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Jodovany povidon v magistraliter recepture
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Clanek pojednava o moznostech zpracovani nové farmaceutické suroviny jodovaného povidonu do magistraliter receptury. Dosud byl

k individualni pfipravé pouzivan jodovany povidon ve formé hromadné vyrabénych pfipravk, nyni je nové v distribuci jako farmaceu-
ticka surovina lékopisné kvality. Pfispévek predklada receptury pouzivané v oftalmologii a podiatrii.
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lodinated povidone in extemporaneous preparation

This article deals with iodinated povidone, a new pharmaceutical substance for extemporaneous preparation. It used to be available
only as registred commercial drugs, but now it is also accessible as a substance. The paper presents examples of formulas used in oph-

thalmology and podiatry.
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Uvod

Jodovany povidon je na trhu bézné dostup-
ny ve formé hromadné vyrdbéného 10% vodné-
ho roztoku, 10% hydrofilni masti a vagindlnich
Cipkd (200 mg v 1 ¢ipku). Nové je k dispozici
u firmy Fagron na individuéini objednévku jako
surovina pro magistraliter pfipravu.

Vlastnosti

Jodovany povidon (povidonum iodinatum,
jodpovidon, PVP-jod) je komplex jodu a povido-
nu (polyvinylpyrrolidonu) (obrazek 1). Pocitano
na vysusenou latku, obsahuje 9,0% az 12,0%
uvolnitelného jodu.

Je to Zlutohnédy nebo cervenohnédy
amorfni prasek. Dobfe rozpustny ve vodé, eta-
nolu 96 % a prakticky nerozpustny v acetonu (1).

pH

Optimum G¢inku jodovaného povidonu je
v rozmezi hodnot pH 3-4 (2). Vodny roztok vy-
kazuje pH okolo 2.V |éCivych pfipravcich je pH
obvykle nastaveno pomocf fosfatového nebo
citrat-fosfatového pufru na hodnotu vyssi, ktera
je pro aplikaci na pokozku vyhodnéjsi (3).

Stabilita

Jodpovidon by mél byt chranén pred svét-
lem a vlhkem. Prasek je hygroskopicky, i pfes
skladovéni v dobfe uzaviené nddobé mize
dochdzet k odchylce v obsahu vody. Ztrata
susenim se zvysuje z obvyklého 1% na 5-8%.
U koncentrovanych 10% roztokd je proto tfeba
navazku jodpovidonu vypocitat podle obsahu
uvolnitelného jodu a procentudinf ztraty suse-
nim (viz nize) (2).

Roztok jodpovidonu se rozklddé plsobenim
svétla nebo teploty nad 40°C, nelze tedy autokla-
vovat a nesmi se pro urychleni rozpousténi zahfi-
vat (2, 4). Nicéné roztok jodpovidonu zahfaty
na télesnou teplotu 37 °C je pifjemnéjsi na aplikaci
a minimalizuje jeji diskomfort (3). Konzervaéni
piisada se diky antibakteridInim vlastnostem latky
nemusi do roztokd pridavat (2).

Inkompatibility

Jodovany povidon je inkompatibiln{ s re-
dukenimi latkami, solemi alkaloidd, taninem,
kyselinou salicylovou, solemi stfibra, solemi rtuti
a solemi bismutu, taurolidinem a peroxidem
vodiku, u kterého byla po smiseni popsana ex-
plozivni reakce (3, 4). Projevem inkompatibility
s methylketony je sniZzeni koncentrace volné-
ho jodu, tedy sniZenf intenzity zabarvenf jinak
hnédocerveného roztoku (3). Inkompatibilitu
jodpovidon vykazuje i s bézné pouzivanymi
konzervac¢nimi latkami — s tiomersalem, ben-
zalkonium-chloridem a chlorhexidin-digluko-
natem. Uc¢innost jodpovidonu je snizena pfi
pfitomnosti organickych latek — krve, hnisu (2).

Obrdzek 1. Jodovany povidon
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Mechanizmus Gcinku

Nositelem antibakteridlniho U¢inku jodo-
vaného povidonu je elementarni jod. Komplex
jodovaného povidonu |ze povazovat za jakysi
rezervodr jodu, ze kterého se elementérni jod
uvolfuje a tim se udrzuje konstantni koncen-
trace aktivniho jodu. Polyvinylpyrrolidon sdm
o sobé zadny baktericidni efekt nevykazuje.
Vazbou v komplexu jod z velké miry ztraci své
mistné drazdivé a toxické ucinky, ¢imz je pro
aplikaci vhodnéjsf nez tradi¢né pouzivané jo-
dové roztoky (2).

