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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PV JOD 10%, 100 mg/g, roztwor

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowan@mvidonum iodinatum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy PV Jod 10%, roztwor stosuge si

- w zapobieganiu oraz leczeniu zas@askory i btonsluzowych wywotanych przez bakterie,
grzyby i wirusy (liszajec, ropne i tojotokowe stargpalne, czyraki, grzybica stop),

- do dezynfekcji ran, zwtaszcza powierzchniowyglo izabiegach chirurgicznych oraz oparze
strupow i owrzodze, szczegdlnie podudzi,

- do odkaania skéry przed zabiegami chirurgicznymi,

- do odkaania btonsluzowych jamy ustnej i pochwy.

Dawkowanie i spos6b podawania

PV Jod 10%, roztwor jest przeznaczony do stosowaregscowego.

» Do przemywania ran i skory produkt leczniczy stesij bez rozciéczania.

« Do ptukania btonyluzowej jamy ustnej i pochwy produkt leczniczy sli@sse po
rozcierczeniu przegotowarnwod, w stosunku 1 cz. produktu leczniczego : 10 caywo
Roztwér zawsze nalg sporadza tuz przed jego zastosowaniem.

Nie wolno przechowywarozciexczonego roztworu.

Stosowaraz lub kilka razy na dab

Nie stosowa dtuzej niz przez 14 dni.

Uwaga:

Podczas ptukania jamy ustnej naleachowd szczegdla ostraznos¢, aby pomytkowo nie
potkma¢ produktu leczniczego.

Przeciwwskazania

Nie stosowa produktu leczniczego:

- w nadwraliwos$ci na substanegjczynr, jod lub na kt&akolwiek substangj pomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1,

- doustnie,

- U pacjentéw z zaburzeniami czydoboraz chorobami gruczotu tarczowego,

- u dzieci w wieku do 2 lat,

- diugotrwale,
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

- narozlegte powierzchnie ciata (ponad 30%),

- u pacjentéw przewlekle chorych,

- U 0s06b z niewydolnia nerek,

- U pacjentéw leczonych rownocrée produktami litu.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy PV Jod 10% jest przeznaczonygzytie do stosowania miejscowego.

U dzieci powyej 2 lat, ze wzgldu na przenikanie jodu do organizmu, produkt leczannaley
stosowa szczegolnie ostrmie.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Produkt leczniczy miae zaburzawyniki bada gruczotu tarczowego. Jod po wchigriu do
organizmu mee powodowa wystpowanie falszywie dodatnich wynikéw bada
laboratoryjnych, np. na wykrywanie krwi utajonekaie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

Produkt leczniczy miae wchodzt w reakcje zwlaszcza z produktami zawigegimi rtec,
produktami o odczynie zasadowym oraz z tiosiarazesedu. Nie stosowau pacjentow
leczonych réwnoczmie produktami litu.

Nie nalery stosowa produktu leczniczego jednoGzee z innymi produktami przeznaczonymi
do stosowania na skgr

Wplyw na ptodndé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt leczniczy mae by stosowany w aizy jedynie wtedy, gdy jego zastosowanie u matki
jest bezwzgidnie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszegodk&natywnego jest
niemazliwe lub przeciwwskazane.

Unikat stosowania produktu leczniczego w okresig\Gigdyz jod wchionkty do organizmu
przenika przez barietozyskows, co mae wywola& zaburzenia rozwoju i czynia tarczycy u
ptodu.

Karmienie piersi

Nie stosowa produktu leczniczego do odkamia brodawek sutkowych w okresie karmienia
piersh.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmi@iersi, gdyz jod wchionity do
organizmu przenika do mleka matki, coamavywota zaburzenia rozwoju i czynsa tarczycy
u noworodka.

Wptyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdodtigprowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dziatania niep@adane

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne (podnéenia i odczyny uczuleniowe).
Stosowanie na die powierzchnie ran i opanzéponad 30%), mae prowadzi do wystpienia
0golnych objawow niepadanych, takich jak kwasica metaboliczna, hipermaieoraz
zaburzenia czynrioi nerek. W przypadku wysgtienia powyszych objawdw nalgy przerwa
leczenie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidkaiepoadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
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4.9

5.1

stosowania produktu leczniczego. Osoby fgle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegaane za pgednictwem
Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Bioboéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Systematyczne wchianianie jodu po diugotrwatymat@iu produktu leczniczego,
szczegolnie na die powierzchnie skory, zwtaszcza ran lub opapenad 30%), mae

prowadzé do zaburzenia czynia gruczotu tarczowego oraz do wygienia licznych ogo6lnych
objawdw niepaadanych, takich jak metaliczny posmak w jamie ustligiotok, palenie lub
pieczenie w jamie ustnej, podraenie i obrzk powiek, obrzk ptuc, reakcje skorne, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, biegunka, kwasica metabolicznaghiyatremia oraz zaburzenia czygeio
nerek.

W przypadku spoycia duzych ilosci produktu leczniczego, naie natychmiast zastosowa
leczenie objawowe i wspomageg, szczegolnie zwraagj uwag na zachowanie réwnowagi
elektrolitowej i prawidtowej czynnii nerek i tarczycy.

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wia&ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki antyseptyczneymfekupce zawierajce jod

kod ATC: D 08 AG 02

Substangj czynm produktu leczniczego PV Jod 10%, roztwér jest kiekgowy zwizek jodu -
powidon jodowany, z ktérego jest uwalniany jod.Z&stosowaniu produktu na skgod dziata
na bakterie, grzyby i wirusy.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

5.3

6.1

6.2

Brak bada.

Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badtyczcych bezpiecziestwa stosowania produktu
leczniczego PV Jod 10%, roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Eter nonylofenylopolioksyetylenoglikolowy (Rokofdrig-8)

Disodu fosforan dwunastowodny

Woda oczyszczona

Niezgodn§ci farmaceutyczne

Nie wykazano niezgodioi z innymi lekami.
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6.3 Okres wanosci
3 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw zamknétym opakowaniu, w temperaturze pzaji25C, w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania
Butelka ze szkfa brunatnego zawieca 10 ml lub 20 ml, z zaktka z polietylenu, w
tekturowym pudetku z ulotkdla pacjenta.
Butelka ze szkila brunatnego zawiaca 250 ml lub 1000 ml, z zadtka z polietylenu,
zaopatrzona w etykieto-ulagkdla pacjenta.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego

Nie ;3 wymagane.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4242

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu 02 lipca 1999 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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