové klenby. Pockajte dve minuty
a potom odstrante Jodilux z povrchu oka irigaciou rohovky, spojovky a spojovkovych klenieb
sterilnym fyziologickym roztokom.

4.3 Kontraindikacie

Tento liek sa nesmie pouZzivat’ v nasledujucich situaciach:

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

U predc¢asne narodenych novorodencov, najmé u deti s ve'mi nizkou poérodnou hmotnostou (VLBW)
a u deti malych na ich gestacny vek (SGA).

Na intraokularnu alebo periokularnu injekciu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Len na podanie do oka.

Liek je kontraindikovany u predcasne narodenych novorodencov, najmé u deti s ve'mi nizkou
porodnou hmotnostou (VLBW) a u deti malych na ich gestacny vek (SGA) (pozri Cast’ 4.3).

Po instilacii o¢nych kvapiek s 5 % jédovanym povidonom do oka (o€i) boli u deti podstupujucich
operaciu strabizmu hlasené pripady apnoe pri pouziti celkovej anestézie. Zdravotnicki pracovnici si
maji byt vedomi takychto reakcii.

Nie su ziadne iné skusenosti s ocnou instilaciou, okrem pouzitia na antisepsu pred chirurgickym
zakrokom.

Pouzitie Jodiluxu je obmedzené LEN na antisepsu kozno-spojovkového povrchu.

Opakované aplikacie jodované¢ho povidonu na povrch oka suvisiace s dlhodobou oftalmologickou
lie¢bou intravitrealnymi injekciami mézu viest’ k abnormalitdm slzného filmu alebo zhorsit’ existujiuce
abnormality slzného filmu. Pacienti so syndromom suchého oka maji byt sledovani na akékol'vek
zhors$enie ich stavu a maju byt vhodne lieCeni.

Opatrenia pri pouzivani
Po dvoch minutach posobenia lieku na spojovku a spojovkové vaky ich dokladne vyplachnite
sterilnym 0,9 % roztokom NaCl.

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému pouzivaniu s lokalnymi ocnymi liekmi obsahujucimi konzervacné
latky na baze ortuti.

Jodilux sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov trpiacich dysfunkciou $titnej zl'azy a u starSich
pacientov, u ktorych je zvySené riziko vzniku dysfunkcie $titnej Zl'azy. Je potrebné zvazit’ sledovanie
funkcie Stitnej zl'azy, najma pri pravidelnom opakovanom pouzivani lieku.

Skrizené reakcie s jodovanymi kontrastnymi latkami neboli hlasené. Precitlivenost’ (anafylaktoidné
reakcie) na jodované kontrastné latky alebo anafylakticka reakcia na mikkyse nie su kontraindikaciou
pre podanie Jodiluxu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému alebo naslednému pouzitiu s inymi antiseptickymi latkami kvoli
moznej interakcii (antagonizmus, inaktivacia).

Zvlastna opatrnost’ je potrebna v stvislosti s inkompatibilitami jodu. Predovsetkym nepouzivajte
subezne derivaty na baze ortuti: je potrebné sa vyhnut’ kombinacii jédu a konzerva¢nych latok na baze
ortuti kvoli riziku tvorby kaustickych zlucenin. Zvlastna opatrnost’ je potrebna najma v stavislosti s
ortutovymi konzervacnymi latkami pouzivanymi v mnohych oftalmologickych liekoch.



Pri podavani vo vac¢sich objemoch, ako su objemy pri jednorazovej o¢nej instilacii, moze jodovany
poviddn interferovat’ s testami funkcie $titnej zl'azy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

U tehotnych alebo dojciacich zien sa ma zvazit alternativna forma antisepsy, ak sa ocakéavaja
viacnasobné opakované injekcie vyzadujuce konjunktivalnu a periorbitalnu aplikaciu.

Gravidita

Je zname, ze jod prechadza placentou, ¢o vedie k expozicii plodu, pricom vysoké mnozstva mozu
viest’ k dysfunkcii $titnej zl'azy (hypotyreoza so zvySenym TSH) plodu. Malé mnozstva sa m6zu
pouzit’, ak je to absolutne nevyhnutné. Méze byt potrebné meranie funkcie §titnej zl'azy plodu. Pocas
tehotenstva sa treba vyhnut’ pouzivaniu vysokych mnozstiev jodovaného povidonu.

Dojcenie

Ked'Ze jod sa prednostne vylucuje do materského mlieka (az do 50 %), pouzitie aj tych najmensich
mnozstiev moéze viest’ k vysokym hladinam vol'ného jédu v materskom mlieku a naslednej inhibicii
Stitnej zl'azy dietata. Po pouziti jodovaného povidonu sa ma dojcenie prerusit’ na 24 hodin. Méze byt
potrebné skontrolovat’ Stitnu zl'azu dietat’a. Je potrebné zabranit’ peroralnemu pozitiu jodovaného
povidénu dietat’om.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve jédovaného povidonu na ludsku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Najzavaznej$ou neziaducou reakciou, ktora sa moze vyskytnat’ pri pouzivani Jodiluxu, je reakcia z
precitlivenosti.

Neziaduce G¢inky su klasifikované podl'a frekvencie nasledovne:

* Vel'mi ¢asté (> 1/10)

« Casté (> 1/100 az < 1/10)

* Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

* Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

* Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

* Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému:
Nezname: precitlivenost’, anafylaktické reakcie (zihl'avka, Quinckeho edém, anafylakticky Sok a
anafylaktoidna reakcia).

