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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	                                                              UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	POVIDON JOD HF, pjena za kožu, 7,5%,
Pakovanje: višedozni kontejner, plastični, 1 x 500 ml

                                                           

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Podorica, Crna Gora


POVIDON JOD HF, 7,5 %, pjena za kožu
INN: povidon jod
Pažljivo pročitajte ovo upustvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru,  farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek POVIDON JOD HF i čemu je namjenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek POVIDON JOD HF
3. Kako se upotrebljava lijek POVIDON JOD HF
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek POVIDON JOD HF
6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK POVIDON JOD HF I ČEMU JE NAMJENJEN?

Lijek POVIDON JOD HF predstavlja kompleks joda i povidona. Iz takvog kompleksa, jod se postepeno oslobađa djelujući protiv širokog spektra patogenih uzročnika: bakterija, virusa, gljivica, spora i protozoa. 

Povidon jod HF pjena za kožu namijenjena je za dezinfekciju ruku hirurškog osoblja i preoperativnu pripremu kože pacijenata.
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK POVID JOD
Povidon jod HF  je antiseptik širokog spektra djelovanja za lokalnu primjenu. Povidon jod HF pjena  za  kožu 7,5% koristi se za preoperativnu dezinfekciju ruku hirurga i drugog osoblja iz sale kao i za  dezinfekciju mjesta incizije prije operacije (preoperativna priprema pacijenta).

Lijek Povidon jod HF  ne smijete koristiti:

- ukoliko ste preosjetljivi na povidon jod;

- ukoliko imate poremećaj funkcije štitaste žlijezde;

- ukoliko imate Dermatitis herpetiformis – Duhring (oboljenje kože).

Povidon jod HF  ne smijete upotrebljavati prije i nakon radioterapije.

Kada primjenjujete lijek Povidon jod HF, posebno vodite računa ukoliko:

- imate oboljenje bubrega

- imate oboljenje štitaste žlijezde

- ste na terapiji litijumom.

Povidon jod HF ne treba primjenjivati na oštećenoj koži.

Primjenu povidon joda treba izbjegavati kod pacijenata sa velikim, otvorenim ranama i opekotinama (naročito ako su veće od 20% površine tijela).

Povidon jod HF sa oprezom treba primjenjivati kod djece (posebno kod novorođenčadi). Potrebno je vršiti kontrolu funkcije štitaste žlijezde. 
Lijek se ne smije upotrebljavati kod novorođenčadi male porođajne mase (ispod 1500 g). 
Povidon jod HF se ne preporučuje kod pacijenata sa oštećenjem bubrega, zbog potencijalne opasnosti od metaboličke acidoze i nefrotoksičnosti.

Ukoliko nastanu znaci lokalne nepodnošljivosti  (iritacija, osjetljivost), terapiju treba prekinuti.

Posebne napomene

Braon obojenost povidon joda ukazuje na efikasnost preparata. Obezbojavanje preparata znači da je aktivnost preparata smanjena.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neki od sledećih ljekova:

· Litijum (lijek koji se koristi u terapiji psihičkih poremećaja).

· Lokalne preparate koji sadrže hlorheksidin, hidrogen peroksid, taurolidin, sulfadiazin srebro, alkalije i živu.

Proizvodi koji sadrže povidon jod kada se koriste istovremeno ili neposredno poslije primjene antiseptika koji sadrže oktenidin na istim mjestima ili u blizini, mogu da dovedu do pojave prolaznih tamnih fleka u oblastima na kojima su primijenjeni.

Zbog oksidativnog dejstva povidon joda, različiti laboratorijski reagensi mogu pokazati lažno-pozitivne rezultate laboratorijskih testova (na primjer, testova sa toluidinom ili testa aglutinacije za određivanje hemoglobina i glukoze u stolici ili mokraći).

Lokalna primjena povidon joda i benzoeve tinkture smanjuje pH, što može dovesti do osjećaja pečenja, posebno na previjenim ranama.

Istovremena primjena povidon joda može poremetiti scintigrafiju štitaste žlijezde. Prije scintigrafije štitaste žlijezde, potreban je period od 1-2 nedjelje bez povidon joda.

Uzimanje lijeka Povidon jod HF  sa hranom ili pićima

Povidon jod HF pjena za kožu se može upotrebljavati nezavisno od uzimanja hrane.

Primjena lijeka Povidon jod HF u periodu trudnoće i dojenja

Recite Vašem ljekaru ukoliko ste trudni ili dojite.

Povidon jod HF pjena za kožu se ne preporučuje tokom trudnoće i dojenja.