Volny jod reaguje jako silny oxida¢ni pro-
stfedek na molekuldrni Grovni. Tato nespeci-
fickd aktivita je podstatou ucinku na Siroké
spektrum grampozitivnich i gramnegativ-
nich bakterii, mykobakterii, hub (zejména rod
Candida), virQ a prvokd. Podminkou inaktivace
vird a spor bakterii je dostate¢né dlouhd doba
plsobeni. Jodovany povidon také inaktivuje
a inhibuje uvolhovani bakteridlnich endotoxinl
(5,6). Vyhodou je, Ze pfi opakovaném pouziva-
ni roztoku jodpovidonu nevznika bakteridlnf
rezistence (2).
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Pouziti

Jodovany povidon je pouZivan jako anti-
septikum k oSetfenf ran, sliznic, k predoperac-
ni dezinfekci kize nebo dezinfekci kize pred
vpichem, k 1é¢bé bakteridlnich, protozodrnich
a plisnovych onemocnéni v koznim lékafstvf,
v gynekologii a v oftalmologii. V zavislosti na po-
uziti musf byt jodpovidon nafedény na odpovi-
dajici koncentraci.

Pripravky obsahujici jodovany povidon
jsou kontraindikovany pfi zndmé precitlivélos-
ti na jod, hypertyredze, adenomu stitné zIazy,
dermatitis herpetiformis Duhring, pred lé¢-
bou nebo vysetfenim radioaktivnim jodem (4).
Opatrnosti je tfeba pfi pravidelném pouzivani
10% roztoku a soubézné terapii lithiem. O¢ni
pfipravky s obsahem jodovaného povidonu
zpUsobuji neprdhlednost implantovanych si-
likonovych o¢nich cocek (7).

Nezadouci Ucinky jsou prevazné lokalniho
charakteru: bolest, péleni, pocit tepla, po dlou-
hodobé aplikaci zhorsené hojeni defektl a kon-
taktni alergie na jod. | pfes neporusenou kdzi
mUze dojit k ¢astecnému vstrebanf jodu. Jeho
nadmérna resorpce mlze vyustit v poruchu
elektrolytové rovnovahy, renaini insuficienci
az tézkou metabolickou acidézu.

Jodovany povidon barvi pokozku, obleceni
a predméty dohnéda. Skvrny Ize smyt horkou
vodou a 10% roztokem tiosiranu sodného (2).

Pouziti v oftalmologii

V oftalmologii jsou pfipravky s obsahem
jodovaného povidonu pouzivany pfedevsim
jako predoperacni profylaxe pozékrokovych
infekci oka, zejména endoftalmitidy, pro lé¢bu
konjunktivitidy a keratokonjunktivitidy a jako
prevence ophthalmia neonatorum (8).

Bakterie zpUsobujici poopera¢ni endoftal-
mitidy nejcastéji pochézeji z bézné bakteridlni
fléry pacienta vyskytujici se na fasach a spojivce.
V 75% az 95 % pfipadU je infekce zplsobena
grampozitivnimi koky. Pro zajisténi kozni asepse
periorbitalniho okoli je pouzivan 10% roztok jod-
povidonu, aplikovany 10 minut pfed zékrokem
(9). Pro predoperacni asepsi spojivky je dopo-
ru¢ovéna aplikace 5% oc¢nich kapek. U¢innost
jodpovidonu ve snizeni bakteridInf kontaminace
spojivky je srovnatelnd s tfidennf aplikaci lokal-
nich antibiotik (10). Aplikace 5% ocnich kapek je
rovnéz zahrnuta v doporuc¢eném postupu pro
spravnou aplikaci intravitredInf injekce. Kapky
se po 90 sekundovém pdsobeni vyplachnou
fyziologickym roztokem (11).

Jodovany povidon je doporucovany jako
prevence akutni konjunktivitidy novorozencd

zejména v rozvojovych zemich, kvili dobrému
spektru Ucinku proti nej¢astéji vyvolavajicim
patogentm (Neisseria gonorrhoeae tcinnost 0,1%
koncentrace, Chlamydia trachomatis Ucinnost
1% koncentrace) a nizkym nakladlm. Pouzivaji
se 2,5% ocni kapky (12).

