SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Povidon jod HF, 200 mg, vagitorije

INN: povidon

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna vagitorija sadrzi 200 mg povidon-joda (5to odgovara 20 mg raspolozivog joda).

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Vagitorija.

Vagitorije tamnosmede boje, homogene strukture, konusnog oblika sa karakteristicnim mirisom na
jod.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Terapija akutnih i hroni¢nih vaginalnih infekcija (kolpitis, vulvovaginitis) uzrokovanih: meSovitim i
nespecificnim uzro¢nicima (bakterijska vaginoza, Gardnerella vaginalis), gljivicama (Candida
albicans) narocito nakon antibiotske ili kortikosteroidne terapije, i uzrocnikom Trichomonas vaginalis
(uz istovremenu sistemsku terapiju ukoliko je neophodna, propisanu od strane lekara).

Po preporuci lekara, lek se moze koristiti u preoperativnom i postoperativnom tretmanu kod
vaginalnih i akuSerskih operacija.

Lek Povidon jod HF, vagitorije se primenjuju kod odraslih i adolescenata posle menarhe.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Jednom dnevno, uvece pre spavanja, u leze¢em polozaju, lek Povidon jod HF, vagitoriju prethodno
nakvasenu vodom, staviti duboko u vaginu.

Terapiju treba sprovoditi svakodnevno (Cak i tokom menstruacije).

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se upotreba pre menarhe (videti odeljak 4.4).

Ostecenje funkcije bubrega
Zbog rizika od metabolicke acidoze i dodatnog oStec¢enja bubrega, ne preporucuje se primena leka kod
pacijenata sa oSte¢enjem funkcije bubrega.

Ostecenje funkcije jetre

Nema sprovedenih studija kod pacijenata sa oSteCenjem funkcije jetre, te se ne preporucuje primena
leka u ovoj populaciji.
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Duzina trajanja terapije

Trajanje terapije zavisi od rezultata terapije i ne treba da traje duze od 5-10 dana. Ukoliko je potrebno,
lekar moze produziti terapiju ili u tezim slucajevima povecati dozu na dve vagitorije leka Povidon jod
HF na dan.

Tokom terapije, odgovaraju¢im lekom treba uvek da se leci i partner, kako bi se izbegle reinfekcije.

Nacin primene
Lek je namenjen za vaginalnu upotrebu.

Ukoliko dode do isticaja sadrzaja iz vagine, preporucuje se primena higijenskih ulozaka (a ne
tampona).

4.3. Kontraindikacije
Lek Povidon jod HF, vagitorije se ne smeju primenjivati:

e kod preosetljivosti na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih

u odeljku 6.1.

kod hipertireoze ili drugih manifestnih bolesti Stitaste zlezde,

kod dermatitis herpetiformis — Duhring,

pre i nakon primene radioaktivnog joda (sve do zavrSetka terapije),

pre i za vreme radiojodne scintigrafije ili radiojodne terapije karcinoma Stitaste Zlezde,

zbog kompetitivne resorpcije joda. Neophodno je pridrzavati se vremenskog intervala od

1-2 nedelje pre pocetka terapije povidon-jodom, posle radiojodne scintigrafije ili

radiojodne terapije karcinoma Stitaste zlezde (videti odeljak 4.5),

e tokom istovremene primene sa preparatima zive, zbog formiranja jedinjenja koje moze da
osteti kozu (videti odeljak 4.5).

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Deca i adolescenti

Pre pocetka terapije kod dece potrebno je pazljivo razmatranje odnosa koristi i rizika, posto do sada
nema dovoljno iskustava za opStu preporuku o primeni ovog farmaceutskog oblika leka u ovoj
starosnoj grupi.

Ne preporucuje se upotreba pre menarhe.

