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1. DENUMIREA COM ERCIALA A M EDICAMENTULUI 
Povidon iod - ElaDum 100 mg/ml solupe cutanata apoasa

2. „ COM POZITIA CALITATIYA §1 CANTITATIVA 
1 ml soluble conpne:
substanfa activa: iod povidona 100 mg;
Pentru lista tuturor excipienplor, vezi pet. 6.1.

3. FORM A FARM ACEUTICA 
Solute cutanata apoasa.
Solupe de culoare bruna, cu miros caracteristic de iod.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicapi terapeutice
Dezinfectarea tegumentelor inainte de injecpi, prelevarea sangelui §i alte puncpi, biopsie, transfuzii 
de sange, terapie perfuzabila.
Preluerarea antiseptica a pielii §i mucoaselor, de exemplu, inainte de intervenpi chirurgicale. 
Prelucrarea aseptica a plagilor.
Infecpi cutanate bacteriene §i fimgice.
Pentru dezinfecpe cutanata preoperatorie completa sau parpala (pregatire preoperatorie 
dezinfectanta a pacientului, bai).

4.2 Doze mod de adm inistrare 
Regim de dozare
Solupa Povidon iod - ElaDum poate fi utilizata nediluata sau se dilueaza cu apa sub forma de 
solupe de 10% (1:10) sau 1% (1:100), in luncpe de suprafa(a de dezinfecpe.
Preparatul trebuie sa se afle pe piele timp de 1-2 minute pana la injecpe, prelevarea sangelui, 
biopsie, transfuzii de sange, terapie perfuzabila sau inainte de orice intervenpe chirurgicala pe 
pielea intacta.
Pentru prelucrarea aseptica a plagilor, arsurilor, pentru dezinfecpa mucoaselor, in infecpi cutanate 
bacteriene §i fimgice poate fi utilizata solupa de 10% (diluand solupa de Povidon iod - ElaDum cu 
apa in raport de 1:10).
Pentru bai dezinfectante preoperatorii se utilizeaza solupa Povidon iod - ElaDum de 1% (1:100). 
Toata suprafa|a corpului trebuie sa fie prelucrata uniform cu solupa de 1% §i peste 2 minute de 
expozipe solupa se va spala cu apa calda. Solupa Povidon iod - ElaDum trebuie diluata nemijlocit 
inainte de utilizare. Solupa preparata nu se va pastra.
Solupa Povidon iod - ElaDum se inlatura u§or cu apa calda. Petele dificile trebuie prelucrate cu 
solupa de tiosulfat de sodiu.
Inainte de dezinfecpa cutanata preoperatorie trebuie de supravegheat ca sub bolnav sa nu se 
cumuleze cantitap excesive de solupe. Contactul indelungat cu solupa poate cauza iritapa pielii, §i 
in cazuri rare -  reacpi severe din partea pielii. Acumularea solupei sub bolnav poate cauza arsura 
chimica.
Mod de administrare
Solupa Povidon iod - ElaDum se administreaza cutanat. A G E N JIA  MEDICAMENTULUJ 
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4.3 Contraindicapi
© Hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre excipienpi enumerap la pet. 6.1.
© Hipertiroidism.
© Alte tulburari acute ale funcpei glandei tiroide.
© Dermatita herpetiforma Duhring.
© Stari pana la §i dupa utilizarea iodului radioactiv pentru tratamentul glandei tiroide.

