Prospecto: informacion para el usuario

Curadona unidosis 100 mg/ml solucién cutanea
Povidona iodada

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

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

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

- Si necesita consejo 0 més informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, 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 después de 7 dias.
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1. Qué es Curadona unidosis y para qué se utiliza

La povidona iodada, principio activo de este medicamento, es un antiséptico y desinfectante (sustancia que
impide el crecimiento de microorganismos) que contiene iodo.

Curadona unidosis esté indicado como antiséptico de uso general en:

- Piel (para pequefas heridas y cortes superficiales, quemaduras leves o rozaduras).
- Campo operatorio, zonas de puncion, heridas, quemaduras y material quirdrgico.
- Dermatitis microbianas y micoésicas.

- Irrigacion de zonas sépticas corporales (peritoneo, pleura, huesos).

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 7 dias.
2. . Qué necesita saber antes de empezar a usar Curadona unidosis

No use Curadona unidosis

- Si es alérgico a la povidona iodada, a otros productos o medicamentos iodados o a alguno de los deméas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Enrecién nacidos (de 0 a 1 mes).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Curadona unidosis.
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No utilice este medicamento durante mucho tiempo o en zonas muy grandes de la piel sin consultar al
médico, especialmente si:

- sufre quemaduras que afecten a mas del 20% de la superficie corporal

- tiene heridas grandes o abiertas

- padece alguna enfermedad del rifion o del higado

- sufre de algln trastorno de tiroides

- esta siendo tratado con medicamentos con litio.

No caliente el producto antes de aplicarlo.
Este medicamento es de uso exclusivamente externo, sobre la piel.
Evite el contacto con los 0jos, oidos y otras mucosas.

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

En particular, debera consultar al médico si esté utilizando Curadona unidosis al mismo tiempo que:

- otros productos que contengan derivados del mercurio, ya que éstos reaccionan con el iodo formando
compuestos que son irritantes
- tiosulfato sédico (empleado para el tratamiento de infecciones por hongos)

- litio (medicamento que se utiliza para tratar algunas depresiones).

Interferencias con pruebas de diagndstico:

Este medicamento puede interferir en los resultados de pruebas de la funcidn tiroidea y en las de deteccion
de sangre oculta en heces y orina, por lo que debe comunicar a su médico que esta utilizando Curadona
unidosis antes de ser sometido a dichas pruebas.

Uso en nifios
No administrar este medicamento a nifios menores de 30 meses sin antes consultar al médico.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia deben evitar el uso de este medicamento ya que puede
producir hipotiroidismo (sindrome que se produce cuando disminuye la actividad de la glandula tiroides)
transitorio en el feto o en el lactante.

Conduccién y uso de maquinas
El uso de este medicamento no afecta a la capacidad de conducir y/o utilizar maquinas.

3. Como usar Curadona unidosis

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Dosis recomendada: Aplicar una pequefia cantidad directamente sobre la zona afectada, de 2 a 3 veces al
dia.
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Forma de administracion
Uso cuténeo.
Lavar y secar la zona afectada antes de aplicar el producto.

Si los sintomas empeoran, o si persisten después de 7 dias, debe consultar al médico.
Si usa méas Curadona unidosis de la que debe

Si usted ha utilizado méas Curadona unidosis del que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En caso de
sobredosis o de ingestion accidental, consulte inmediatamente al Servicio de Informacion Toxicoldgica,
teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

En el caso de que se aplique una cantidad excesiva de producto y se produzca irritacion en la piel, lave la
zona afectada con abundante agua, suspenda el tratamiento v, si la irritacién continta, acuda al médico.

En casos de ingestion de grandes cantidades de povidona iodada, pueden producirse: dolor abdominal,
diarrea, fiebre, nauseas, vomitos, acidosis metabdlica e hipernatremia (exceso de sodio en sangre), asi
como una alteracion de las funciones del rifion, higado y tiroides. El exceso de iodo también puede
producir bocio, hipotiroidismo o hipertiroidismo.

En estos casos, si el paciente esta consciente, debera ingerir leche cada 15 minutos para aliviar la irritacion
del estomago. Ademas, con el fin de eliminar la povidona iodada que pueda permanecer en el estdémago,
habra que administrarle una solucién de almidon, preparada adicionando 15 mg de almidon de maiz o 15
mg de harina sobre 500 ml de agua. Si el paciente sufre dafio en el esdfago no se podra efectuar el lavado
de estdmago ni provocar el vomito.

Se puede recurrir a la aplicacién de otras medidas de apoyo para el mantenimiento de las funciones vitales,
como la administracion de oxigeno para mantener la respiracion y la administracion de antihistaminicos,
epinefrina o corticosteroides para el tratamiento de la anafilaxia.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

Durante el periodo de utilizaciéon de la povidona iodada se han observado los siguientes efectos adversos
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud: ocasionalmente trastornos de la piel, como
irritacion local, picor o escozor. En estos casos, se debe suspender el tratamiento y lavar la zona afectada
con agua.

Sin embargo, los efectos adversos pueden llegar a ser mas graves si el producto se utiliza durante mucho
tiempo, o bien se aplica sobre heridas grandes o sobre quemaduras extensas, pudiendo producirse efectos
adversos sistémicos, tales como principalmente acidosis metabdlica, hipernatremia (exceso de sodio en
sangre) y trastornos de la funcidn del rifién, higado y tiroides (especialmente en nifios).

Comunicacion de efectos adversos:

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

3de4



5. Conservacion de Curadona unidosis
No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
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

Composicién de Curadona unidosis

- El principio activo es povidona iodada. Cada mililitro de solucion contiene 100 mg de povidona
iodada.

- Los deméas componentes (excipientes) son: glicerol (E-422), alquieter polioxietilénico,
hidrégenofosfato disodico dihidratado, &cido citrico monohidrato, hidréxido de sodio (E-524) y
agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucién de color marron para uso cutaneo disponible en frascos de plastico provistos de gotero y tapon.

Disponible en envases unitarios de 5 tubos de 10 ml y 5 tubos de 5 ml y en envases clinicos de 200 tubos
de 10 mly 200 tubos de 5 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:
LAINCO, S.A. — Avda. Bizet, 8-12 - 08191 Rubi (Barcelona) Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2024

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