AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6260/2006/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IODINA, solutie cutanata, 10%

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml solutie cutanata contin iod povidona 10 g (corespunzator la iod activ 1 g).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutnata.
Solutie limpede de culoare brun-roscat inchis, cu miros caracteristic de iod.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Dezinfectie preoperatorie a tegumentelor si mucoaselor.

Asepsia plagilor superficiale, inclusiv a arsurilor tegumentare.

Adjuvant in infectii bacteriene si fungice cutanate si mucoase sau susceptibile la suprainfectii.
lodina nu sterilizeaza tegumentele, doar reduce temporar numérul de microorganisme.

4.2 Doze si mod de administrare

lodina se aplica fie ca atare, fie diluata, in functie de indicatia terapeutica si zona afectata:

- aplicarea lodina ca atare, prin tamponare, pentru dezinfectia pielii intacte (solutia cutanata se lasa sa
actioneze timp de 1 - 2 minute), precum si in caz de arsuri minore si infectii cutanate (solutia se aplica
de 3 - 4 ori pe zi, pana la disparitia simptomelor);

-aplicarea lodina in dilutie 10% (cu apa distilata sau solutie salina izotond) pentru spalarea plagilor si
in dilutie 2% (cu solutie salina izotond) pentru irigarea plagilor. Diluarea solutiei cutanate se va
efectua numai Tnainte de utilizare.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la povidona sau la oricare dintre excipienti;

- antecedente de intoleranta la iod;

- nou-nascuti;

- utilizare prelungita in trimestrele II si III de sarcina si in timpul perioadei de alaptare;
- afectiuni tiroidiene (hipertiroidism, adenom tiroidian).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Datorita absorbtiei cutanate a iodului, se va evita administrarea repetata si prelungita care poate
determina efecte sistemice; aparitia efectelor sistemice este favorizata de: utilizarea solutiei pe

suprafete mari, sub pansament ocluziv, pe tegumente lezate (in special cu arsuri), pe mucoase sau
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tegumente la prematur sau nou-néscut (in functie de raportul suprafata/greutate corporala si de efectul
ocluziv al scutecului).

Sunt necesare precautii speciale In cazul aplicarii repetate pe leziuni cutanate la pacientii cu
insuficientd renald, in special la cei cu arsuri intinse.

Daca este absolut necesara utilizarea la copii cu varsta sub 30 luni, atunci solutia se va aplica pe
suprafete mici, iar apoi se va spila cu apa sterila.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Sunt posibile interactiuni prin antagonism sau inactivare, de aceea, se va evita utilizarea
simultana sau succesiva a mai multor antiseptice.
Todul absorbit sistemic poate interfera cu testele functiei tiroidiene.

g, g

contin mercur.
4.6 Sarcina si alaptarea

Deoarece iodul absorbit poate traversa bariera feto-placentara, se recomanda evitarea utilizarii lodina
in primul trimestru de sarcind si este contraindicata utilizarea prelungita in trimestrele II si III de
sarcind. Administrarea prelungitd a medicamentului sau folosirea n apropierea nasterii produc o
absorbtie semnificativa a iodului, cu toxicitate fetala: hipotiroidie sau gusa neonatala.

Administrarea de lodina este contraindicaté in timpul aldptarii, deoarece iodul absorbit se excreta in
laptele matern.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
lodina nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Datorita absorbtiei cutanate a iodului, administrarea repetata si prelungita pe suprafete tegumentare
intinse, intacte sau afectate poate determina efecte sistemice, inclusiv afectarea tiroidei, in special la
prematuri, sugari si pacienti cu arsuri intinse.

La nivelul mucoaselor si tesuturilor profunde pot s apara reactii cutanate locale: dermatite caustice,
eczeme de contact.

4.9 Supradozaj

Administrarea orald accidentald masiva poate determina intoxicatie grava. In acest caz, se recomanda
internare de urgentd, tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse dermatologice, antiseptice si dezinfectante, produse ce contin iod,
codul ATC: DOSA G02

lodina contine iod-povidona care este un dezinfectant cu spectru larg (bactericid, fungicid, virucid
selectiv i antiprotozoar).

Iod-povidona este o substantd iodofora; este un complex organic ce elibereaza lent la contactul cu
pielea si mucoasele aproximativ 10% din iodul activ. Concentratia de iod liber se mentine constanta,
prin eliberarea treptata a iodului din complex, pe masura ce iodul anorganic este consumat pentru liza
membranei celulare bacteriene. Cantitatea de iod liber este mica, Insa constantd, de aceea iod-
povidona are un potential iritant redus si o durata lunga de actiune antimicrobiana. Materiile organice
(proteine, ser, sange) scad activitatea iodului liber. Substantele iodofore sunt instabile la pH alcalin.
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Se foloseste ca dezinfectant si antiseptic cu spectru larg. Spectrul de activitate este acelasi cu al
iodului:

- bactericid in vitro in mai putin de 5 minute fatd de majoritatea bacteriilor;

- fungicid.

lod-povidona coloreaza tegumentele in brun, culoare care se elimina usor prin spalare cu apa.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Todul din complex poate traversa bariera cutanatd. Eliminarea se face in principal pe cale urinara.
Povidona nu se absoarbe.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETA'II FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Macrogol 400

Acid citric monohidrat

Fosfat disodic

Hidroxid de sodiu

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

lodina nu se asociaza cu medicamente cu mercur: risc de formare a compusilor caustici.
Fiind o substanta oxidanta, iodul este incompatibil cu agenti reducatori, saruri de alcaloizi si reactivi
acizi.

Iodul este inactivat de tiosulfatul de sodiu (posibil antidot), caldura, lumina si de pH-ul alcalin.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polietilend contindnd 100 ml solutie cutanata

Cutie cu un flacon din polietilena contindnd 1000 ml solutie cutanata

Cutie cu un flacon din polietilend contindnd 60 ml solutie cutanata

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Diluarea lodina trebuie realizata intotdeauna imediat nainte de utilizare; solutiile diluate nefolosite
trebuie aruncate.
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