4.4" Atenfionari §1 precaupi specials de utilizare
Inainte de dezinfecpa cutanata preoperatorie trebuie de supravegheat ca sub bolnav sa nu se 
cumuleze cantitap excesive de solupe. Contactul indelungat cu solupa poate cauza iritapa pielii, §i 
in cazuri rare -  reacpi severe din partea pielii. Acumularea solupei sub bolnav poate cauza arsura 
chimica. In cazul iritapei cutanate, dermatita de contact caz hipersensibilitate utilizarea preparatului 
trebuie intrerupta.
Inainte de utilizare preparatul nu trebuie incalzit. A nu se lasa la indemana §i vederea copiilor! 
Pacienpi cu gu§a nodulara sau cu alte maladii tiroidiene latente prezinta rise crescut de dezvoltare a 
hipertiroidismului la utilizarea cantitaplor excesive de iod. Pentru aceasta grupa de pacienp cu 
exceppa indicapilor obligatorii nu se permite utilizarea de iod povidona timp indelungat §i pe 
suprafefe extinse de piele. Ace§ti pacienp trebuie supravegheap in vedere depistarii precoce a 
simptomelor de hipertiroidism §i la necesitate se va controla funcpa glandei tiroide, chiar dupa 
sistarea administrarii preparatului.
Preparatul nu se va administra pana §i dupa scintigrafie cu utilizarea iodului radioactiv sau in timpul 
tratamentului carcinomului tiroidian cu iod radioactiv.
Сopii si adolescent!
La nou-nascup §i copii cu varsta pana la 6 luni exista rise crescut de hipotiroidism la utilizarea 
dozelor mari de iod. Deoarece copiii la aceasta varsta prezinta hipersensibilitate la iod §i 
hiperpermeabilitate a pielii, utilizarea de iod povidona la copii din acest grup de varsta trebuie sa fie 
minima. La necesitate se va examina funcpa glandei tiroide (nivelul hormonilor T4 p  tireotrop 
TSH). La copii se va evita orice nimerire de iod povidona in cavitatea bucala.
Culoarea bruna-inchis indica eficienta preparatului. Decolorarea solupei indica reducerea 
proprietafilor antimicrobiene. Degradarea solufiei se produce la lumina §i la temperaturi peste 40°C,

4.S Interaefiuni eu alfe medicaments §1 alte forme de interacpnne
Complexul iod povidona este eficient la un pH cuprins in intervalul 2-7. Interacpunea cu proteine §i 
alp cornpu§i organici nesaturap scade eficacitatea Povidon iod - ElaDum.
Utilizarea asociata de iod povidona cu preparate enzimatice pentru prelucrarea plagilor, contribuie 
la scaderea reciproca a eficacitafii. Preparatele, care conpn mercur, argint, peroxid de oxigen §i 
tauloridina, pot interacpona cu iod povidona, de aceea nu trebuie administrate concomitent. 
Utilizarea concomitenta de iod povidona sau imediat dupa administrarea antisepticelor, care conpn 
octenidina, aplicate pe aceleap suprafefe sau suprafefe adiacente de piele poate determina formarea 
petelor inchise pe suprafafa prelucrata.
Avand in vedere proprietaple oxidative, iod povidona poate determina aparipa rezultatelor fals 
pozitive la anumite teste diagnostice (de exemplu, determinarea hemoglobinei §i glucozei in masele 
fecale §i urina cu utilizarea toluidinei §i ra§inilor de guaiac).
Absorbpa iodului din solupa cu iod povidona poate interfera cu rezultatele testelor funcponale ale 
glandei tiroide.
Iod povidona poate determina reducerea captarii iodului de catre glanda tiroida, ceea ce poate 
interfera cu rezultatele unor investigapi diagnostice (de exemplu scintigrafie tiroidiana, 
determinarea iodului legat de proteine, proceduri diagnostice cu utilizarea iodului radioactiv), 
deoarece poate fi imposibila planificarea tratamentului afecpunilor tiroidiene cu preparatele de iod. 
Dupa intreruperea utilizarii de iod povidona se recomanda respectarea unui interval de timp pana la 
efectuarea urmatoarei scintigrafii.



4.6 Fertilitatea, sarcina §i alaptarea
Administrarea preparatului in sarcina §i perioada de alaptare este posibila numai conform 
in d ic a to r  stricte, §i doar in doze minime. Deoarece ionii de iod traverseaza bariera placentara §i se 
pot excreta in laptele matern, in plus, pentru fat §i nou-nascut este caracteristica hipersensibilitatea 
la ioduri, de aceea iod povidona in sarcina §i perioada de alaptare nu trebuie administrat in cantitafi 
mari. Nivelul iod povidonei in laptele matem este mai mare, decat nivelul plasmatic.
Utilizarea acestui preparat poate determina hipotiroidism tranzitoriu la fat sau nou-nascut, cu 
cre§terea nivelului de hormon tireotrop (TSH). Poate fi necesara examinarea minufioasa a funcfiei 
glandei tiroide la copil.
Se va evita ingerarea sau nimerirea accidentala in tractul gastrointestinal la copil.

