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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Jodilux 50 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml roztoku obsahuje 5 g jodovaného povidonu (0,5 % dostupného jodu).
Jedna lahvicka (4,0 ml roztoku) obsahuje 200 mg jodovaného povidonu. Jeden mililitr roztoku
obsahuje 50 mg jodovaného povidonu.

Pomocna latka se znamym ucinkem:

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg dodekahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Jedna 4ml lahvicka obsahuje 6 mg dodekahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného (viz bod 4.8).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.

Ciry &ervenohnédy roztok.

pH: 4,5-7,0

Osmolalita: 280-340 mosmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Jodilux je indikovan ke kozni periokularni antisepsi (véetn€ okraji oboci) a
konjunktivalni/kornealni antisepsi pfed o¢nim chirurgickym vykonem a/nebo pied intravitrealni
injekci k prevenci infekce po vykonu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospeli (véetné starsich osob), dospivajici, deti a kojenci

Konjunktivalni/kornealni antisepse: vkapnéte 2 az 3 kapky roztoku do oka/oc¢i a nechte piisobit
2 minuty.

Kozni periokularni antisepse: pro dalsi informace viz bod ,,Zptisob podani®.

Pediatricka populace
Davku pro dospélé 1ze pouzit u kojenctl, déti a dospivajicich.

Ptipravek Jodilux je kontraindikovan u pfed¢asné narozenych novorozenct, zejména u téch s velmi
nizkou porodni hmotnosti a u novorozencu, kteti jsou vzhledem ke gestaénimu véku mali (viz bod
4.3).



Zptisob podani

Namocte sterilni tampon do roztoku obsazeného v lahvicce a zaénéte piipravovat fasy a okraje vicek.
Opakujte krouzivymi pohyby u o¢nich vicek, tvari a ¢ela (véetné okraji oboci), dokud neni vycisténo
celé operacni pole. Opakujte trikrat.

Umistéte blefarostat a ptipravkem zvlhcete rohovku, spojivku a spojivkovou klenbu. Pockejte dve
minuty a poté odstraiite piipravek Jodilux z povrchu oka oplachnutim rohovky, spojivky a spojivkové
klenby sterilnim fyziologickym roztokem.

4.3 Kontraindikace

Tento 1éCivy piipravek se nesmi pouzivat v nasledujicich situacich:

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
U predcasné narozenych novorozencii, zejména u téch s velmi nizkou porodni hmotnosti, a u
novorozencd, kteti jsou vzhledem ke gesta¢nimu véku mali.

Kontraindikovano je podéani intraokuldrni a periokulérni injekci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pouze o¢ni podani.

Pripravek je kontraindikovan u pfedcasné narozenych novorozencti, zejména u téch s velmi nizkou
porodni hmotnosti a u novorozencti, kteti jsou vzhledem ke gesta¢nimu véku mali (viz bod 4.3).

Po instilaci o¢nich kapek s 5% roztokem jodovaného povidonu do oka (oc¢i) byly u déti podstupujicich
operaci strabismu pii pouziti celkové anestezie hlaseny ptipady apnoe. Zdravotnicti pracovnici si maji
byt védomi téchto reakei.

S oc¢ni instilaci nejsou zadné zkuSenosti s vyjimkou antisepse pied vykonem.
Pouziti ptipravku Jodilux je omezeno POUZE na antisepsi kiize a spojivek.

Opakované aplikace jodovaného povidonu na oéni povrch v souvislosti s dlouhodobou o¢ni 1é¢bou
intravitrealnimi injekcemi mohou vést k abnormalitdm slzného filmu nebo zhorSit stavajici
abnormality slzného filmu. Pacienti se syndromem suchého oka maji byt sledovani pro ptipad zhorSeni
jejich stavu a ptipadné adekvatné 1éCeni.

Opatieni pfi pouziti
Po dvouminutovém kontaktu 1é¢ivého piipravku se spojivkou a spojivkovymi vaky dikladné
oplachnéte sterilnim 0,9% roztokem chloridu sodného.

Je tfeba se vyhnout soucasnému pouziti s lokalnimi o¢nimi ptipravky obsahujicimi konzervacni latky
na bazi rtuti.