Stitasta lezda

Kod latentnog poremecaja funkcije Stitaste zlezde (narocito kod starijih pacijentkinja) i pacijentkinja
koje imaju gusavost ili nodalnu promenu na Stitastoj zlezdi, povidon-jod se moze koristiti u duzem
vremenskom periodu (vise od 14 dana) samo nakon stroge procene odnosa korist-rizik, posto se nakon
toga ne moze iskljuciti pojava hiperfunkcije Stitaste zlezde. I nakon prekida terapije (do 3 meseca)
kod ovih pacijentkinja treba obratiti paznju na rane simptome hiperfunkcije Stitaste zlezde i
eventualno pratiti funkciju Stitaste Zlezde.

Kontracepcija
Postoji moguénost da oslabi elasti¢nost i bezbednost kondoma ili vaginalne dijafragme za vreme

terapije.

Poseban oprez je neophodan kod trudnica i dojilja. U takvim slucajevima neophodna je procena
odnosa koristi i rizika, 1 povidon jod treba davati samo ako je zaista neophodno (vidi odeljak 4.6).

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
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Kod istovremene primene povidon-joda i vodonik-peroksida, sredstava za CiS¢enje rana na bazi
enzima ili sa sadrzajem srebra kao i taurolidina odnosno antiseptika dolazi do medusobnog slabljenja
dejstva.

Izbegavati istovremenu primenu sa taurolidinom, jer taurolidin moze da prede u mravlju kiselinu koja
izaziva intenzivno peckanje.

Lek ne primenjivati zajedno sa antisepticima na bazi oktenidina, posto moze do¢i do privremene
tamne prebojenosti koze.

Kompleks povidona i joda deluje u rasponu pH vrednosti od 2,0 do 7,0. Ocekivana je reakcija
povidon-joda sa proteinima i raznim drugim organskim supstancama, kao $to su npr. komponente krvi
ili gnoja, ¢ime moze biti oslabljeno dejstvo; ovo moze biti kompenzovano ve¢om dozom povidon-
joda.

Kod pacijenata na terapiji litijumom izbegavati dugotrajnu primenu koja moze dovesti do povecane
koli¢ine resorbovanog joda.

Uticaj na dijagnosticka ispitivanja

Za vreme primene povidon joda moze da bude smanjena resorpcija joda preko Stitaste Zlezde; ovo
moze da dovede do smetnji prilikom raznih ispitivanja (scintigrafija Stitaste zlezde, odredivanje PBI
vrednosti — jod vezan za protein u serumu, radiojodna dijagnostika) i da onemoguéi planiranu terapiju
radioaktivnim jodom (videti odeljak 4.3).

Zbog oksidacionog dejstva povidon joda, moze do¢i do lazno pozitivnih rezultata razli¢itih
dijagnostickih testova (izmedu ostalih, test sa toluidinom i gvajak smolom za odredivanje
hemoglobina ili glukoze u fecesu ili urinu).

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnocéa i dojenje

Uopsteno, treba izbegavati primenu povidon-joda osim ukoliko potencijalna korist po majku
opravdava potencijalni rizik za fetus i novorodence ili ukoliko bezbednija alternativa nije dostupna.
Pri primeni tokom trudnoée i dojenja treba se strogo drzati indikacije i izuzetno ograni¢eno
primenjivati lek Povidon jod HF. Kod trudnica i tokom dojenja indikovano je pracenje funkcije
Stitaste zlezde majke i odojceta. Lek Povidon jod HF moZe da indukuje prolazni hipotireoidizam

(povecanje TSH), ukljucujuéi i kongenitalni hipotireoidizam kod novorodenceta.

Jod prolazi placentarnu barijeru i prelazi u maj¢ino mleko. Zato se u poredenju sa serumom, u
majc¢inom mleku nalazi ve¢a koncentracija joda.

Plodnost
Ne postoje klinicki i pretklinicki podaci o uticaju leka na fertilitet. Povidon-jod nije teratogen.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Lek ne utice ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja
masinama.

