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Rezumatul caracteristicilor produsului

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Iodind 100 mg/ml solutie cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie contine iod povidona 100 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata

Solutie limpede de culoare brun-roscat inchis, cu miros caracteristic de iod.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Dezinfectia preoperatorie a tegumentelor si mucoaselor;

Dezinfectia tegumentelor Tnaintea injectiilor, transfuziilor, perfuziilor, recoltarii probelor de sange,
punctiilor, biopsiilor.

Asepsia plagilor superficiale, inclusiv a arsurilor tegumentare.

Adjuvant in caz de infectii bacteriene si fungice la nivelul tegumentelor si mucoaselor sau in caz de
leziuni susceptibile la suprainfectii.

Iodina 100 mg/ml solutie cutanatd nu sterilizeaza tegumentele, doar reduce temporar numarul de
microorganisme.

4.2.  Doze si mod de administrare

Iodina 100 mg/ml solutie cutanatd se administreaza fie ca atare, fie diluat, in functie de indicatia
terapeutica si zona afectata.

Administrarea Iodind 100 mg/ml solutie cutanata sub forma de solutie nediluata:

. Pentru dezinfectia pielii intacte (dezinfectia preoperatorie a tegumentelor $i mucoaselor; dezinfectia
tegumentelor Tnaintea injectiilor, transfuziilor, perfuziilor, recoltarii probelor de sange, punctiilor,
biopsiilor) solutia se aplica prin tamponare si se lasa sa se usuce;

o Pentru dezinfectia plagilor superficiale, inclusiv a arsurilor tegumentare si in infectiile cutante,
solutia se aplica prin tamponare de 3-4 ori pe zi.




o Pentru dezinfectia uzuald a méinilor se aplica 3 ml solutie si se lasd in contact cu mainile timp de 30

secunde. Procedura se efectueaza de 2 ori.
. Penru dezinfectia chirurgicala a méinilor se aplica 5 ml solutie si se lasa in contact cu mainile timp
de 5 minute. Procedura se efectueaza de 2 ori.

Administrarea lodind 100 mg/ml solutie cutanata sub forma de solutie diluata:
Diluarea se efectueaza in functie de indicatia terapeutica, proportia fiind de la 1:2 pana la 1:20.

Comprese umede 1:5 — 1:10 (de exemplu: 50 ml/100 ml — 5 m1/100 ml);
Spalaturi vaginale sau urologice 1:25 (de exemplu 4 ml/100 ml);

Spalaturi orale post-operatorii 1:10 (de exemplu 10 m1/100 ml).

Diluarea solutiei cutanate se va efectua numai inainte de utilizare. Diluarea se realizeaza cu apa purificata

sau cu ser fiziologic, In cazul in care este necesara o solutie izotona (de exemplu pentru spélarea plagilor).

4.3. Contraindicatii

- Hipersensibilitate la povidona, iod sau la oricare dintre excipienti.

- Antecedente de intoleranta la iod.

- Afectiuni tiroidiene (hipertiroidism, adenom tiroidian).

- Dermatita herpetiforma Duhring.

- Inainte si dupa tratamentul cu iod radioactiv (pentru a se evita hipertiroidismul).

- Nou-nascuti si sugari cu varsta sub 6 luni (numai daca este absolut necesar, fiind recomandata
monitorizarea functiei tiroidiene);

- Utilizare prelungita in trimestrele II si III de sarcina si in timpul perioadei de alaptare.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Din cauza 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 tegumente la
prematur sau nou-nascut (in functie de raportul suprafata/greutate corporala si de efectul ocluziv al
scutecului).

Iod povidona poate determina reducerea absorbtiei iodului de catre tiroida, ceea ce poate interfera cu
rezultatele unor investigatii: scintigrafie tiroidiana, determinarea iodului legat de proteine (iodemie),
proceduri de diagnosticare efectuate cu substante de contrast pe baza de iod. Administrarea de iod
povidona poate face imposibil un tratament planificat pe baza de iod radioactiv. Dupa intreruperea
tratamentului este necesara o perioada de observatie de 1-4 saptamani.

Sunt necesare precautii speciale In cazul aplicarii repetate pe leziuni cutanate la pacientii cu insuficienta
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 spdla cu apa sterila.

La persoanele cu o piele mai sensibild, poate sa apara rar si tranzitoriu iritatie cutanata. Pentru a evita
aparitia acestei reactii adverse, este necesara testare Tnainte de utilizarea regulata a solutiei cutanate.

A se evita contactul cu ochii.