Ptipravek Jodilux ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli s poruchou funkce §titné zlazy a u starSich
pacientl, u nichz je zvySené riziko vzniku poruchy funkce §titné zlazy. Je tfeba zvazit sledovani
funkce $titné zlazy, zejména pii pravidelném opakovaném pouzivani 1é¢ivého piipravku.

Zktizené reakce s jodovymi kontrastnimi latkami nebyly hlaSeny. Hypersenzitivita (anafylaktoidni
reakce) na jodové kontrastni latky nebo anafylakticka reakce na koryse a mékkyse nejsou
kontraindikaci pro podani pripravku Jodilux.

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

Soucasnému nebo néslednému pouziti s jinymi antiseptickymi ptipravky je tfeba se vyhnout, protoze
muze dojit k jejich vzajemné interferenci (antagonismus, inaktivace).

Zvl1astni opatrnosti je tfeba v souvislosti s inkompatibilitou jodu. Zejména nepouzivejte souc¢asné
derivaty na bazi rtuti: kombinaci jod/konzervacni prostiedky na bazi rtuti je tfeba se vyhnout z divodu



rizika vzniku Ziravych sloucenin. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat zejména rtutnatym
konzervacnim latkdm pouzivanym v mnoha oc¢nich piipravcich.

Pfi podani objemu vétsiho, nez jaky je urcen k jednorazové o¢ni instilaci, mtize jodovany povidon
interferovat s testy funkce $titné zlazy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

U téhotnych nebo kojicich zen méa byt zvazena alternativni forma antisepse, pokud se predpokladaji
opakované injekce vyzadujici konjunktivalni a periorbitalni aplikaci.

Tchotenstvi

Je znamo, Ze jod prochdzi placentou, coz vede k expozici plodu, pficemz vysoké mnozstvi jodu mize
vést k poruse funkce §titné zlazy plodu (hypotyreoza se zvySenou hodnotou TSH). Pokud je to
nezbytn€ nutné, Ize pouzit mald mnozstvi. Miize byt nutné monitorovat funkci $titné zlazy plodu. Je
tteba se vyhnout pouziti vysokych mnozstvi jodovaného povidonu béhem téhotenstvi.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze se jod vylucuje pirednostné do matetského mléka (az z 50 %), mize pouzivani i
téch nejmensich mnozstvi vést k vysokym hladinam volného jodu v matefském mléce a k nésledné
inhibici §titné zlazy kojeného ditéte. Po pouziti jodovaného povidonu ma byt kojeni na 24 hodin
preruseno. Muize byt nutna kontrola stitné zlazy kojeného ditéte. Je tieba zabranit peroralnimu poziti
jodovaného povidonu kojenym ditétem.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu jodovaného povidonu na lidskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

vervr

hypersenzitivni reakce.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny v nésledujicich skupinach podle frekvence vyskytu:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni zndamo: Hypersenzitivita, anafylaktické reakce (koptivka, Quinckeho edém, anafylakticky Sok a
anafylaktoidni reakce).

Endokrinni poruchy

Neni znamo. Pravidelna a dlouhodoba aplikace miize vést k toxickym hladinam jodu, které mohou
vyvolat rozvoj abnormalni funkce §titné zlazy, zejména u pfedcasné narozenych déti a novorozencd.
Byly hlaseny vyjimeéné pripady hypotyreozy.

Poruchy oka
Neni znamo. Hyperemie spojivek, keratitis punctata superficialis, podrazdéni o¢i, povrchova bodova
epitelopatie, keratoconjunctivitis sicca, zbytkové zluté zbarveni spojivek.



U nékterych pacientt s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané
Neni znamo. Kontaktni dermatitida (s pfiznaky, jako jsou erytém, puchyte, svédéni), angioedém, byly
hlaSeny ptipady pfechodného reverzibilniho hnédého zbarveni kiize.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V pfipadé€ podani nadmérné o¢ni davky je tfeba oci hojné€ vyplachnout sterilnim fyziologickym
roztokem.

Nahodné poziti nebo inhalace nékterych dezinfekénich prostfedkll miize mit zavazné, n¢kdy i fatalni
nasledky.

Znamymi akutnimi pfiznaky a zndmkami zptisobenymi ndhodnym pozitim jsou: bolest biicha, anurie,
kolaps, plicni edém a metabolické abnormality.

