CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JODI GEL 10%, 100 mg/gel

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
100 gzelu zawiera 10 g powidonu jodowanegroyidonum iodinatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Ciemnobrunatnyel o charakterystycznym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest zalecany jadt@dek antyseptyczny:

- do odkaania skoéry i dezynfekcji ran;- do odiemia zakaonych ran pourazowych;

- w pierwotnych lub wtérnych infekcjach miejscowyskory;

- w zainfekowanych nagtiach chirurgicznych;

- w zapaleniach pochwy;

- w zakaeniach jamy ustnej.

Powidon jodowanynoze by réwniez uzywany do odkaania skory przed wprowadzeniem igiet i
cewnikow.

Lek stosowany jest zarbwno w warunkach szpitalngahulatoryjnych i domowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zel do stosowania na skdirbtony sluzowe. Stosowanie produktu leczniczego aalegraniczy do
niewielkich powierzchni ran. Tylko dazytku zewrgtrznego. Smarowamiejsca chorobowo zmienione,
drobne skaleczenia lub niewielkie powierzchnie ran.

Dzieci: stosowanie u dzieci w wieku paej 11 lat wyhcznie na zlecenie lekarza specjalisty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na jod lub ktorykolwiek ze sktadnikow produktuzeiczego. Nie stosowana gkbokie
rany lub powane oparzenia bez porozumienia z lekarzem. Nie st@sw chorobach tarczycy,

w chorobie Cushinga.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci w wieku paej 11 lat wyhcznie na zlecenie lekarza specijalisty.

Stosowanie leku me zmieni& wyniki badania czynniei tarczycy.

Zanieczyszczenie probek katu lub moczu preparatamierajcymi jodopowidon mee dawa fatszywe
dodatnie reakcje na krew utajon



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji. Wchtanianie jodu pochagego z leku mze mie
niekorzystny wpltyw na badania czyrigotarczycy: scyntygrafia tarczycy, diagnostykazgaiem
radioaktywnego izotopu jodu, ocena PBitdtein — bound iodine

Leki zawieragce re¢, srebro, nadtlenek wodoru nie powinny¢lwywane wspolnie z powidonem
jodowanym.

Powidon jodowany miae wpltywa na niektore testy wykrywage obecn&t krwi i glukozy w kale lub w
moczu dajc falszywie dodatnie wyniki.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciagze i laktacje

Nie ustalono bezpiec#stwa stosowania podczagg i laktacii.
Nie stosowa leku w okresie agizy lub karmienia piersi

4.7 Whplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Lek nie wplywa na zdolng prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepa@adane

Moga wystpi¢ reakcje alergiczne. Zgkszone wchianianie przezskorne jodu w gastiwie
diugotrwatego stosowania produktu leczniczego ne ghowierzchnie skory nie wywotywa
powstawanie wola z objawami nadczy#iecidub niedoczynngci tarczycy oraz objawy uogdlnione, takie
jak: metaliczny posmak w ustaciinotok, palenie lub pieczenie w ustach, padianie lub obrzk ptuc,
biegunka, kwasica metaboliczna, hipernatremia, izamia czynnéci nerek, obrgk skory, wykwity

o charakterze gdziku.

U noworodkéw i niemowdt z powodu wchtaniania jodu przez skévystapi¢ moze kwasica
metaboliczna, neutropenia, niedoczyéintarczycy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie g3 znane objawy przedawkowania. W razie zastosowaigieszej dawki leku ri zalecana naky
usury¢ nadmiarzelu

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Zel zawiera jako substarogzynmy powidon jodowany, ktory jest kompleksowym ge#eniem jodu z

powidonem. Taka postawicksza rozpuszczal§é jodu w wodzie i jego wnikanie do winza komorek
drobnoustroju. Kompleks zawiera 9-12% gzéanego jodu, z czego 1% jest apsty biologicznie.
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W badaniach aktywr$gi mikrobiologicznej na wybranych wzorcowych szcaelp wykazanozizel

dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram dodat8teghylococcus aureusGram ujemneRseudomonas
aeruginozy. Wykazuje aktywn& grzybobojcz wzgledem wzorcowego szczepispergillus niger

Moze penetrowaw gfab tkanek z powierzchni skory. Nie barwi trwale perzchni odkaanych.

Dzieki szerokiemu spektrum dziatania antyseptyczneguigimn jodowany leczy i przeciwdziata
infekcjom ran - widcznie z ranami etymi, skory i jam ciata. Lek wykazuje tad skuteczn&t w
zapobieganiu stanom zapalnym pochwy i w zakéach jamy ustnej.

Zel nie dziata pierwotnie dzaiaco, alergizujco ani fototoksycznie na skor

Posté zelu powoduje przediwone dziatanie i zapobiega sptywaniu leku z miejgastosowania. Powidon
jodowany stosowany jest w warunkach szpitalnycHyaatoryjnych i domowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono bafid&armakokinetycznych. U dorostych i dzieci powey 3 lat jod nie wchtania si
przez skog.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych nieklinicznych o istotnym znaczeniu zHatosowd terapeutycznych powidonu jodowanego
na skoe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Poloksamer 407

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiiyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania - 1 rok.

6.4 Specjaln&srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Lek ma witdciwosci termoodwracalne. W temperaturze 20 %vystpuje w postactelu, poniej
temperatury 2{C i powyzej 45°C jest ciecs.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z PE w tekturowym pudetku.
10 mi

Butelka ze szkla barwnego z dozownikiem.
1000 ml
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6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsgbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9854

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 10 stycznia 2003 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



