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Pisomna informacia pre pouZivatela

JODISOL®
dermalny roztok

jodovany povidon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informadcii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova
precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je JODISOL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete JODISOL
Ako pouzivat' JODISOL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ JODISOL

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL

1. Co je JODISOL a na &o sa pouZiva

JODISOL je vonkajsie antiseptikum a dezinficiens na baze jodoforu.

JODISOL ma rozsiahle spektrum uc¢inku na vSetky vegetativne formy baktérii, pliesni a je
virucidny. Posobi takmer okamzite. Nie je rozdiel v u¢innosti pri kratkodobych expoziciach.
Liek je uréeny na vonkajsie pouzitie, jeho absorpcia pokozkou nie je zistena.

JODISOL sa pouziva na dezinfekciu riak, povrchovi dezinfekciu koze pred drobnymi
vykonmi (injekcie, punkcie a pod.), na pripravu operacného pol'a, dezinfekciu povrchovych
koznych poraneni, fisur, ragad, na 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).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete JODISOL
Nepouzivajte JODISOL

e pri kontaktnej precitlivenosti na jod alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6). Alergické reakcie su vel'mi zriedkavé.



Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat' JODISOL, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Zvysena pozornost’ je potrebna pri poruchach ¢innosti stitnej zl'azy, pri poruchach ¢innosti
obliciek, u tehotnych zien, doj¢iacich matiek a na pripadné alergické reakcie u deti do Siestich
mesiacov.

Zriedeny roztok mad zltohnedé zafarbenie, ak dojde k zmene farby, roztok straca svoju
ucinnost’.

Pri pripadnom vyskyte akychkol'vek neobvyklych reakcii sa porad’te s lekarom.

Iné lieky a JODISOL

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

JODISOL straca tc¢innost’ pri styku s mydlom, alkalickymi latkami, mliekom a bielkovinami.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek obsahuje etanol 95% , 961,5 mg v 1 g dermalneho roztoku, preto treba vziat' do
uvahy jeho pouzitie pred vedenim vozidiel alebo obsluhov strojov.

3. Ako pouzivat’ JODISOL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Na postihnuté miesto sa nanasa bud’ priamo (napr. pomocou vatového tamponu) alebo sa
mdze pouzit v roztoku zriedenom vodou alebo etanolom v pomere az 1:20. Zriedeny vodny
roztok je vhodny na pripravu obkladov, omyvanie, vyplachy, kloktanie atd’.

V pripade sprejového balenia stlacéime mechanicky rozprasova¢ primeranou silou a
rychlostou, ¢im sa vytvori postrek bez pouzitia freonu. S ohladom na mala davku
JODISOLU (asi 0,05 ml), vzniknutej jednym stlaGenim rozprasovaca, postrek na povrch
ocistenej pokozky moéze byt opakovany podla rozsahu rany uréenej na oSetrenie. JODISOL
Spray sa moze s ohl'adom na malt davku vytvorenll rozpraSovacom pouzivat’ aj na sliznicu.
Na vyplachy v ustnej dutine je vhodnejsi JODISOL roztok.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého.
Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ alergické reakcie, najmé u deti do 6 mesiacov.

Hlasenie vedl'aj$ich uéinkov




Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi iéinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom
narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ JODISOL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento lick uchovavajte pri teplote 10°C az 25 °C na ochranu pred svetlom..
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 JODISOL obsahuje
Liecivo je jodovany povidon (38,5 mg v 1g dermalneho roztoku).
DalSou zlozkou je etanol 95% (961,5 mg v 1 g derméalneho roztoku).

Ako vyzera JODISOL a obsah balenia
Cira, zltohneda aZ tmavo ¢ervenohneda kvapalina so zapachom etanolu a jodu.

Liek je dostupny v baleni po 3,6 g, 7¢,13 9, 759,809, 760 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2015.


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

