KULLANMA TALIMATI

IODEKS %10 soliisyon
Haricen uygulanir.

 Etkin madde:
Her mL’de 100 mg povidon iyot kompleksi (% 10 serbest iyot igeren polivinilpirolidon-iyot
kompleksi) icerir.

* Yardimci maddeler:
Fenopon CO 436, potasyum iyodat, potasyum hidroksit, saf su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin énemli

bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi

ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de IODEKS’ten en iyi

sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IODEKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. IODEKS’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. IODEKS nasu kullaniur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IODEKS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. IODEKS nedir ve ne icin kullanilir?

IODEKS mukoza ve deri dezenfeksiyonu icin haricen kullamlan bir preparattir. Bilesiminde
polivinilpirolidon-iyot kompleksi igerir.

100 mL, 1000 mL, plastik kapakli Tip III bal rengi cam sisede piyasada sunulmaktadir. Iyot
renginde, ¢alkalandiginda kopiiren bir sividir.

IODEKS asagidaki durumlarda kullanilir.
Bir doktor veya hemsire tarafindan cildi (6rnegin ameliyat, biyopsiler, enjeksiyonlar, delinmeler,
kan alma, mesane kateterizasyonlarindan once) veya agiz, goz, bagirsak ve kadin cinsel organlari
gibi mukoza zarlarin1 dezenfekte etmek igin kullanilir. Ayrica bir hasta tarafindan yaralar, ylizeysel
ve smirli yaniklar ve enfekte cﬂt 1§1n an tlse tik bir tedavi olarak kendi kendine tedavi igin
Bu belge, guvenli ele ron mza ile imzalan $|r
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Belge Dogrulama Ko u: 1ZWsl 3NRQ3NRMOFy

2. IODEKS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IODEKS asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Hipertiroidizm (asir1 aktif tiroid bezi) veya diger tiroid bozukluklariniz varsa.

» Duhrings hastaliginiz varsa (siddetli kasint1 ve su toplama ile seyreden bir cilt hastaligi).

» Radyoiyot tedavisinden 6nce veya hemen sonra.

* Povidon iyot veya igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi hassas oldugunuzu
biliyorsaniz.

» Dizenli veya uzun sireli olarak lityum (bir antidepresan) kullaniyorsaniz.

IODEKS asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IODEKS kullanmadan &nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Hipertiroidizm riski

nedeniyle kullanmadan 6nce doktorunuza danisin:

* 6 ayliktan kiiclik bebeklerde

*  Yasl hastalarda

* Hipertiroidizm(tiroid bezinin fazla ¢aligmasi) veya tiroid hastaliklarina yatkinsaniz veya
gecmiste bu hastaliklar i¢in tedavi gordiiyseniz.

e (ozeltiyi 5 giinden daha uzun siire veya genis bir cilt bolgesinde kullanmayi diisiiniiyorsaniz.

* Tiroid bezinizde sismeniz varsa (iyi huylu multinodiiler guatr).

Bu vakalarda doktor tarafindan, tedavi kesildikten sonraki 3 aya kadar olas1 hipertiroidizmin erken
semptomlarina karsi tetikte olunmali ve gerektiginde tiroid fonksiyonu izlenmelidir. 6 aya kadar
olan bebeklerde IODEKS uygulandiktan sonra tiroid fonksiyonu kontrol edilmelidir.
Hipotiroidizm durumunda, tiroid fonksiyonu normale dénene kadar tiroid hormonlar1 ile erken
tedavi yapilmalidir. Emzirilen bebek tarafindan IODEKS’in kazara agizdan almmmasindan
kagiilmalidir.

IODEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ozel veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

IODEKS, hamilelik boyunca doktor kontroliinde dikkatle kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik ve emzirme doneminde iyot igeren tiim preparatlarda oldugu gibi sadece ¢ok dikkatli

bir risk/fa da deg erlendlrme§1J Y?‘%i IHRTAA Kb e SoiTdéretd sinirlh miktarlarda ulygulanmahdlr
ZW56Z1AXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emziren annenin viicudunun tedavi edilen bolgesiyle temas sonucu emzirilen bebek tarafindan
IODEKS’in kazara agizdan alinmasindan kaginilmalidir.

IODEKS uygulamasmin dogasi ve kapsami nedeniyle, belirgin bir iyot emilimi bekleniyorsa,
bunun sonucunda anne siitiiniin iyot igeriginin de artabilecegi dikkate alinmalidir.