Spalaturi ale plagilor cronice sau a celor post-operatorii 1:2-1:20 (de exemplu 50 ml — 5 m1/100 ml)

b



La pacientii cu tulburari latente ale functiei tiroidiene (in special la varstnici), utilizarea pe o perioada
prelungitd (mai mult de 14 zile) sau pe suprafete mari (mai mult de 10% din suprafata corporald) trebuie
facutda numai dupa evaluarea balantei beneficiu terapeutic/risc. Acesti pacienti trebuie atent monitorizati,
pe o perioada de 3 luni dupa intreruperea tratamentului.

lod povidona are proprietdti oxidante, ce pot determina corodarea unor metale. Plasticul sau materialul
textil este rezistent la iod povidona. In unele cazuri poate aparea o modificare a culorii, de multe ori
reversibila.

Petele de lodind 100 mg/ml solutie cutanata pot fi inlaturate de pe materialele textile prin spalare cu apa
calda si sapun, iar pentru cele persistente se va folosi solutie de tiosulfat de sodiu sau amoniac.

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.

Trebuie evitata utilizarea lodind 100 mg/ml solutie cutanata in asociere cu alte antiseptice pe baza de
peroxid de hidrogen sau saruri de argint, din cauza reducerii reciproce a efectelor terapeutice.

Iodul absorbit sistemic poate interfera cu testele functiei tiroidiene.

mercur, din cauza riscului de formare a iodurii de mercur, o substanta cu efect caustic.

La pacientii care sunt in tratament cu litiu, trebuie evitata utilizarea pe termen lung a solutiei cutanate, in
special pe suprafete mari.

Reactia cu proteinele si complexele organice nesaturate poate avea loc, dar poate fi compensata de
utilizarea unor doze mai mari de iod povidona.

Actiunea oxidativa a iod povidonei poate determina rezultate fals pozitive in cazul unor teste de diagnostic
(de exemplu, testul toluidinei si rezin-guaiacolului pentru determinarea hemoglobinei si glucozei in
materii fecale si urina).

4.6 Sarcina si aliptarea

Deoarece iodul absorbit poate traversa bariera feto-placentard, se recomanda evitarea utilizarii lodina 100
mg/ml solutie cutanata in primul trimestru de sarcina si este contraindicata utilizarea prelungita in
trimestrele 11 si 111 de sarcina.

Administrarea prelungitd a medicamentului sau utilizarea 1n apropierea nasterii produc o absorbtie
semnificativa a iodului, cu toxicitate fetala: hipotiroidie sau gusa neonatala.

Utilizarea n timpul sarcinii sau la nou-ndscuti si sugari cu varsta sub 6 luni reprezintad o indicatie
exceptionald si necesitd o monitorizare strictd a functiei tiroidiene, atdt a mamei cat si a sugarului.
Tratamentul trebuie sa fie cat mai scurt posibil.

Administrarea de Iodind 100 mg/ml solutie cutanata este contraindicata in timpul alaptarii, deoarece iodul
absorbit se excreta in laptele matern.



4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Iodina 100 mg/ml solutie cutanatd nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (=>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000);
foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Iod povidona este in general bine tolerata.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Rare: reactii de hipersensibilitate la nivel cutanat (de exemplu, prurit, eritem, vezicule etc.).

Tulburari endocrine

Din cauza 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 i pacienti cu arsuri extinse).

Tulburari metabolice si de nutritie
In cazul tratamentului arsurilor, pe suprafete intinse, pot sa apara tulburari ale echilibrului electrolitic sau
ale osmolaritatii serice, asociate cu insuficienta renald sau acidoza metabolica.

Tulburari ale sistemului imunitar

In cazuri izolate pot sa apara reactii alergice acute generalizate, cum sunt scaderea tensiunii arteriale si/sau
dispnee (reactii anafilactice).

4.9 Supradozaj

Absorbtia sistemica a iodului dupa administrari locale repetate, pe zone cutanate intinse sau cu leziuni,
poate determina reactii adverse multiple: gust metalic, iritatii si inflamatii oculare, edem pulmonar, reactii
cutanate, tulburari gastro-intestinale, diaree, acidoza metabolica, hipernatremie si insuficienta renala.
Ingestia accidentald masiva poate determina intoxicatie grava. In acest caz, se recomanda internare de
urgenta, tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiseptice si dezinfectante, produse ce contin iod, codul ATC: DO8AG02

Iodind 100 mg/ml solutie cutanatd contine iod povidond, care este un dezinfectant cu spectru larg
(bactericid, fungicid, virucid selectiv si 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
treptatd a iodului din complex, pe masura ce iodul anorganic este consumat pentru liza membranei
celulare bacteriene. Cantitatea de iod liber este micd, insa constantd, de aceea iod povidona are un



potential iritant redus si o duratd lunga de actiune antimicrobiand. Materiile organice (proteine, ser, sange)
scad activitatea iodului liber. Substantele iodofore sunt instabile la pH alcalin.