Oc¢ni kapky a vody obsahujicf 2,5 % jodova-
ného povidonu slouzf také jako postexpozi¢nf
profylaxe po lokaIni expozici virem HIV (2).

Dalsim pouzitim ocnich kapek je terapie
virovych konjunktivitid (Herpes simplex Gcinna
koncentrace 0,5 %). Slouzi také jako doplnék
lécby mykotickych a parazitarnich infekci oka.
Obvykle pouZivana koncentrace 1,25 % se apli-
kuje kazdou hodinu jedna az dvé kapky do spo-
jivkového vaku.

Pouziti v podiatrii

V managmentu terapie syndromu diabetické
nohy ma roztok jodpovidonu své oblibené misto
na rozdil od antibiotickych pfipravkd, na které
nardsta rezistence. Pouziti antiseptickych roztokd
je ale kontroverzni — ranu sice Ucinné dezinfikuj,
na druhou stranu ale m@zou narusovat normalni
proces hojeni. In vitro studie ukazujf, Ze jodopo-
vidon ma toxicky ucinek na nékteré burky (napf.
granulocyty, fibroblasty), in vivo ale nebyl toxicky
efekt na buriky signifikantni. Pfi lé¢bé chronickych
ran se spise preferuje lokalni terapie tvofici vihké
prostredi (3, 14).

V podiatrii je vyuzivan 2% roztok k cisténf
infikovanych ran, ischemickych nekrotickych ran
nebo jako prevence vzniku infekce u ran istych.
Roztok se aplikuje pfi pfevazu na gézu a nechd
se pUsobit pod prodysnym obinadlem. Roztok
smi byt pouzivan jednou i vicekrdt denné (2), ale
nesmi se pouzit okluzivni krytf rany (15).

Priklady receptur
pro magistraliter pripravu

Z jodpovidonu se pfipravuji vodné roztoky
(0,1-10%), hydrofilni masti (2,5 %, 10%) a sterilnf
oc¢ni kapky (0,5-59%). Jodpovidon se v uvede-
nych pfipravcich rozpousti. Navazka by se méla
provadét pomoci plastové IZicky. Nerezova lZicka
je nevhodnd, nebot kontaktem jodu s jejim po-
vrchem dochazi ke vzniku jodidu Zeleznatého,
a tedy ke znehodnocenf ¢asti obsahu uvolnitel-
ného jodu v suroviné.

Z jodpovidonu pfipravujeme pro o¢nf od-
délenf Krajské nemocnice Liberec o¢ni kapky
v koncentraci 0,5% a 1,0%, pro pacienty po-
diatrie IKEM 2% vodny roztok. Uvedené recep-
tury jsou analogické recepturdm v némeckém
receptafi NRF (10% roztok, o¢ni kapky 1,25 %,
2,5% a 5,0%).
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B O¢ni kapky s jodpovidonem 0,5 %, 1,0 % nebo
1,25 % (Povidoni iodinati oculoguttae 0,5 %,
1,0% seu 1,25 %)

05% 10% 125%
Povidoni iodinati 0,5 1,0 1,25
Natrii chloridi 0,86 0,82 0,8
Natrii hydrogenofosphatis 0,1 0,2 0,25
dodecahydrici
Aquae pro inj. ad 100,0 1000 100,0

Mfsol.

Postup pfipravy: Ve vytarované sklenéné
kddince ve vétsi ¢asti vody pro injekci se rozpusti
chlorid sodny a hydrogenfosfore¢nan sodny
dodekahydrdt. Po rozpusténi se pfida jodovany
povidon, po jehoZ rozpusténi pfi pokojové tep-
loté se roztok doplnivodou na injekci do 100,0 g.

V prostoru tfidy Cistoty A se roztok prefiltruje
pres bakteridlni filtr do vhodnych obald. Pro fil-
traci je uvddéna jako vhodnd polyetersulfonova
membrana. O¢ni kapky je vhodné adjustovat
do SANO |ékovek. Jako mozny obalovy material
je kromé skla uvadény i nizkodenzitni polyetylén
(LD-PE), tedy lahev bralen. Tu viak nelze dopo-
rucit, nebot dochazi k difuzi jodu pres LD-PE,
a tim ke snizeni vlastni koncentrace Ucinné sloz-
ky v pfipravku (16).