IODEKS, emzirme boyunca doktor kontroliinde dikkatle kullanilmalidur.

Arac ve makine kullanimnm
IODEKS kullanan hastalarda herhangi bir olumsuz etki s6z konusu degildir.

IODEKS iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
IODEKS’i kullanmadan &nce, kisinin iyot duyarlilig1 test edilmelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya kullanabilecekseniz

doktorunuza soyleyiniz:
* Diger yara tedavileri
* Diger dezenfektanlar
* Uygulama yapilan bélgelerde koyu renklenmeler olusabileceginden bazi antiseptikler
 Lityum (Bkz. "IODEKS asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ")
* Belirli digki veya idrar testlerinde yanlis pozitif sonuglar ortaya ¢ikabilir.
* Baz tiroid testlerinin sonuglar etkilenebilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IODEKS nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilac1 her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda anlatildig1 sekilde veya doktorunuzun size
soyledigi sekilde kullanin.

Emin degilseniz doktorunuza danisin.
Once doktorunuza danismadan 5 giinden uzun siire veya genis bir alana kullanmayimiz.

Uygulama siklig1 ve siiresi kullanim endikasyonuna baglidir. Her kullanim i¢in taze hazirlanmis
IODEKS giinde bir veya birkag kez uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen uygulanir.

Seyreltilmis kullanimlarda hekimin Onerisine gore hazirlanmis karisim her zaman taze
hazirlanmali ve hemen kullanilmalidir.

Yiizeysel yaralarin ve yaniklarin antiseptik tedavisi olarak cilt dezenfektani olarak
kullanimda:

seige Do ST RAMEs B SIS AR LA AN RTECeR AT Faimamen, islatasals Jadar, dvgulayin

ancak cilt kivrimlarinda soliisyon birikintileri olusmasina izin vermeyin.

317



* Agiz veya bogaz c¢evresine uygulanirsa solumaktan kag¢inin. Yutulmamalidir.

* Deri dezenfektani olarak kullanim i¢in soliisyon, ter bezlerinin ¢ok az oldugu bolgelerde (kol
arkasi gibi) islemden en az 1 dakika Once, ter bezlerinin ¢ok oldugu bolgelerde eller veya
ayaklarda ise en az 10 dakika 6nce uygulanmalidir.

Saghk uzmanlari icin:

Goze uygulama dahil, antiseptik irigasyon veya yikama ve banyolar i¢in veya mukozal antiseptik
olarak kullanmak i¢in bu Kullanma Talimati’nin sonundaki sadece saglik personeli i¢in boliimiine
bakiniz.

Kahverengi renklenme normaldir ve diizglin ¢alistigin1 gosterir. Cozelti kahverengi degilse
kullanmayniz.

Genel bir kural olarak, IODEKS tekstil ve diger malzemelerden 1lik su ve sabunla ¢ikartilabilir.
Bu sekilde uzaklagtirilamayan durumlarda, eczanelerden saglanabilen amonyak cozeltisi veya
sabitleyici tuz (sodyum tiyosiilfat) kullanilabilir.

Yutulmas halinde yapilmas: gerekenler: IODEKS’i yanlislikla yutarsaniz hemen size en yakin
hastaneye bagvurmalisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

IODEKS yenidoganlarda ve 6 ayliktan kiigiik emzirilen bebeklerde, yalnizca dikkatli bir teshisten
sonra ve son derece sinirli kullanim ile uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim:
IODEKS, tiroid bezinin fazla ¢alismasina (hipertiroidizme) yatkin olan yasli hastalarda dikkatli
bir teshisin ardindan uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Iyot, yanik bélgesinden, hasar gérmiis deri yoluyla veya daha az dl¢iide saglikli cilt yoluyla emilir.
Ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda kanda toksik iyot seviyelerine yol agabilir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger IODEKS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IODEKS kullandiysaniz:
TODEKS ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IODEKS doku veya cilt yiizeyinde kullanilmak iizere hazirlanmistir. Herhangi bir sekilde
yutularak veya i¢ilerek alindig takdirde ani zehirlenme belirtileri olusabilir.

