sp.zn. sukls226455/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Jox 85 mg/ml + 1 mg/ml oralni sprej, roztok
povidonum iodinatum, allantoinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynl svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci.. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci :

1 Co je pripravek Jox a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Jox pouzivat
3. Jak se ptipravek Jox pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Jox uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Jox a k ¢emu se pouziva

Hlavni 1é¢ivou latkou je jodovany povidon. Tato latka uvoliuje pii kontaktu s kiizi a se sliznicemi jod,
ktery nici fadu choroboplodnych zarodki (baktérie, plisn€, nekteré viry) a proto je ptipravek Jox
vhodny k dezinfekci dutiny Gstni a hltanu. Dale pfipravek Jox obsahuje allantoin, ktery ptisobi
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Bez porady s 1ékafem mutizete pripravek JOX pouzivat pouze u leh¢ich onemocnéni sliznice dutiny
ustni (afty a pod.), jazyka, hltanu a mandli.

Pripravek Jox se pouziva jako doplnkova lécba pii zanétlivych a infekénich onemocnénich v duting
ustni a hltanu - angina, zanét hltanu, zan€t mandli, soucasny zanét hltanu a mandli, zanét jazyka a afty,
pti chirurgickych vykonech v dychacich a polykacich cestach, pti prvnich pfiznacich chiipkovych
onemocnéni (Skrabani v krku) a k predchazeni infekei v duting Gstni u pacientl 1éCenych cytostatiky a
po ozafeni. Dale se pouziva u angin, vyvolanych streptokoky, a to jako podptirna 1écba pti souc¢asné
1é¢bé antibiotiky. Vhodnost pouziti ptipravku Jox u téchto stavii urci Vas lékar.

Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Jox pouzivat.

Nepouzivejte pripravek Jox

- jestlize jste alergicky(a) na jodovany povidon nebo alantoin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- pti zvysené funkeci §titné zlazy

- pti srdecni nedostatec¢nosti

- 2 tydny pted a po planovaném vysetteni nebo 1é€bé radioaktivnim jodem

- pii poruse funkce ledvin



- V t€hotenstvi
- jestlize kojite
- u déti do 8 let

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku JoX se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:

- u zanétu hrtanu, ktery se projevuje predevsim chrapotem, sipanim a stékavym kaslem. V tomto
ptipadé€ pouzivejte piipravek pouze na doporuceni lékare.

- u pacientt s poruchou funkce jater. V tomto piipadé pouzivejte piipravek pouze na doporuéeni
1ékate.

Déti
Pfipravek Jox ve formé oralniho spreje mohou pouZzivat déti starsi 8 let.
Détem od 8 do 12 let je mozno Jox podavat pouze na doporuceni lékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Jox

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat

Uginky piipravku Jox a uéinky jinych sou¢asné pouZivanych 1ékt k mistnimu pouZiti v duting ustni a
hltanu se mohou navzajem ovliviiovat.

Ptipravek JoX se nesmi pouzivat soucasné s jinymi léky k dezinfekci dutiny Gstni a hltanu, zejména

s peroxidem vodiku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Jox se nesmi podavat v téhotenstvi a pfi kojeni.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite , domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujtete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost obsluhovat stroje a fidit dopravni
prostiedky.

Piipravek Jox obsahuje ethanol:
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné€ nez 100 mg v jedné davce.
Pripravek obsahuje 18,6 % ethanolu.

Piipravek Jox obsahuje propylenglykol:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje v jedné davce /vstiiku/ 24 mg propylenglykolu, coz odpovida 864 mg
propylenglykolu v maximalni denni davce /v 36 vstficich/.

3. Jak se pripravek Jox pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli, dospivajici a déti od 8 let:

Déavkovani urci lékat.