Efectul bactericid al iod povidonei se datoreaza iodului liber, care se gaseste in echilibru cu iodul legat
organic. Practic, iod povidona este un depozit de iod liber, asigurand eliberarea constanta a acestuia. Prin
legarea de povidona iodul pierde din proprietatile iritante ale solutiei alcoolice de iod, avand o mai buna
tolerabilitate pentru piele, mucoase si plagi. lodul actioneaza asupra gruparilor oxidabile SH sau OH din
structura enzimelor sau proteinelor microorganismelor, producand distrugerea acestora. In timpul acestui
proces iod povidona suferd un proces de decolorare, astfel incat intensitatea culorii solutiei reprezinta
indicatorul puterii bactericide.

Acest mecanism de actiune nespecific explica activitatea bactericida a iod povidonei asupra unui spectru
larg de germeni patogeni: bacterii Gram-pozitiv si Gram-negativ, Gardnerella vaginalis, specii de
Mycoplasma, Treponema pallidum, specii de Chlamydia, fungi (de exemplu, Candida), virusuri (inclusiv
herpes si HIV), protozoare (de exemplu, Trichomonas) si spori.

Datoritd mecanismului de actiune, chiar si dupa o utilizare de lunga durata nu este de asteptat instalarea
rezistentei, inclusiv secundara.

Medicamentul se utilizeaza ca dezinfectant §i antiseptic cu spectru larg. Spectrul de activitate este acelasi
cu al iodului:

- in vitro, efect bactericid fata de majoritatea bacteriilor, in mai putin de 5 minute;

- fungicid.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Iodul din complex poate traversa bariera cutanata. Absorbtia este dependenta de durata si felul
tratramentului si de suprafata pe care a fost aplicata solutia.

Dupa aplicarea pe suprafete intacte (dezinfectia preoperatorie cutanatd sau dezinfectia mainilor) se
absoarbe doar o cantitate mica de iod.

Cresterea cantitatii de iod in sange este, in general, tranzitorie (revenirea la valorile initiale se face in 7-14
zile de la Intreruperea tratamentului).

La pacientii cu functie tiroidiand normala, cresterea concentratiei plasmatice de iod nu determina
schimbari clinice semnificative.

Eliminarea se face in principal pe cale urinara.

Povidona nu se absoarbe.

5.3. Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere. Avand in vedere experienta clinica
indelungata privind utilizarea iodului, nu s-au efectuat studii de lunga durata privind potentialul
carcinogen la animale. Rezultatele studiilor nu au pus in evidenta potentialul teratogen.

In studiile de toxicitate cronica si sub-cronica, inclusiv studii la sobolani, dupa intreruperea administrarii
de iod povidona, efectele observate cu privire la cresterea concentratiei serice a iodului legat si
modificarile tiroidiene histopatologice au fost in mare parte reversibile si dependente de doza
administrata.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Acid citric monohidrat
Fosfat disodic
Glicerol

Macrogol 400
Hidroxid de sodiu
Apa purificata

6.2. Incompatibilitati

Iodina 100 mg/ml solutie cutanatd nu se administreaza concomitent cu medicamente care contin mercur:
risc de formare a compusilor caustici.

Fiind o substanta oxidant, 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 — dupd ambalarea pentru comercializare
60 de zile— dupa prima deschidere a flaconului

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 PEID de culoare bruna, previzut cu aplicator pentru picurare din PEJD de culoare
alba si capac cu filet din PP de culoare alba, continand 60 ml solutie cutanata

Cutie cu un flacon din PEID de culoare alba, prevazut cu opercul pentru picurare din PEJD transparenta si
capac cu filet din PP de culoare alba, continand 100 ml solutie cutanata

Cutie cu un flacon din PEID de culoare bruna, prevazut cu aplicator pentru picurare din PEJD transparenta
si capac cu filet din PP de culoare alba continand 1000 ml solutie cutanata

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Diluarea lodina 100 mg/ml solutie cutanati trebuie efectuata intotdeauna imediat inainte de utilizare;
solutia diluata neutilizata trebuie aruncata.
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