Eger [ODEKS yanlislikla yutwleststkovepticigilerekradindviseDERHAL doktorunuza bildiriniz veya

Belge Dodrulama Kodu: 1ZW56Q3NRO3NRMOFyYnlyZW56Z1AXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
g Scl)%e en yakin asl%ne}%n aczf%offfmune ﬁagvurunuz. g P p yed g y
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IODEKS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IODEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki s6z konusu degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, IODEKS igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, IODEKS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

* Anafilaktik (ani asir1 duyarlilik) reaksiyonlar1 (Ani gelisen bogazda sisme, yutma giigliigii,
nefes darligt, hiriltili solunum)

* Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (Ani gelisen kizariklik, dokiintii, kasinti)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IODEKS e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek:

* Deride asir1 duyarhilik reaksiyonlari

* Kasinti, kizariklik, vezikiiller (sivi dolu kabarcik) seklinde kendini gosterebilen gecikmis
kontakt (temas ile ortaya ¢ikan) alerji reaksiyonlari. Ameliyat 6ncesi dezenfeksiyondan sonra
ciltte tahrisler bildirilmistir.

» Deri iritasyonu

Cok seyrek:
* Anafilaktik (ani asir1 duyarlilik) reaksiyonlari
* Hipertiroidizm (viicutta tiroid hormononun gereginden fazla iiretilmesi)

Bilinmiyor:
* Metabolik asidoz (kanda asit diizeyinin bozulmasi), kanda elektrolit bozuklugu
» Daha buyik miktarlarda povidon-iyotun emilimini takiben (6rn. yaniklarin tedavisinde)

bobrek yetmezligi tanimlanmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyYnUyZW56Z1AxQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Arastirmalar
« Daha buyiik miktarlarda povidon-iyotun emilimini takiben (6rn. yaniklarin tedavisinde) serum
ozmolarite (kanda tuz dengesinin bozuklugu) bozukluklar tarif edilmistir.

Bunlar IODEKS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz veya eczaciniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IODEKS’in saklanmasi
IODEKS'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
IODEKS’i ¢ocuklardan, gida ve hayvan yemlerinden uzak tutunuz.

Kapagini agik birakmayimiz. Kapagin altindaki emniyet halkast yirtik veya kirik ise
kullanmayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1s1iktan uzakta saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JODEKS'i kullanmaynz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Toprak Ilag ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishani
No: 31/516 Fatih/istanbul

Uretim yeri:
Toprak Ilac ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlik0y Mah. Ferman Sok. No:18 54580

Arifiye/Sakarya
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyYnUyZW56Z1AxQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
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Sadece saghk personeli icin;

IODEKS’in seyreltilmesi

Antiseptik irigasyon, yikama ve banyolar i¢in veya mukozal antiseptik olarak IODEKS asagidaki
oranlarda seyreltilebilir:

* Yara yikama ve perioperatif 1:2 ila 1:20

* Antiseptik yikama 1:2 ila 1:25

* Antiseptik kismi banyolar yaklagik 1:25, antiseptik tam banyolar yaklasik 1:100.

* G0z yikama i¢in seyreltme, %5'lik bir ¢ozelti verecek sekilde 1:2 olmalidir.

Seyreltme igin normal musluk suyu uygundur. izotoniklik gerektiren kosullar istendiginde
fizyolojik salin veya Ringer soliisyonu kullanilabilir. G6ze uygulama igin fosfat tamponlu
cozeltiler veya dengeli tuz ¢Ozeltileri ile seyreltilmesi onerilir.

Gegimsizlikler
IODEKS, protein ve diger organik maddelerle etkilesime girebilir.

IODEKS kullanilmadan once tedavi bélgesi miimkiin oldugunca fazla kanmn alinmasi igin
yikanmalidir.

Indirgeyici maddeler, alkaloit tuzlar, tanik asit, salisilik asit, giimiis, civa ve bizmut tuzlari,
taurolidin ve hidrojen peroksit ile birlikte kullanilmamalidir. Iyotun povidon-iyottan saglikli veya
hasarli cilt yoluyla emilmesi, tiroid fonksiyon testlerini etkileyebilir. [ODEKS ayrica diski veya
idrar numunelerinde hemoglobin veya glukoz testlerini etkileyebilir.

Doz asim tedavisi

Mide, seyreltik nisasta ve protein igeren yiyecekler veya % 1'lik bir sodyum tiyosiilfat ¢ozeltisi ile
yikanmalidir. Serum iyot diizeylerini diisiirmek i¢in diyaliz yapilmali ve tiroid fonksiyonu
izlenmelidir. Metabolik asidoz veya renal disfonksiyon gibi diger olas1t semptomlar uygun sekilde
tedavi edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyYnUyZW56Z1AxQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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