KULLANMA TALIMATI

ISOSOL %10 topikal ¢ozelti
Haricen uygulanir.

e Etkin madde
Her 100 ml ¢Ozelti etkin madde olarak 10 g povidon iyot igerir.

Her mL’de 100 mg povidon iyot kompleksi (% 10 serbest iyot iceren polivinilpirolidon-iyot
kompleksi) igerir.

o Yardimci maddeler:
Polietilen glikol 400, sodyum lauril sulfat (alestil), disodyum hidrojen fosfat, sodyum hidroksit,
sitrik asit, potasyum iyodat, deiyonize su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler
icermektedir.

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

ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de ISOSOL %10 ANTISEPTIK

COZELTI “den en iyi sonuclar: alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyacduyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [fla¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ISOSOL nedir ve ne icin kullanilir?

ISOSOL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ISOSOL nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

ISOSOL’in saklanmast

AR A

Bashklarn yer almaktadir.

1 ISOSOL nedir ve ne icin kullanihr?
ISOSOL, mukoza ve deri dezenfeksiyonu icin haricen kullanilan bir preparattir. Bilesiminde
polivinilpirolidon-iyot kompleksi icerir. Karakteristik iyot kokulu kahverengi ¢cozelti.

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml‘lik plastik kapakli, bal rengi PET siselerde piyasaya
sunulmaktadir. (250 ml, 500 ml ve 1000 ml ambalaj boyutlar1 hastane iirlintidiir.)

ISOSOL asagidaki durumlarda kullanilir:

o Cilt kesileri, siyrik, yanik gibi yaralarin dezenfeksiyo
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Ameliyat 6ncesi ve sonrasi derinin ve mukozanin antisepsisinde endikedir.

Cerrahi maksatli el antisepsisi i¢in kullanilabilir.

Mesaneye katater yerlestirme gibi islemler dncesi mukozal antiseptik olarak kullanilir.
Enfekte ve sliperenfekte cilt hastalig1 tedavisine yardimci olarak kullanilir.

2. ISOSOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ISOSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Hipertiroidizm (asir1 aktif tiroid bezi) veya diger manifest tiroid hastaliklarinda.

e Dermatitis Herpetiformis (Duhring hastaligi) (siddetli kasint1 ve su toplama ile seyreden bir cilt
hastalig1).

e Bir radyoiyot uygulamasmdan 6nce ve sonra (tedavinin sonuna kadar).

e Iyotlu povidona veya ilacm icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik
vakalarinda.

e Duzenli veya uzun siireli olarak lityum (bir antidepresan) kullanimlarinda

ISOSOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ISOSOL kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Hipertiroidizm riski nedeniyle
kullanmadan 6nce doktorunuza danigin:

e 6 ayliktan kiiclik bebeklerde

¢ Yash hastalarda

e Hipertiroidizm (tiroid bezinin fazla calismasi) veya tiroid hastaliklarina yatkinsaniz veya
gecmiste bu hastaliklar i¢in tedavi gérdiiyseniz.

e (Cozeltiyi 5 giinden daha uzun siire veya genis bir cilt bolgesinde kullanmay1 diistiniiyorsaniz.

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

Bu vakalarda doktor tarafindan, tedavi kesildikten sonraki 3 aya kadar olas1 hipertiroidizmin erken
semptomlarma kars1 tetikte olunmali ve gerektiginde tiroid fonksiyonu izlenmelidir. 6 aya kadar
olan bebeklerde ISOSOL uygulandiktan sonra tiroid fonksiyonu kontrol edilmelidir. Hipotiroidizm
durumunda, tiroid fonksiyonu normale donene kadar tiroid hormonlari ile erken tedavi yapilmalidir.
Emzirilen bebek tarafindan ISOSOL’iin kazara agizdan almmasmdan kaginilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisimiz.

i__SOSOL’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Ozel veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

ISOSOL, hamilelik boyunca doktor kontroliinde dikkatle kullanilmalidir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83YnUyYnUyMOFyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik ve emzirme doneminde iyot iceren tiim preparatlarda oldugu gibi sadece ¢ok dikkatli bir
risk/fayda degerlendirmesi yapildiktan sonra ve son derece sinirli miktarlarda uygulanmalidir.
Emziren annenin vicudunun tedavi edilen bélgesiyle temas sonucu emzirilen bebek tarafindan
[SOSOLiin kazara agizdan alinmasindan kaginilmahdir.

ISOSOL uygulamasinmn dogas1 ve kapsami nedeniyle, belirgin bir iyot emilimi bekleniyorsa, bunun
sonucunda anne siitliniin iyot i¢eriginin de artabilecegi dikkate alinmalidir.