V ptipadé recentniho ndhodného poziti znaéného mnozstvi ptipravku Jodilux ma byt pouzit vyplach
zaludku, jinak je tfeba zahajit podplrnou terapii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, jina antiinfektiva, ATC kod: SO1AX18

Mechanismus ucinku

Jodovany povidon je jodofor, ktery se osvédcil jako Sirokospektralni antiseptikum, zejména k oSetfeni

kontaminovanych ran a k pfedopera¢ni pfiprave kiize, sliznic a povrchu o¢i. Organicky komplex
obsahuje pfiblizné 10 % aktivniho dostupného jodu.

Jeho mechanismus G¢inku spoc¢iva v postupném a pomalém uvolnovani jodu, ktery vykazuje:
e baktericidni uc¢inek za mén¢ nez 5 minut in vitro na vSechny bakterie,
e fungicidni €inek na kvasinky a vlaknité houby.

Roztoky jodovaného povidonu postupné uvoliuji jod, ktery pisobi antimikrobialné proti bakteriim,
plisnim, virim a sporam. Ac¢koli je jodovany povidon méné G¢inny nez piipravky obsahujici volny
jod, je zaroven méné toxicky.

Organické latky (proteiny, sérum a krev) snizuji aktivitu volného jodu, aktivni formy 1é¢ivého
pripravku.
Jodofory jsou nestabilni pti alkalickém pH.

Farmakodynamické uéinky
Jodovany povidon je komplex polymeru polyvinylpyrrolidonu (povidon) s jodem, ktery po aplikaci
pokracuje v uvoliiovani jodu na povrch oka po kratkou dobu, kdy je roztok v kontaktu s okem.
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Po aplikaci je povrch oka vystaven ptisobeni jodu diky pfitomnosti volného jodu v roztoku a jodu
vazaného na polymer, ktery slouzi jako zasobnik. Jakmile se pripravek dostane do kontaktu s okem,
postupné se z polymeru disociuje stale vice jodu.

Mechanismus rezistence

Nejsou hlaseny zadné ptipady zkiizené rezistence bakterii na antibiotika v disledku expozice
jodovanému povidonu nebo samotnému jodu ani korezistence v disledku jakékoli znamé genetické
vazby faktort rezistence.

Existuji omezené zpravy o kontaminaci jodofor druhy Pseudomonas v prosttedi s omezenym
obsahem Zivin, jako jsou nemocni¢ni odpadni vody, coz naznacuje, Ze se miize vyskytnout rezistence
na jodovany povidon. Tato skutecnost ma vSak omezeny vyznam pro pouziti jodovaného povidonu v
oc¢ni antisepsi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Jod obsazeny v jodovaném povidonu je schopen v omezené miie pronikat spojivkovou bariérou. Pti
pouzité koncentraci je moznost systémové expozice jodu velmi nizka.

Sterilizace spojivek a periokularni oblasti jodovanym povidonem (1,25% nebo 10%) vede ke
zvySenému vylucovani jodidu moci. Eliminace probiha téméf vyhradné renalni cestou. Samotny
povidon se pravdépodobné systémove nevstiebava.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukéni toxicity a mutagenity neodhalily zadné zvlastni riziko pro
¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol (E 422)

Monohydrat kyseliny citronové (E 330)

Polysorbat 20 (E 432)

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)
Chlorid sodny

Jodi¢nan draselny

Hydroxid sodny (k Gpraveé pH) (E 524)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Viz bod 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce.
6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésict
Lahvicku zlikvidujte i v pfipadé, Ze byl jeji obsah spotfebovan jen Caste¢né.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pted chladem nebo mrazem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sterilni jednorazova lahvicka z polyethylenu o nizké hustot€ se 4,0 ml o¢nich kapek, roztoku.
Lahvicka je uzaviena polyethylenovym kapatkem a polypropylenovym Sroubovacim uzévérem.
Lahvicka je ulozena ve dvojitém PE/PET sterilnim sacku.

Nominalni objem o¢nich kapek obsazenych v lahvicce je 4,0 ml, coz odpovida 133 kapkam.
Velikost baleni: 1 lahvicka

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Preneste pripravek ve dvojitém sacku aseptickou technikou na operacni sal a pouzijte jej podle popisu
v bod¢ 4.2.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

64/539/25-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 5. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.5.2026



