Prospecto: informacidn para el usuario
lodina 100 mg/ml solucién cutanea
Povidona iodada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora.

Contenido del prospecto
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QUué es lodina solucién cutanea y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar lodina solucion cutanea.
Como usar lodina solucién cutanea.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de lodina solucién cutanea.

Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es lodina solucion cutanea y para qué se utiliza

La povidona iodada, principio activo de este medicamento, es un antiséptico (que destruye los gérmenes
gue producen infecciones) que contiene iodo.

lodina esta indicado en adultos y nifios mayores de 1 mes como antiséptico de la piel de uso general, en
pequefias heridas y cortes superficiales, quemaduras leves o rozaduras.

2. Que necesita saber antes de empezar a usar lodina

No use lodina solucién cutanea

Si es alérgico a la povidona iodada o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

Si tiene hipertiroidismo u otras enfermedades agudas del tiroides.

Antes, durante y después de la administracion de iodo radiactivo

Con los productos que contienen mercurio debido a la formacién de una sustancia que puede
dafar la piel.

En nifios menores de un mes

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar lodina solucién cutanea.

Sélo para uso externo, no ingerir. Evite el contacto con ojos, oidos y otras mucosas. Consulte a su
médico si persisten o se agravan los sintomas.



La exposicién prolongada a solucion himeda puede producir irritacion y raramente reacciones graves en
la piel. Pueden darse quemaduras quimicas en la piel por la acumulacion. En ese caso, suspenda su uso.
No calentar antes de aplicarlo.

Los pacientes con bocio, nddulos en tiroides, u otras enfermedades del tiroides no agudas, tienen riesgo
de padecer hipertiroidismo con la administracién de cantidades elevadas de iodo. En estos pacientes, la
solucién de povidona iodada no se debe aplicar durante periodos prolongados de tiempo y en areas
extensas de piel a menos que esté estrictamente indicado. Incluso al final del tratamiento se debe estar
atento a sintomas tempranos de un posible hipertiroidismo v, si es necesario, se debe controlar la funcién
tiroidea. También debe evitarse el uso regular o prolongado de este medicamento en pacientes con
guemaduras gque afecten a mas del 20% de la superficie corporal, heridas grandes o abiertas, fallo renal.
Deberan realizarse pruebas de la funcién tiroidea en caso de utilizacion prolongada o uso en quemaduras
y éreas extensas de la piel.

No se debe utilizar antes o después de una cintigrafia de iodo radiactivo o del tratamiento de un
carcinoma de tiroides con iodo radiactivo.

El uso de povidona iodada podria llevar a una decoloracion transitoria en el sitio de aplicacion debido al
propio color del medicamento.

Nifios

lodina esta contraindicado en neonatos (de 0 a 1 mes). Los nifios recién nacidos y nifios pequefios tienen
mayor riesgo de padecer hipotiroidismo. Si se utiliza en nifios es importante controlar el tiroides. La
utilizacién en nifios menores de 30 meses, si fuese indispensable, se limitard a una aplicacién breve y
poco extensa, seguida de un enjuague con agua estéril. Consultar al médico antes de su administracion.

Otros medicamentos y lodina
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No utilizar con derivados mercuriales, con plata, con peroxido de hidrégeno o con taurolidina
(antisépticos).

Se debe evitar el uso continuado en pacientes que se encuentren en terapia simultanea con litio (utilizado
en psiquiatria).

Tampoco se debe aplicar este medicamento al mismo tiempo que otros productos que contengan
tiosulfato de sodio, ya que se inactivan ambos productos antes de ejercer su accion.

Cuando se utilizan antisépticos a la vez o después de usar octenidina, puede aparecer decoloracion
oscura transitoria de las areas involucradas.



Interaccidn con pruebas diagnosticas: el uso de povidona iodada puede dar lugar a errores en pruebas
con tolvidina o guayacol, para determinar hemoglobina o glucosa en heces u orina. También puede
interferir con pruebas de tiroides y los tratamientos con iodo radioactivo.

Auvise al médico cuando tenga que hacerse algun tipo de prueba diagnostica.

Informe a su médico si:

- Los sintomas no mejoran o0 empeoran

- Harecibido tratamientos con iodo radioactivo en las Gltimas 4 semanas

- Tiene alergia o irritacion dérmica como rojez, pequefias ampollas, picor o erupcién que podrian
aparecer inmediatamente.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo y lactancia

No se usara lodina durante el embarazo o la lactancia a menos que su médico considere que el potencial
beneficio de su uso justifica el potencial riesgo para el feto.