4.8. NeZeljena dejstva
Nezeljena dejstva su predstavljena prema slede¢im kategorijama ucestalosti (u skladu sa MedDRA):

Veoma cCesto (>1/10)
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Cesto (>1/100 do <1/10)

Povremeno (>1/1000 do <1/100)

Retko (=1/10000 do <1/1000)

Veoma retko (< 1/10000)

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu raspolozivih podataka)

Poremecaji imunskog sistema

Retko: preosetljivost

Veoma retko: anafilakticke reakcije Cesto pracene smanjenjem krvnog pritiska, vrtoglavicom,
mucéninom i otezanim disanjem

Endokrini poremecaji

Veoma retko: hipertireoza indukovana jodom kod predisponiranih pacijentkinja (videti odeljke 4.3 i
4.9)!

Nepoznata udestalost: hipotireoza?

Poremecaji metabolizma i ishrane
Nepoznata ucestalost: disbalans elektrolita’, metaboli¢ka acidoza®

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Retko: reakcije preosetljivosti na kozi (npr. kontaktne alergijske reakcije kasnog tipa koje se mogu
ispoljiti kao pruritus, eritem, vezikule ili slicno)

Veoma retko: angioedem

Poremecaji bubrega i urinarnog sistema
Nepoznata uéestalost: akutna insuficijencija bubrega®, poremec¢aj osmolarnosti krvi?

' Kod pacijenata sa poremecajem funkcije Stitaste Zlezde u anamnezi (pogledati Posebna upozorenja i
mere opreza pri upotrebi leka) nakon resorpcije vecée koli¢ine joda, npr. u toku upotrebe povidon joda
na velikoj povrsini prilikom le¢enja rana i opekotina u duzem vremenskom periodu.

2 Hipotireoza nakon duze ili preterane upotrebe povidon joda.

3Moze da se pojavi nakon resorpcije vece koli¢ine povidon joda (npr. terapija opekotina).

Pri duzoj primeni leka moze do¢i do znatne sistemske resorpcije joda.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se
omogucava kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave
svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

U literaturi postoje izvestaji o simptomima intoksikacije prilikom resorpcije vise od 10 g povidon
joda.
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Akutna toksi¢nost joda se manifestuje u obliku slede¢ih simptoma: abdominalni bolovi i gréevi,
mucnina, povracanje, dijareja, dehidratacija, hipotenzija, tendencija ka krvarenju (sluzokoza, bubrezi),
cijanoza, anurija, cirkulatorni kopaps, plu¢ni edem i metaboliCki poremecaji.

Kod dugotrajnog ekscesivnog izlaganja jodu mogu kao simptomi hipertireoze da se pojave
tahikardija, agitacija, tremor i glavobolja.

Sistemska toksi¢nost moze da rezultira renalnom disfunkcijom (ukljucujuéi anuriju), parestezijama,
tahikardijom, hipotenzijom, cirkulatornim kolapsom, edemom gotisa koji dovodi do asfikcije ili
pluénog edema, epilepricnim napadima, povisSenom telesnom temperaturom (groznicom), i
metabolickom acidozom. Hipertireoidizam ili hipotireoidizam se takode mogu razviti.

Terapija u slucaju predoziranja
Terapija je simptomatska i suportivna.

U slucaju teske hipotenzije treba primeniti intravensku nadoknadu tecnosti; kao i vazopresore, po
potrebi.

Moze biti potrebna endotrahealna intubacija, ako povreda gornjih disajnih puteva izazvana kausti¢nim
agensima, dovede do znacajnog oticanja i edema.

Ne treba izazivati povracanje. Pacijenta treba postaviti u polozaj koji odrzava disajne puteve
prohodnim i sprecava aspiraciju (u slu¢aju povracanja).