Poruchy endokrinného systému:

Nezname: pravidelné a dlhodobé pouzivanie moze viest k toxickym hladinam jodu, o mdze viest' k
abnormalnej funkcii Stitnej zZl'azy, najmé u predcasne narodenych deti a novorodencov. Boli hlasené
vynimo¢né pripady hypotyredzy.

Poruchy oka:
Nezname: hyperémia spojoviek, povrchova bodkovana keratitida, podrazdenie oka, povrchova
bodkovana epiteliopatia, keratoconjunctivitis sicca, zvyskové zIté sfarbenie spojoviek.

V stvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujtcich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.



Poruchy koze a podkoZného tkaniva
Nezndme: kontaktna dermatitida (s priznakmi ako erytém, pluzgiere, svrbenie), angioedém, hlasené
boli pripady reverzibilného, prechodného hnedého sfarbenia koze.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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

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

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, iné antiinfektiva, ATC kod: SO1AX18

Mechanizmus ucinku

Jodovany povidon je jodofor, ktory ma zavedené pouzitie ako Sirokospektralne antiseptikum, najma na

liecbu kontaminovanych ran a na predoperac¢ni pripravu koze, sliznic a povrchu oka. Organicky
komplex obsahuje priblizne 10 % aktivneho dostupného jodu.

Jeho mechanizmus G¢inku spoc¢iva v postupnom a pomalom uvolfiovani jodu, ktory ma:

e  baktericidny U¢inok in vitro za menej ako 5 mintt na vSetky baktérie,
e fungicidny ucinok na kvasinky a vlaknité huby.

Roztoky jodovaného povidonu postupne uvoliiuju jod, ¢im maji antimikrobidlny ti¢inok proti
baktériam, hubam, virusom a spéram. Hoci je jodovany povidon menej ucinny ako pripravky
obsahujuce vol'ny jod, je tiez menej toxicky.

Organické materialy (bielkoviny, sérum a krv) znizuju aktivitu vol'ného jodu, aktivnej formy lieku.
Jodofory su nestabilné pri alkalickom pH.

Farmakodynamické u¢inky
Jodovany povidon je komplex polyméru polyvinylpyrolidénu (povidonu) s jodom, ktory po aplikacii
nad’alej dodava jod na povrch oka pocas kratkeho Casu, kedy je roztok v kontakte s okom.

Po aplikacii vznika vystavenie povrchu oka jodu v dosledku pritomnosti voI'ného jodu v roztoku a
jodu viazaného na polymér, ktory sluzi ako rezervoar. Ked’ sa pripravok dostane do kontaktu s okom,
stale viac a viac jodu sa disociuje z polyméru.

Mechanizmy rezistencie

Neexistuju ziadne spravy o skrizenej rezistencii baktérii na antibiotika vyplyvajlcej z vystavenia
jodovanému povidonu alebo jodu, ani o korezistencii v dosledku akejkol'vek zndmej genetickej vazby
determinantov rezistencie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Existuje obmedzené mnozstvo sprav o kontaminacii jodoforov druhmi Pseudomonas v prostredi s
obmedzenym obsahom Zivin, ako je napriklad nemocni¢na odpadova voda, ¢o naznacuje, Ze sa moze
vyskytnut’ rezistencia na jodovany povidon. Toto v§ak ma obmedzeny vyznam pre pouzitie
jodovaného povidonu pri oénej antisepse.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Jod dostupny v jédovanom povidone dokdze v obmedzenej miere prechadzat’ cez spojovkovu bariéru.
Pri pouzitej koncentracii je potencial pre systémovu expoziciu jodu vel'mi nizky.

Sterilizacia spojoviek a periokularneho priestoru jdodovanym povidénom (1,25 % alebo 10 %) vedie k
zvySenému vylucovaniu jodidu mo¢om. Vylucovanie prebieha takmer vylucne oblickami. Je
nepravdepodobné, ze by sa samotny povidon absorboval systémovo.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po opakovanom
podavani, reprodukcne;j toxicity a mutagenity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

- glycerol (E 422)

- monohydrat kyseliny citronovej (E 330)

- polysorbat 20 (E 432)

- dodekahydrat hydrogenfosforec¢nanu sodného (E 339)
- chlorid sodny

- jodi¢nan draselny

- hydroxid sodny (na Gpravu pH) (E 524)

- (Cistend voda

6.2 Inkompatibility
Pozri Cast’ 4.5 ,,Liekové a iné interakcie®.
6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov
Frasku po pouziti zlikvidujte, aj ked’ je pouzita len ¢iastocne.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papierova skatul’ka obsahuje 1 hnedu sterilnt jednorazovu fTasku z polyetylénu s nizkou hustotou
s objemom 4 ml o¢nych roztokovych kvapiek a pisomntl informéaciu pre pouzivatela. Flaska je
uzavretd uzaverom so zavitom z polypropylénu a kvapkadlom z polyetylénu.

FTlaska je balena v dvojitom PE/PET sterilnom vrecku.

Nominalny objem o¢nych kvapiek vo flaske je 4 ml, ¢o zodpoveda 133 kvapkam.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom



Pomocou dvojitého vrecka preneste lick na opera¢nu salu aseptickou technikou a pouzite podl'a
pokynov v Casti 4.2.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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