4.7 Efecte asupra capacitafii de a conduce vehicnle §i de a folosi nfilaje
Povidon iod - ElaDum nu influenfeaza sau influenfeaza neglijabil capacitatea de a conduce vehicule 
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reacfii adverse
Convenfia MedDRA privindfrecvenfa  
Foarte frecvente (>1/10)
Frecvente (>1/100 §i <1/10)
M aipufin frecvente (>1/1000 §i <1/100)
Rare (>1/10000 §i <1/1000)
Foarte rare (<1/10000)
Cu frecvenfa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).
Tulburari ale sistemului imunitar: rare -  hipersensibilitate; foarte rare -  reacfie anafilactica. 
Tulburari endocrine: foarte rare -  hipertiroidism (in unele cazuri insofit de tahicardie sau 
nelini§te)*; cu frecvenfa necunoscuta -  hipotiroidism****.
Tulburari metabolice §i de nutritie: cu frecvenfa necunoscuta -  tulburarea echilibrului 
electrolitic**, acidoza metabolica**.
Afectiuni cutanate §i ale fesutului subcutanat: rare -  dermatita de contact (de exemplu, eritem, 
vezicule mici, prurit); foarte rare -  edem angioneurotic.
Tulburari renale §i ale cailor urinare: cu frecvenfa necunoscuta -  insuficienfa renala acuta**, 
tulburarea osmolaritafii sanguine**.
Leziuni, intoxic alii §i complicafii legate de procedurile utilizate: cu frecventa necunoscuta — arsuri 
chimice cutanate***.
*Poate sa se inregistreze la pacienfii cu afecfiuni tiroidiene preexistente dupa utilizarea de iod in 
cantitafi semnificative (de exemplu, administrarea indelungata de iod povidona pentru tratamentul 
plagilor sau arsurilor).
**Poate sa se inregistreze la administrarea indelungata de iod in cantitafi semnificative (de 
exemplu, pentru tratamentul arsurilor).
***Poate sa se inregistreze inainte de intervenfie chirurgicala, daca se utilizeaza pentru prelucrarea 
campului operator sau a plagii cantitafi excesive de Povidon iod - ElaDum.
****Hip0tir0idiSmul poate sa se dezvolte la utilizarea indelungata de iod pentru prelucrarea 
suprafefelor extinse.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reacfiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest 
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioni§tii 
din domeniul sanatafii sunt rugafi sa raporteze orice reacfie adversa suspectata prin intermediul 
sistemului nafional de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agenfiei Medicamentului 
si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amed.md
farmacovigilenta@amed.md.

http://www.amed.md
mailto:farmacovigilenta@amed.md


4.9 Supradozaj
Preparatele antiseptice sunt predestinate pentru aplicare locala externa.
Simptome
Dupa utilizarea cantitaplor excesive de iod povidona.pot sa se inregistreze urmatoarele simptome: 
simptome abdominale, anurie, insuficien(a circulatorie, edem pulmonar, tulburari metabolice. 
Tratament
Tratament simptomatic §i de intre|inere.

5. PRO PRIET A JIFA R M A C O LO G IC E
Grupa farmacoterapeutica: Antiseptice §i dezinfectante, produse de iod
Codul АТС: D08AG02

5.1 Proprietafi farmacodinamice 
Mecanism de actiune
Iod povidona reprezinta complexul iodului cu polimerul polivinilpirolidonei (povidona), care 
elibereaza iod pe о perioada anumita de timp dupa aplicarea lui. Iodul elementar poseda un efect 
bactericid putemic. In studiile in vitro distruge rapid toate bacteriile, virupi, fungii §i unele 
protozoare prin doua mecanisme de acpune: iodul liber manifests efect bactericid rapid, iar 
polimerul constituie depou pentru iod.
La contactul cu pielea sau mucoasele polimerul elibereaza continuu cantitap crescande de iod. Iodul 
reacponeaza cu gruparile oxidative -SH  sau -O H  ale aminoacizilor din componen^a enzimelor §i 
proteinelor structurale ale microorganismelor, inactivand sau distrugand aceste proteine.
In vitro majoritatea micro organismelor vegetative sunt distruse timp de 15-30 secunde. In aceste 
cazuri iodul se decoloreaza, astfel intensitatea colorapei brune servepe drept indiciu al eficienlei 
preparatului. Dupa decolorare poate fi necesara aplicarea multipla a preparatului.