Ukoliko pacijent ne povra¢a, a mogu¢ je unos hrane oralno, unos supstanci koje sadrze skrob (npr.
krompir, brasno, ¢vrstin, hleb) moze pomo¢i konverziju joda u manje toksican jodid. Ukoliko nema
dokaza perforacije creva, treba primeniti gastri¢nu lavazu (ispiranje Zeluca) rastvorom skroba (5%
rastvorom natrijum-tiosulfata (ili 10 mL 10% rastvora natrijum-tiosulfata i.v.) u intervalima od tri
sata) preko nazogastri¢ne sonde (Zeludacna sekrecija menja boju u tamnu plavo-ljubicastu i boja moze
biti indikator kada treba prestati sa ispiranjem).

Hemodijaliza uspesno uklanja jod i treba je primeniti u teSkim sluc¢ajevima trovanja jodom, posebno
kada je prisutna i bubrezna insuficijencija. Kontinuirana venska hemodijafiltracija je manje efikasna
od hemodijalize.

Obustaviti terapiju povidon-jodom u sluc¢aju poremecaja funkcije Stitaste zlezde.

Takode bi trebalo da usledi pazljivi klinicki monitoring funkcije Stitaste Zlezde, kako bi se iskljucila
odnosno rano prepoznala eventualna jodom indukovana hipertireoza.

Dalji tok terapije zavisi od ostalih eventualno postojec¢ih simptoma, kao $to su npr. metabolicka
acidoza i poremecaji funkcije bubrega.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: ginekoloski antiinfektivi i antiseptici, antiinfektivi i1 antiseptici
iskljuujué¢i kombinacije sa kortikosteroidima, ostali antiinfektivi i antiseptici

ATC sifra: GO1AX11
Povidon-jod je kompleks polimera polivinilpirolidona i joda (povidon-jod). Mikrobicidno dejstvo

povidon-joda se zasniva na frakciji joda koji nije vezan u kompleks, tj. slobodnog joda, a koji se
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oslobada iz kompleksa povidon-joda u ravnoteznoj reakciji. Kompleks povidon-jod na taj nacin
predstavlja depo joda iz kojeg se produzeno oslobada elementarni jod i obezbeduje konstantnu
koncentraciju efikasnog slobodnog joda.

Vezivanjem u kompleks sa povidonom, jod u velikoj meri gubi lokalno nadrazajna svojstva koja
imaju preparati joda sa alkoholom i dobro se podnosi na kozi, sluzokozi i ranama.

Slobodni jod dovodi do oksidacije SH- ili OH- grupa aminokiselina u enzimima i strukturnim
proteinima mikroorganizama, koji se na taj nacin inaktiviraju i dolazi do njihovog uginuca.

U toku ovog procesa jod gubi boju, intenzitet braon boje je dakle indikator za njegovu efikasnost. U
slucaju gubljenja boje, potrebna je dodatna doza.

Ovaj relativno nespecifican nacin delovanja objasnjava sveobuhvatnu efikasnost povidon-joda protiv
sirokog spektra patogenih mikroorganizama kod ljudi: Gram-pozitivne bakterije, Gram-negativne
bakterije, Gardnerella vaginalis, mikoplazme, Treponema pallidum, hlamidije; gljivice (npr.
Candida); virusi (ukljucujuci Herpes i HIV); protozoe (npr. trihomonas) kao i spore.

Povidon jod vagitorije omogucavaju brzo uspostavljanje prirodne vaginalne flore. Simptomi kao $to
su peckanje i svrab brzo prestaju.

Zbog nacina dejstva ne treba uzimati bojazan od razvoja rezistencije, kao ni od stvaranja sekundarne
rezistencije kod dugotrajne primene.

Povidon jod je rastvorljiv u vodi i lako se skida pranjem.

5.2. Farmakokineticki podaci

Povidon-jod:

Kod primene leka Povidon jod HF, vagitorija treba uzeti u obzir mogucnost resorpcije joda, Sto zavisi
od prirode i trajanja leCenja, kao i od primenjene koli¢ine leka.

Moze do¢i do znatne resorpcije joda prilikom dugotrajne primene leka. Povisena koncentracija joda u
krvi, nastala kao posledica toga, uglavnom je prolazna (normalizuje se u roku od 7-14 dana nakon
prekida terapije).

