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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Jox 85 mg/ml + 1 mg/ml oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
povidonum iodinatum 85 mg, allantoinum 1 mg v 1 ml

Pomocné latky se zndmym tGc¢inkem: ethanol, propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oralni sprej, roztok.
Cird az slabé opalizujici Cervenohnéda tekutina neomezené se misici s vodou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dezinfekce dutiny ustni a hltanu pfi zanétlivych a infekénich onemocnénich — anginach, faryngitidach,
tonzilofaryngitidach, tonzilitidach, glositidach, aftech; pti chirurgickych vykonech v dychacich a
polykacich cestach — v ptipravé pacienta pred operacni intervenci i v pooperacni dlouhodobé péci; k
1é¢bée oralnich infekci vznikajicich pii chemoterapii. U streptokokovych angin jako podptlrnd 1écba pfti
soucasné 1é¢be antibiotiky. Chiipkova onemocnéni pii prvnich prodromech.

Ustni sprej nesmi byt podavan détem do 8 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 8 let:

Oralni sprej se obvykle aplikuje 2-4krat denn€, v pripad¢ potieby i ¢astéji (po 4 hodinach) po 1-3
vsttiknutich vpravo i vlevo nebo pfimo na postiZzené misto. Mezi jednotlivymi aplikacemi musi byt
nejméné

4 hodiny. Rozpraseny roztok se nevdechuje ani nepolyka! Maximalng¢ je mozno ptipravek Jox sprej
aplikovat 6krat denné.

U starSich pacientt a u pacientil s poruchou funkce jater neni nutné tprava davek.

Zpusob podani:

Po sejmuti ochranného krytu se nasadi ustni aplikator. Po vlozeni jeho konce do st se pii zavienych
tstech 2krat stiskne tlacitko rozpragovace tak, aby jedna davka smérovala vpravo a druha vlevo. Ustni
aplikator se umyva z hygienickych diivoda teplou vodou.

Pediatricka populace:

Pripravek Jox ustni sprej je u déti ve véku do 8 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éc¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Pti
hyperfunkci §titné Zlazy, dekompenzované srde¢ni insuficienci, 2 tydny pied a po planovaném
vySetieni nebo terapii radioaktivnim jodem a pii poruse funkce ledvin.

Léciva latka prochazi placentou a prechazi do matefského mléka, proto se nesmi ptipravek pouzivat
v téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Sprej nepodavat u déti mladsich 8 let, jelikoz neni jistota spoluprace pii jeho aplikaci.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U laryngitidy je pifipravek mozno pouzivat jen v nezbytné nutnych ptipadech. S opatrnosti je tieba
ptipravek podavat u pacientd s poruchou funkce jater.

U pacientti s poruchou funkce jater i mize dojit ke zvyseni transaminaz a proto je nutné monitorovat
sérové hladiny téchto enzym?.

Ptipravek obsahuje 18,6 % ethanolu.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje v jedné davce /vstiiku/ 24 mg propylenglykolu, coz odpovida 864 mg
propylenglykolu v maximalni denni davce /v 36 vstiicich/.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Piipravek se nema kombinovat s jinymi dezinficiencii dutiny ustni a hltanu, zejména s peroxidem
vodiku (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Pouziti pfipravku Jox miize vyvolat faleSné pozitivni vysledky Hematestu a Hemokult testu. Pfi
testovani thyreoidalnich funkci mize zvysit hodnoty PBIL.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

V ramci preklinickych studii provedenych v zahrani¢i byly zjistény DNA modifikujici a mutagenni
ucinky polyvidonu jodu. V pokusech na Salmonella typhimurium byly zaznamenany specifické zmény
struktury DNA zivych bun€k. Pfi hodnoceni embryotoxického ucinku na americkych moftskych
jezcich byly zjistény vyvojové abnormality embryi.

ZkuSenosti s lokalnim pouzitim jodovaného povidonu v dutin€ Ustni a hltanu u té¢hotnych Zen nejsou.
Pti vagindlnim pouziti nebo lokalni aplikaci na kiizi v obdobi téhotenstvi nebo béhem porodu byla u
novorozencd zjiSténa kongenitalni hypothyre6za nebo struma. Proto se pripravek Jox v téhotenstvi
nesmi podavat.