Uticaj lijeka Povidon jod HF  na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama

Nema uticaja.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Povidon jod HF
Povidon jod HF pjena za kožu ne sadrži pomoćne materije koje su važne u pogledu efikasnosti i bezbjednosti lijeka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK POVIDON JOD HF
Lijek POVIDON JOD HF uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Lijek POVIDON JOD HF pjena za kožu namijenjen je samo za lokalnu primjenu na kožu.

Za preoperativnu dezinfekciju kože koristiti nerazblaženu pjenu.

Preoperativna dezinfekcija ruku hirurga i drugog osoblja u sali: koristi se nerazblažena Povidon jod HF pjena prema ustanovljenoj proceduri. 
Ako ste uzeli više lijeka POVIDON JOD HF nego što je trebalo

Nakon slučajne oralne ingestije lijeka  Povidon jod HF pjena za kožu, odmah zatražite medicinsku pomoć. Simptomi predoziranja uključuju: epigastrični bol, mučninu, povraćanje, proliv, hipertoniju, tahikardiju (ubrzan srčani rad), cijanozu (pomodrelost), kolaps.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek POVIDON JOD HF
Ukoliko ste preskočili da primijenite lijek, primijenite ga čim se sjetite. 

Ako naglo prestanete da uzimate lijek 

Ukoliko osjetite poboljšanje, ne prekidajte liječenje lijekom Povidon jod HF bez savjeta Vašeg ljekara. Vaš ljekar 

će vas savjetovati kada da prestanete sa terapijom.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Povidon jod HF rastvor za kožu može imati neželjena dejstva.

Neželjeni efekti su klasifikovani po učestalosti na sljedeći način:

Veoma često ( javljaju se kod više od 1 od 10 pacijenata)

Često ( javljaju se kod više od 1 od 100 pacijenata)

Povremeno (javljaju se kod više od 1 od 1000 pacijenata )

Rijetko (javljaju se kod više od 1 od 10000 pacijenata )

Veoma rijetko (javljaju se kod manje od 1 od 10000 pacijenata )

Nepoznato (ne može se procjeniti na osnovu dostupnih podataka)

Poremećaji imunog sistema

Rijetko: preosjetljivost

Vrlo rijetko: anafilaktička reakcija (težak oblik alergijske reakcije)

Endokrini poremećaji

Veoma rijetko: hipertireodizam (štitasta žlijezda proizvodi previše hormona), (ponekad sa simptomima 

kao što su tahikardija (ubrzan srčani ritam) ili uznemirenost) 

Nepoznato: hipotiroidizam (štitasta žlijezda proizvodi jako malu količinu hormona)

Poremećaji metabolizma i ishrane

Nepoznato: disbalans elektrolita, metabolička acidoza

Poremećaji kože i potkožnog tkiva

Rijetko: kontaktni dermatitis (sa simptomima kao što su crvenilo, svrab i mali plihovi)

Veoma rijetko: angioedem (oticanje kože, potkožnog tkiva, sluzokože i submukoznog tkiva)

Nepoznato: dermatitis eksfolijativni (crvenilo i ljuštenje kože), suva koža

Poremećaji na nivou bubrega i urinarnog sistema
Nepoznato: akutna bubrežna insuficijencija, abnormalna osmolarnost krvi

Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije

Nepoznato: hemijske opekotine kože, termičke opekotine

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru,  farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. KAKO ČUVATI LIJEK POVIDON JOD HF
Čuvati van domašaja i vidokruga djece!
Rok upotrebe:

3 (tri) godine. 

Rok upotrebe posle prvog otvaranja je 28 dana, na temperaturi do 25ºC u originalnom pakovanju.
Lijek se ne može upotrebiti nakon isteka roka upotrebe koji je označen na pakovanju.

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:      

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svijetlosti. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek POVIDON JOD HF
Aktivna supstanca:

100 ml rastvora sadrži:

povidon jod        7,5 g  (što odgovara 0,75g raspoloživog joda)
Pomoćne supstance:

- fenopon; 

- komperlan LD; 

- natrijum fosfat, dodekahidrat;
- limunska kiselina, monohidrat;
- voda prečišćena.
Kako izgleda lijek POVIDON JOD HF i sadržaj pakovanja

Pjena za kožu (rastvor tamnosmeđe boje sa karakterističnim mirisom na jod, koji nakon mućkanja prelazi u pjenu).

Pakovanje: Bijeli kontejner (HDPE) sa bijelim PP zatvaračem.

Nosilac dozvole 
Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija.
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar, 2014.

Režim izdavanja lijeka: Lek se može izdavati samo na  ljekarski recept.
Broj i datum dozvole: 

POVIDON JOD HF, pjena za kožu, 7,5%,višedozni kontejner, 1 x 500 ml: 2030/14/113 – 1288 od 14.02.2014.godine 
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