CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO.

SOLUTIO IODI CUM GLYCERINI COEL (PLYN LUGOLA), (10 mg + 20 mg)/g,
plyn na skére

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g plynu zawiera 10 mg jodu (Jodum) i 20 mg potasu Jodku (Kalii iodidum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skére

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania |

Roztwér do stosowania miejscowego na skére, do odkazania skéry nieuszkodzonej, otaré
naskérka, drobnych zadrapan oraz brzegow ran.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Stosowaé roztwor nierozcienczony.

Sposéb podawania

Zmienione chorobowo micjsce nalezy pedzlowaé lub przemy¢ jalowym gazikiem
nasgczonym roztworem.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé bezposrednio na rany i oparzenia.

Nie stosowaé przy nadwrazliwosci na jod, nadczynnoéci tarczycy, gruzlicy phluc i
niewydolnosci nerek.

Nie stosowaé u noworodkéw i niemowlat

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dlugotrwate stosowanie $rodka leczniczego lub stosowanie g0 na duze powierzchnie skéry

moze byé przyczyng nadezynnosci tarczycy u pacjentow z utajonymi zaburzeniami czynnosci
tarczycy (zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku).



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dhugotrwale stosowanie leku zawierajgcego jod moze zaburzaé badania czynnosci tarczycy.
Niedobér jodu nasila, a nadmiar jodu oslabia wrazliwoéé na leczenie nadczynnosci tarczycy

Produktu leczniczego zawierajgcego jod bezwzglednie nie wolno stosowaé ze zwiagzkami
rtgci.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigie ila ktacje

Przed zastosowaniem nalezy porozumieé si¢ z lekarzem.
Stosowag bardzo ostroznie w przypadku przerwania ciggtosci skéry.

Stosowanie duzych dawek jodu u kobiet w Cigzy moze powodowaé powstanie wola u
noworodka.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak wplywu na zdolnogé prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

U o0s6b nadwrazliwych na jod moze wystapi¢ podraznienie blony sluzowej Jamy nosowo —
gardiowej, zapalenie skéry z pojawieniem si¢ pecherzykéw, Swigdem, wrzodziejgcymi

weztéw chionnych a nawet wstrzagsem groznym dla zycia,

Dlugotrwale stosowanie lekéw zawierajacych jod moze wywola¢ nadczynnogé tarczycy,
tradzik jodowy Oporny na leczenie, alergie miejscowg lub uogolniong,

Stosowanie duzych dawek Jodu u chorych na wole endemiczne moze prowadzié do

Z powodu wchtaniania jodu przez skére, produkt leczniczy zastosowany u noworodkéw lub
niemowlgt moze powodowac kwasice metaboliczng, neutropenig, niedoczynnosé tarczycy.

Zglaszanie podejrzewanych dziala niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne Jjest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem  Departamenty Monitorowania Niepozadanych Dzialah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjezych

Al Jerozolimskie 18 1C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl. gov.pl




4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie zwigzkéw jodu moze powodowaé dolegliwodci ze strony przewodu
pokarmowego, mogg pojawi¢ si¢ zmiany skérne lub stany zapalne drog oddechowych.

Po wystapieniu objawéw nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i zasiggna¢ porady
lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

S.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w dermatologii, $rodki antyseptyczne i
dezynfekcyjne, jod
Kod ATC: DOSAG

Jod jest pierwiastkiem niezbednym do syntezy hormonéw tarczycy, (tyroksyny (T4) i
trijodotyroniny (T3), niezbednych do prawidtowego funkcjonowania wszystkich komoérek

Stosowany zewnetrznie w postaci roztworu ma silne dziatanie antyseptyczne. Mechanizm
dzialania polega na taczeniu sie jodu z grupami aminowymi biatek drobnoustrojow, co
prowadzi do zahamowania ich aktywnoéci, oraz na reakcji jodu z czasteczka wody,
uwalniajgcej aktywny tlen i jodowodér, co uzupeinia dziatanie odkazajace.

S.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Jodu wykazuje zdolnosé do penetracji zywej tkanki. Obserwuje sie to w przypadku dziatania
na rany i oparzenia. Blona $luzowa zoladka jest przepuszczalna dia jodu i wehioniety jod
mozna znalezé w surowicy. Wystepuje on w postaci wolnej lub zwigzanej z albuming (w
ilodei 2,4 — 8,1 pg/ 100 cm? krwi).

Jod podany doustnie poprzeksztatca sie w jodek i jest wychwytywany oraz gromadzony w
gruczole tarczowym.

Jodki w przewodzie pokarmowym wehianiajg sie na calej dhugosei jelit, jednak gtéwnie w
jelicie cienkim, a nastgpnie w ciggu 2 godzin rozprowadzane s3 w przestrzeni
pozakomérkowe;j. Biologiczna dostepnosé jodku potasu wynosi niemal 100%.

Okolo 75% zasobow ustrojowego jodu znajduje si¢ w tarczycy (1-10 mg), niewielkie ilogci
gromadzg si¢ w nerkach, zotadku, gruczotach sutkowych i $linowych. Eliminacja jodu jest
powolna i odbywa si¢ przez nerki; z moczem wydala sig 15-16 pg /24 h.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono bada.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 99,5%
Woda oczyszczona



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

6.3. Okres waznosci

1 rok

6.4. Specjaine $rodki 0stroznosci przy przechowywaniu

" Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania

Butelka ze szkia barwionego z zakretka PP biala z pierscieniem gwarancyjnym
i kroplomierzem, w tekturowym pudetku,
20 g (1 butelka po 20 g2)

6.6. Specjalne $rodki ostroznosei dotyczgee usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

WYTWORNIA EUCERYNY LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE »COEL” S.J.
E.ZM. KONSTANTY

ul. Wi. Zelenskiego 45

31-353 Krakéw.

8. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU.

Pozwolenie nr R/3422.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZW OLENIA.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.08. 1986 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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