Doporucend doba pouzitelnosti pfi sklado-
van( ve sklenéné |ékovce pfi pokojové teploté
je od otevien balenf 7 dnf pro 1,25%, 3 tydny
pro 2,5% a 4 tydny pro 5% oc¢ni kapky. Exspirace
nenacatych baleni pfi uchovavani v chladni¢ce
je 2 meésice pro 1,25%, 6 mésicl pro 2,5% a 3 roky
pro 5% ocni kapky. Pravé pouzivané pfipravky
maji byt uchovavany, kvlli ¢asté aplikaci, pfi
pokojové teploté (2).

Formulace o¢nich kapek pfedstavuje kompro-
mis mezi stabilitou jodovaného povidonu a lokaIni
snasenlivosti pfipravku, jednd se o izotonicko-eu-
acidni Upravu. Vysledné pH ocnich kapek je nasta-
veno pomoci dekahydratu hydrogenfosfore¢nanu
sodného na hodnotu asi 6,5. Je to z dlivodu sta-
bility jodovaného povidonu, kterd je vy3si v mimé
kyselém prostredi. Pokud by bylo pH nastaveno
na neutralni nebo vyssi hodnoty, dochazelo by
vlivem disproporcionace k inaktivaci jodu a vzni-
ku jodidového aniontu. Nastavenim pH do slabé
kyselé oblasti se tedy zlep3uje snasenlivost o¢nich
kapek, zpomaluje pokles pH spojeny s rozkladem
komplexu jodovaného povidonu a nasledné sni-
Zeni antimikrobidlniho Ucinku piipravku (2).

NeZ byla na trh uvedena surovina, probi-
halo fedéni o¢nich kapek z hromadné vyrabé-
nych dermalnich roztokl. Obvykle se jednalo



0 10% hypertonické vodné roztoky, s obsa-
hem tenzid( (napfiklad nonoxinolu 9) a s nizkou
hodnotou pH (asi 4 az 5).

®m  \Vodny roztok jodpovidonu 10% nebo 2 %
(Povidoni iodinati solutio 10 % seu 2 %)

10% 2%

Povidoni iodinati X (ccal0g) 20

Natrii hydrogenofosphatis 3,2 0,64

dodecahydrici

Acidi citrici monohydrici 0,87 0,174
Aquae purificatae ad 100,0 100,0

Mf.sol.

Postup pripravy: Ve vytarované kadince
s ty¢inkou a s 80 g cisténé vody se rozpustf
hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat
a kyselina citronova monohydrat, vznikne jas-
ny bezbarvy roztok s pH okolo 5. Pfida se na-
vazka jodovaného povidonu a nechd se roz-
pustit. Po rozpusténi se doplni ¢isténou vodou
na pozadovanou hmotnost 100,0 g. Roztok je
Cervenohnédy, bez viditelnych ¢astic. Ihned
po pfiprave se adjustuje do vhodného obalu.

Navéazka jodpovidonu na pfipravu 10% roz-
toku zavisi na obsahu uvolnitelného jodu v su-
roviné a procentudini hodnoté ztraty susenim.
Vypocet navazky:

P = obsah uvolnitelného jodu v procentech
* (100 - ztrata susenim v procentech).

Pokud:
m P >1050, pakje navazka 10,0 g jodpovidonu,

B 1000<P <1050, pakjenavazka 10,5 g jod-
povidonu,

B 950 <P < 1000, pak je navadzka 11,0 g jod-
povidonu.

Roztok se uchovava v dobfe uzaviené tma-
vé |ékovce chranén pred svétlem. Doba po-
uzitelnosti 10% roztoku je pfi pokojové teploté
6 mésicl, u slabsich roztokl je tfeba ji zkratit.
Desetiprocentni roztok jodpovidonu je pfiblizné
izotonicky, pH vykazuje okolo 4,5 a hustotu ma
1,05 g/ml (2).

Zavér

Jodovany povidon se terapeuticky vyuziva
pro svou sirokou antimikrobidlnf aktivitu, kterad
zahrnuje bakterie, viry, houby a pfi dostate¢né
dobé plsobenti spéry bakteril. Vyznamnou vy-
hodou pouziti substance je nulové riziko vzniku
bakteridlnf rezistence. Dostupnost jodovaného
povidonu umozniuje lékdrndm nejen lege artis
pfipravu sterilnich i nesterilnich Iékovych forem,
ale oproti pvodnimu fedéni hromadné vyra-
bénych roztokd prinasi i ekonomicky benefit.
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