Pripravek Jox se obvykle pouziva (aplikuje) 2 az 4krat denné ,v ptipadé potieby a dobrém lé¢ebném
efektu mozno aplikovat i ¢astéji (po 4 hodinach) az 3 vstiiky vpravo i vlevo nebo pfimo na postizené
misto, maximalné vSak 6krat denn€. Mezi jednotlivymi aplikacemi musi byt asovy odstup nejméné 4
hodiny.

Pfi pouziti spreje chraite oci!



Navod k pouziti:

Névod k pouziti oralniho spreje:

Produkt je davkovan zlékovky mechanickym
rozprasovacem a aplikatorem (viz obrazek Al
nebo A2)

1. Pokud je pfilozen aplikator v plastovém sacku
(obrazek A2), vyjméte aplikator z plastového sacku
za pomoci nuzek ¢i podobného nastroje (viz
obrazek B2).

2. Zkontrolujte celistvost aplikatoru. V pripade, Ze je
aplikator jakkoliv poSkozen, nelze jej pouzivat.

3. Sejméte ochranny  kryt = z mechanického

rozpraSovace.

Nasad’te aplikator na lahvicku (viz obrazek B3).

Stisknéte asi 2 az 3x nez se roztok nasaje do

rozprasovace a po stisku zacne vystiikovat.

6. Vlozte konec aplikatoru do Ust a pii zavienych
ustech a zadrzeném dechu dvakrat stisknéte tlacitko
aplikatoru tak, aby jedna davka smétovala vpravo a
jedna vlevo. Sprej pfi pouziti drzte svisle.

Rozpraseny roztok se nevdechuje ani nepolyka! Ustni ﬁ

. JEE]
®

>

®
—]

o

®

aplikator pted pouzitim omyjte horkou vodou a vzdy
zkontrolujte celistvost aplikatoru. Jakkoliv poskozeny
aplikator nelze pouzivat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Jox ve formé oralniho spreje mohou pouzivat déti starsi 8 let a dospivajici.

Détem od 8 do 12 let je vzdy mozno ptipravek JoX podavat pouze na doporuceni lékare.

Sprej 1ze pouzit u déti od 8 let pouze tehdy, pokud se nebrani cizimu pfedmétu (aplikatoru) v tstech a
pokud jsou schopny spolupréace, t.j. jsou schopny zadrzet dech a nepolykat pti vstiikovani ptipravku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Jox, neZ jste mél(a)
Pfi nahodném poziti vétsiho mnozstvi piipravku Jox (zvlaste ditétem) okamzité vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Jox
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Popisované nezadouci ucinky ¢lenéné podle frekvence vyskytu:

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
e Sucho v ustech
e Paleni v misté aplikace (pievazné u déti)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 lidi
e Kopiivka

Velmi vzacné: mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 lidi
e Anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce)
e Angioedém (otok v dusledku alergické reakce)

Dlouhodobé pouzivani mtize vést k jodismu projevujici se: kovovou chuti v tstech, zvySenou tvorbou
slin, otokem o¢i a hrtanu, plicnim edémem (otokem), kozni vyrazkou a travicimi obtizemi.

Pfi vzacném vyskytu vaznych reakci z precitlivélosti (dusnost, popf. otoky rti, jazyka, o¢nich vicek,
dlani nebo pohlavnich organi) preruste podavani ptipravku a okamzité vyhledejte 1ékate!

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlésit také ptimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv,

Srobérova 48,

100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Jox uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

PtipravekJox nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné do. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Jox obsahuje
- Lécivymi latkami jsou povidonum iodinatum 85 mg a allantoinum 1 mg v 1 ml pfipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou: levomenthol, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
ethanol 96%, propylenglykol, ¢isténd voda.

Jak pripravek Jox vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Jox je ¢ira az slabé opalizujici Cervenohnéda tekutina neomezené se misici s vodou.

Baleni:
Hnéda PET lahvicka s obsahem 30 ml roztoku, mechanicky ventil, kryt, Gistni aplikator, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, ¢. p. 305

747 70 Opava, Komarov

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 10. 2019