5.2 P roprietati farmacociuetice 
Absorbtie
La subiecpi sanato§i absorbpa sistemica a iodului dupa aplicarea locala este neesenpala. De§i la 
administrare vaginala iodul se absoarbe rapid cu cre§terea semnificativa a concentrapei plasmatice a 
iodului total §i liber.
Povidona (PVP)
Absorbpa povidonei §i, in special, eliminarea renala depinde de masa (medie) sa moleculara. Pentru 
substan(ele cu masa moleculara mai mare de 35000-50000, este posibila retenpa.

Iod
Soarta iodului sau iodurii absorbite in organism dupa aplicarea externa a preparatului este identica 
cu cea a iodului administrat prin oricare alte cai. In organism iodul se transforma in iodura, care se 
concentreaza preponderent in glanda tiroida. Iodura, care nu este captata de glanda tiroida, se 
elimina prin rinichi. In cantitap mai mici iodurile se elimina cu saliva §i transpirapa. Iodurile tree 
bariera placentara §i se excreta in laptele matern.
Eliminare
Iodul se elimina preponderent pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranfa 
Toxicitate acuta
In studiile preclinice efectuate la animale (§oarece, §obolan, iepure §i caine) dupa administrare 
sistemica (oral, intraperitoneala, intravenoasa) a unor doze mari, care nu au semnificape pentru 
administrarea topica a solupei de iod povidona, au fost observate efecte toxice acute.



Toxicitate dupa doze repetate
Teste de toxicitate sub-cronica §i cronica au fost efectuate la §obolani, printre alte animale, carora in 
funclie de greutatea corporala, li s-a administrat timp de 12 saptamani iod povidona in doze de 75- 
750 mg (cu eliberarea a 10% iod activ) amestecata cu hrana. Dupa intreruperea administrarii iod 
povidonei, s-au observat cre§teri reversibile ale iodului legat de proteine §i afectare histopatologica 
nespecifica a tiroidei. Afectari similare au fost observate §i in grupul de control tratat cu doze 
echivalente de iodura de potasiu.

6. PR O PR IE TA JIFA R M A C EU T IC E

6.1 Lista excipienfilor:
glicerol, apa purificata.

6.2 Incom patibilitafi
Iod povidona este incompatibila cu substance alcaline, peroxid de hidrogen, taurolidina, acid tanic, 
saruri de mercur §i argint.

6.3 Perioada de valabilitate 
3 ani.

6.4 Precaufii speciale pentru  pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

6.5 N atura §i continiitul am balajului
Cate 30 ml, 50 ml, 100 ml, 120 ml, 500 ml sau 1000 ml in flacoane din plastic de culoare bruna, 
etansate cu capacele din polietilena cu inel de rupere pentru controlul primei deschideri. Flacoanele 
de 30 ml, 50 ml, 100 ml, 120 ml si 500 ml sunt inzestrate cu picurator. Flacoanele de 30 ml, 50 ml, 
100 ml, 120 ml sunt ambalate in cutii individuale.

6.6 Precaufii special© pentru  eliminarea reziduurilor §1 alte m stm cfium  de m anipulare 
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile 
locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE 
ElaDum Pharma SRL
MD-3715, Republica Moldova, r-nul Straseni, 
s. Cojusna, str. Podgorenilor, 1 
tel (fax) : +(237) 42 927, 42 408

8. NUMARUL(ELE) CERTIFICATULUI DE fNREGISTRARE

30 ml, 23708
50 ml, 23709
100 ml, 23705
120 ml, 23707
500ml 23710
1000 ml 23706
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9. DATA AUT0RJZARI1

30.08.2017

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI 

August 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului 
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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