Kojeni

Jod prechdzi do matefského mléka. V krvi a moci kojenct byly zjistény mnohonéasobné vyssi
koncentrace jodu nez u jejich matek, pouzivajicich jodovany povidon. Vysoké sérové koncentrace
mohou zpisobit hypofunkci §titné zlazy u kojencii. Z tohoto diivodu se ptipravek Jox nesmi v obdobi
kojeni pouzivat.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit nebo obsluhovat stroje
Ptipravek Jox nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Popisované nezadouci ucinky ¢lenéné podle systémove-organovych tiid a frekvence vyskytu:
Cetnost je definovana jako: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az
< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000) a velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: anafylakticky Sok

Gastrointestindlni poruchy:
Méng casté: sucho v ustech

Poruchy kize a podkozni tkane:

Vzacné: koptivka

Velmi vzacné: angioedém

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace:

Méng Casté: paleni v misté aplikace (pfevazné u deti)
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Poraneni, otravy a procedurdlni komplikace:
Jodismus (kovova chut’, zvysena salivace, otoky o¢i a hrtanu, plicni edém, kozni erupce,
gastrointestinalni obtize).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci uc€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

ZkuSenosti u zvifat

Po poziti jodovaného povidonu doslo k podrazdeéni, ve vyjimecnych ptipadech k poskozeni sliznice
gastrointestinalniho traktu. Byla zaznamenana stenoza pyloru, nekroza zaludec¢ni sliznice, peritonitida
a sepse.

Pfi inhalaci par jodu byla u zvitat pozorovana deprese dychani nasledkem otoku laryngu a hlasivkové
Stérbiny.

ZkuSenosti u lidi

ZkuSenosti s predavkovanim pii spravném mistnim pouziti v dutin€ ustni nebo hltanu nejsou. Pii
poziti roztoku jodu vSak doslo k akutni otravé v dusledku korozivniho a leptavého ucinku jodu.
Zpocatku pacienti zaznamenali kovovou chut’ v tstech, zvraceni, bolest zaludku a prijem. Béhem
1-3 dnti se vyskytla anurie, edém hlasivkové §térbiny vedouci k asfyxii, aspiratni pneumonie nebo
plicni edém. V nékterych ptipadech doslo az k obéhovému selhani.

Lécba predavkovani

Lécba je vyluéné symptomaticka a zpocatku se tidi standardnimi opatienimi vedoucimi k zamezeni
dalsi absorpce z gastrointestinalniho traktu. Postizenému se podava mléko a Skrobovy sliz. Pokud neni
poskozen jicen, je mozno provést vyplach zaludku. Dale se podava aktivni uhli a 1% nebo 5% roztok
thiosiranu sodného, ktery redukuje jod na jodid. Eliminaci absorbované latky je mozno zvysit
osmotickou diurézou. ZkuSenosti s dialyzou nejsou v literature popsany.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva, antiseptika.

ATC kod: RO2AA1LS

Hlavni 1é¢ivou latkou je jodovany povidon (PVP-jod). Je to dezinficiens ze skupiny jodoford, které pii
kontaktu s kiizi a mukéznimi membranami uvoliiuji organicky jod. Jod plisobi Castecné baktericidné
na grampozitivni koky a bacily, na gramnegativni koky a bacily, na n€které¢ anaerobni baktérie a dale
pusobi na kvasinky ¢i sacharomycety, protozoa a n¢které viry. Allantoin ma protizanétlivé ucinky a
tim spoluptisobi s jodovanym povidonem na terapeutickém u¢inku pfipravku Jox.

Dezinfekéni ucinek jodu je vysledkem piimého plsobeni na proteiny mikroorganismii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pii topické aplikaci jodovaného povidonu na intaktni kizi je absorpce jodu minimalni. Pfi vaginalnim
podani, aplikaci do Ust a na poruSenou kuzi (t€zké popaleniny) je systémova absorpce vyraznéjsi a
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muze dojit k interferenci s tyreoidalnimi funkcemi. Jéd se v organismu konvertuje na jodidy, které se
koncentruji pfevazné ve §titné zlaze. Jodidy, které nejsou zachyceny Stitnou zlazou, jsou vyluovany
prevazné renalni cestou, v malém mnozstvi pak stolici, slinami a potem. Prochézeji rovnéz placentou a
prechazeji do matefského mléka.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V ramci preklinickych studii, provedenych v zahranici, byly zjistény DNA modifikujici a mutagenni
ucinky jodovaného povidonu. V pokusech na Salmonella typhimurium byly zaznamenany specifické
zmény struktury DNA zivych bunék. Pfi hodnoceni embryotoxického ucinku na americkych motskych
jezcich byly zjistény vyvojové abnormality embryi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Levomenthol, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, ethanol 96%, propylenglykol,
¢iSténd voda.

6.2 Inkompatibility
Jox je inkompatibilni s redukénimi latkami, solemi alkaloidt a latkami s kyselou reakei.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hnéda PET lahvicka s obsahem 30 ml roztoku, mechanicky ventil, kryt, Gstni aplikator, krabicka.
Velikost baleni: 30 ml

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B. V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLA

69/118/91-C

9. DATUM PRNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. 02. 1991

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.9.2024
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