Su uso podria producir hipotiroidismo transitorio en fetos y recién nacidos.

Conduccién y uso de maquinas
lodina no afecta a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

lodina solucion cuténea contiene lauril sulfato de sodio

Este medicamento contiene 0,6 mg de lauril sulfato de sodio en cada mililitro de solucién. El lauril
sulfato de sodio puede provocar reacciones cutaneas locales (como picazén o sensacion de ardor) o
aumentar las reacciones cutaneas provocadas por otros medicamentos cuando se aplican en la misma
zona.

3. Como usar lodina solucién cuténea
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico,
farmaceutico o enfermero.
La dosis recomendada es:
Uso en adultos y adolescentes
Aplicar de 2 a 3 veces al dia en funcion de la intensidad y extension de la lesion.
Uso en nifios
lodina esta contraindicado en neonatos (de 0 a 1 mes). La utilizacién en nifios menores de 30 meses, si
fuese indispensable, se limitara a una aplicacion breve y poco extensa, seguida de un enjuague con agua
estéril. Consultar al médico antes de su administracion.
Hay que tener precaucion, puesto que los recién nacidos y los nifios pequefios tienen un mayor riesgo de

padecer hipotiroidismo con la administracion de grandes cantidades de iodo debido a la permeabilidad
natural de su piel y su mayor sensibilidad al iodo.



Forma de administracion
Uso cutaneo.

Se aplicard una pequefia cantidad directamente sobre la zona afectada. Lavar y secar la zona afectada
antes de aplicar el producto.

Si usa més lodina solucién cuténea del que debe

En caso de que se aplique una cantidad excesiva de producto y se produzca irritacion de la piel, hay que
lavar la zona lesionada con abundante agua, suspenda el tratamiento y, si la irritacion continda, acuda al
médico.

Los sintomas podrian ser dolores abdominales, anuria (supresién o disminucion de orina), problemas
circulatorios, respiratorios y metabdlicos. El exceso de iodo puede producir bocio, hipotiroidismo e
hipertiroidismo.

En caso de ingestion accidental acudir a un centro médico o llamar al Servicio de Informacion
Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

En casos de ingestion accidental, si el paciente estd consciente, no estd vomitando y puede tolerar
alimentacion oral, deberd ingerir leche cada 15 minutos para aliviar la irritacion del estbmago. Ademas,
con el fin de eliminar la povidona iodada remanente, habra que administrarle una solucion de almidon,
preparada afiadiendo 15 mg de almidon de maiz o 15 mg de harina sobre 500 ml de agua. Si el paciente
sufre dafio esoféagico no se podra efectuar el lavado o la emesis (vOmitos).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

En los raros casos en los que se produzca irritacion de la piel o alergia, suspender el tratamiento y lavar
la zona afectada con agua.

Los efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas) son hipersensibilidad y
dermatitis de contacto que se manifiesta con piel roja, ampollas pequefias y picor. También puede
producirse quemazoén e irritacion de la zona de aplicacion.

De forma muy rara (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) se han observado, reacciones
anafilacticas (reaccion alérgica grave), hipertiroidismo con taquicardia y agitacion, y angioedema
(hinchazon producida por alergia).



Otros efectos adversos de frecuencia no conocida (frecuencia que no puede estimarse a partir de los
datos disponibles) han sido hipotiroidismo, desequilibrio electrolitico, acidosis metabdlica, insuficiencia
renal aguda, trastornos de la funcion hepética, osmolaridad anormal de la sangre, dermatitis exfoliativa,
piel seca, decoloracién de la piel y quemadura quimica en la piel.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmaceéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
Humano (https: www.notificaram.es). Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de lodina solucién cutanea

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura ambiente.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD
0 EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ‘* de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de lodina solucion cutanea

El principio activo es povidona iodada. Cada ml de solucién contiene 100 mg de povidona iodada.

Los deméas componentes (excipientes) son: lauril sulfato sddico, hidrogenofosfato de sodio
dodecahidrato y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Solucién de color marron.

Se presenta en envases de 1 frasco de polietileno de alta densidad que contiene 40 ml o 125 ml de
solucion.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona). Espafa

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: abril 2025

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.es/
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