ISOSOL emzirme boyunca doktor kontroliinde dikkatle kullanilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
ISOSOL kullanan hastalarda herhangi bir olumsuz etki s6z konusu degildir.

ISOSOL iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ISOSOL’l kullanmadan &nce, kisinin iyot duyarlilig: test edilmelidir.

Bu ilag her 100 ml basma 0,600 g sodyum lauril siilfat igerir.

Sodyum laurilsiilfat (batma veya yanma hissi gibi) lokal cilt reaksiyonlarina veya ayni alana
uygulandiginda diger tirtinlerin olusturdugu cilt reaksiyonlarinda artisa neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullanityorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya kullanabilecekseniz
doktorunuza soyleyiniz:

e Diger yara tedavileri

e Diger dezenfektanlar

e Uygulama yapilan bolgelerde koyu renklenmeler olusabileceginden bazi antiseptikler
e Lityum (Bkz. "ISOSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ")

e Belirli digki veya idrar testlerinde yanlis pozitif sonuglar ortaya ¢ikabilir.

e Bazi tiroid testlerinin sonuglari etkilenebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.ISOSOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda anlatildigi sekilde veya doktorunuzun size
soyledigi sekilde kullaniniz.

Emin degilseniz doktorunuza daniginiz.
Once doktorunuza danigmadan 5 giinden uzun siire veya genis bir alana kullanmayniz.

Uygulama siklig1 ve siiresi kullanim endikasyonuna baghdir.
Her kullanim igin taze hazirlanmis ISOSOL giinde bir veya birkag kez uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Olusan film sonradan yikanarak temizlenebilir.

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

Yiizeysel yaralarin ve yamklarin antiseptik tedavisi olarak cilt dezenfektam1 olarak

kullanmimda:

e Seyreltmeden cilde uygulaymiz. Tedavi edilecek alani tamamen islatacak kadar uygulayin
ancak cilt kivrimlarinda soliisyon birikintileri olugsmasina izin vermeyin.

e Agiz veya bogaz ¢evresine uygulanirsa solumaktan kaginin. Yutulmamalidir.

e Deri dezenfektani olarak kullanim i¢in soliisyon, ter bezlerinin ¢ok az oldugu bdlgelerde (kol
arkas1 gibi) islemden en az 1 dakika Once, ter bezlerinin ¢ok oldugu bdlgelerde eller veya
ayaklarda ise en az 10 dakika 6nce uygulanmalidir.

Saghk uzmanlar i¢in:

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 diizgiin galistigini gosterir. Co6zelti kahverengi degilse
kullanmayiniz.

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

Yutulmas: halinde yapilmas: gerekenler: ISOSOL’ii yanhslikla yutarsaniz hemen size en yakin
hastaneye basvurmalisiniz. Igildigi takdirde akut zehirlenmeye sebep olur. Bu durumda nisastanin
sudaki karisimi veya %1 ‘lik sodyum tiyosiilfat ¢ozeltisi ile gastrik lavaj yapilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ISOSOL yeni doganlarda ve 6 ayliktan kiigiik emzirilen bebeklerde, yalnizca dikkatli bir teshisten
sonra ve son derece sinirl kullanim ile uygulanmalidir.

){ashlarda kullanima:
ISOSOL, hipertiroidizme yatkin, otonom adenomlar1 ve/veya fonksiyonel otonomisi olan yasli
hastalarda dikkatli bir teshisin ardindan uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:

Iyot, yaniklarda ve hasar gdrmiis deri yoluyla ve daha az olgiide saghkli cilt yoluyla emilir ve
ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda kanda toksik iyot seviyelerine yol acabilir. Bu nedenle
ISOSOL agir bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Doktorunuz ISOSOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢unku istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ISOSOL’iin etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konu;unuz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83YnUyYnUyMOFyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Kullanmamz gerekenden daha fazla iISOSOL kullandiysaniz:
ISOSOL kullanilirken, siddetli deri hassasiyeti olusursa ilac1 kullanmay1 birakiniz.

Asirt iyot absorbsiyonuna neden olabilecegi i¢in ileri derecede yanik veya derinin herhangi bir yolla
tahrip oldugu genis alanlarina uygulanmasindan kaginilmalidir

ISOSOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ISOSOL doku veya cilt yiizeyinde kullanilmak iizere hazirlanmistir. Herhangi bir sekilde yutularak
veya icilerek alindig1 taktirde ani zehirlenme belirtileri olusabilir.

Eger ISOSOL yanlishikla yutularak veya icilerek alindi ise DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz.