Kod osoba sa zdravom Stitastom zlezdom, povecano snabdevanje jodom ne dovodi do klinicki
relevantnih promena u statusu tireoidnih hormona.

Povidon:

Resorpcija, a narocito renalna eliminacija povidona zavise od (srednje) molekulske mase (smese). U
slu¢aju molekulskih masa od 35000 do 50000 Daltona moze se ocekivati da ¢e do¢i do retencije
posebno unutar retikulohistiocitnog sistema. Medutim, tezaurizmoze i druge promene primecene
nakon intravenske ili supkutane primene drugih lekova koji sadrze povidon-jod nisu pronadene.

Jod:

Ponasanje resorbovanog joda odnosno jodida u organizmu odgovara u velikoj meri jodu koji je
resorbovan drugim putem. Volumen distribucije odgovara oko 38% telesne mase izraZzene u
kilogramima, a za biolo§ko poluvreme eliminacije posle vaginalne primene navodi se oko 2 dana.
Normalna vrednost za ukupni jod u serumu je 3,8 do 6,0 mikrograma/dL, za neorganski jod od 0,01
do 0,5 mikrograma/dL.

Eliminacija se odvija skoro isklju¢ivo putem bubrega sa klirensom od 15 do 60 mL plazma/min, u
zavisnosti od koncentracije joda u serumu i klirensa kreatinina (normalna vrednost: 100-300
mikrograma jodida po gramu kreatinina).

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

U studijama akutne, subhronic¢ne i hroni¢ne toksi¢nosti sa povidon jodom, toksicnost je pokazana pri
sistemskoj primeni relativno visokih doza, §to nije relevantno za klini¢ku upotrebu leka Povidon jod
HF, vagitorija.

Embriotoksi¢nost je pokazana kod miSeva pri intravaginalnoj primeni povidon-joda. Studije razvojne

toksi¢nosti kod kuni¢a su pokazale da povidon-jod kompleks niske molekulske mase (16-75
mg/kg/dan) dovodi do smanjenja u dobijanju na telesnoj masi majke zavisnog od doze. Pored toga,
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proseéna masa embriona i placente takode je bila manja nego kod Zivotinja iz kontrolne grupe. Zbog
sposobnosti joda da prode kroz placentu i osetljivosti fetusa na farmakoloske doze joda, povidon-jod
treba primenjivati kod trudnica samo nakon pazljive procene od strane lekara.

Dok vise in vitro studija genotoksi¢nosti ukazuje na mutageni potencijal povidon-joda, druge studije,
ukljucujuci in vivo studije, pokazale su negativne rezultate.

Uzimajuéi u obzir toksi¢nost povidon-joda u in vitro test sistemima, postojeci reuzultati ukazuju na to
da povidon-jod nije genotoksic¢an. Nisu sprovedene dugorocne studije karcinogenosti na Zivotinjama.
Pretklinicki podaci dobijeni na osnovu studija bezbednosne farmakologije, toksic¢nosti ponovljenih
doza, genotoksicnosti ili karcinogenog potencijala ne ukazuju na posebne rizike pri primeni leka kod
ljudi. Studije na zivotinjama nisu pokazale teratogene efekte.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Povidon jod HF, 200 mg, vagitorije:

Glicerol 85%;

Makrogol 400;

Makrogol 6000.

6.2. Inkompatibilnost

Nisu poznate.

6.3. Rok upotrebe

3 godine.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je PVC/PE blister koji sadrzi 7 vagitorija. SpoljaSnje pakovanje je sloziva
kartonska kutija koja sadrzi dva blistera (ukupno 14 vagitorija) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i
druga uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoriséenu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u
skladu sa vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put b.b., Vr$ac

8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-03531-21-001
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9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 29.12.2000.
Datum poslednje obnove dozvole: 08.09.2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Jul, 2026.
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