ISOSOL’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ISOSOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ISOSOL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ISOSOL’ii kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Anafilaktik (ani asir1 duyarlilik) reaksiyonlar1 (Ani gelisen bogazda sisme, yutma giicliigii,
nefes darligi, hiriltili solunum)
e Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (Ani gelisen kizariklik, dokiintii, kaginti)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz

Seyrek:

e Deride asir1 duyarhlik reaksiyonlari

o Kasinti, kizariklik, vezikiiller (stvi dolu kabarcik) seklinde kendini gosterebilen gecikmis
kontakt (temas ile ortaya g¢ikan) alerji reaksiyonlari. Ameliyat oncesi dezenfeksiyondan sonra
ciltte tahrisler bildirilmistir.

e Deri iritasyonu Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83YnUyYnUyMOFyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Cok seyrek:
e Anafilaktik (ani asir1 duyarlilik) reaksiyonlar1
e Hipertiroidizm (viicutta tiroid hormononun gereginden fazla Uretilmesi

Bilinmiyor:

e Metabolik asidoz (kanda asit diizeyinin bozulmast), kanda elektrolit bozuklugu

e Daha buyik miktarlarda povidon-iyotun emilimini takiben (6rn. yaniklarin tedavisinde) bobrek
yetmezligi tanimlanmustir.

Arastirmalar:
e Daha blyuk miktarlarda povidon-iyotun emilimini takiben (6rn. yaniklarin tedavisinde) serum
ozmolarite (kanda tuz dengesinin bozuklugu) bozukluklari tarif edilmistir.

Bunlar ISOSOL’iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigmiz 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. ISOSOL’iin saklanmasi
ISOSOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

ISOSOL"ii ¢ocuklardan, gida ve hayvan yemlerinden uzak tutunuz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, agzi sikica kapatilarak ve 1siktan korunarak saklanmalidir.
Kapagini agik birakmayiniz. Kapagin altindaki emniyet halkas1 yirtik veya kirik ise kullanmaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOSOL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanmilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Merkez Laboratuari Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Tasdelen Mah. Ayca Sok. No:6 Cekmekdy / Istanbul Tel: (0216) 484 41 66
Faks: (0216) 484 41 91

Uretim yeri:
Merkez Laboratuari Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Tagdelen Mah. Ayca Sok. No:GGekimgkdy ofckstanbuk Telk 4024 6) 484 41 66
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Bu kullanma talimat: 18/06/2025 tarihinde onaylanmustir.

Sadece saghk personeli i¢in;

ISOSOL’iin seyreltilmesi

Antiseptik irigasyon, yitkama ve banyolar icin veya mukozal antiseptik olarak ISOSOL asagidaki
oranlarda seyreltilebilir:

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

» Antiseptik yikama 1:2 ila 1:25

* Antiseptik kismi banyolar yaklasik 1:25, antiseptik tam banyolar yaklasik 1:100.
* G0z yikama i¢in seyreltme, %35'lik bir ¢ozelti verecek sekilde 1:2 olmalidir.

Seyreltme icin normal musluk suyu uygundur. Izotoniklik gerektiren kosullar istendiginde fizyolojik
salin veya Ringer soliisyonu kullanilabilir. Goze uygulama i¢in fosfat tamponlu cozeltiler veya
dengeli tuz cozeltileri ile seyreltilmesi dnerilir.

Gecimsizlikler

ISOSOL protein ve diger organik maddelerle etkilesime girebilir.

ISOSOL kullanilmadan oénce tedavi bdlgesi miimkiin oldugunca fazla kanin almmasi igin
yikanmalidir.

Indirgeyici maddeler, alkaloit tuzlari, tanik asit, salisilik asit, giimiis, civa ve bizmut tuzlari,
taurolidin ve hidrojen peroksit ile birlikte kullanilmamahdir. Iyotun povidon-iyottan saglikli veya
hasarli cilt yoluyla emilmesi, tiroid fonksiyon testlerini etkileyebilir. ISOSOL ayrica diski1 veya
idrar numunelerinde hemoglobin veya glukoz testlerini etkileyebilir.

Doz asimm tedavisi

Mide, seyreltik nisasta ve protein iceren yiyecekler veya % 1'lik bir sodyum tiyosulfat cozeltisi ile
yikanmalidir. Serum iyot diizeylerini diistirmek icin diyaliz yapilmali ve tiroid fonksiyonu
izlenmelidir. Metabolik asidoz veya renal disfonksiyon gibi diger olas1 semptomlar uygun sekilde
tedavi edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83YnUyYnUyMOFyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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