Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SEPTELANUM
100 mg/g, krem
Povidonum iodinatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Septelanum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septelanum
Jak stosowac lek Septelanum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Septelanum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Septelanum i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynnag leku Septelanum jest powidon jodowany - kompleksowy zwigzek uwalniajacy jod.
Jod jest srodkiem odkazajacym i antyseptycznym (zapobiegajacym rozwojowi drobnoustrojow),
dzialajacym na bakterie, grzyby i wirusy.

Wskazania do stosowania
Lek Septelanum stosuje sig:

- w zapobieganiu oraz leczeniu zakazen skory i bton sluzowych wywotanych przez bakterie, grzyby i

wirusy (liszajec, ropne i tojotokowe stany zapalne, czyraki, wyprzenia grzybicze zwlaszcza
przestrzeni migdzypalcowych stop, tupiez skory owtosione;j),

- do odkazania ran, zwlaszcza powierzchniowych (np. skaleczen, zadrapan, otar¢ itp.), po matych
zabiegach chirurgicznych, matych powierzchni oparzen, strupéw i owrzodzen, szczegdlnie
podudzi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septelanum

Kiedy nie stosowa¢ leku Septelanum:

- jesli pacjent ma uczulenie na powidon jodowany, jod lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- upacjentdw z zaburzeniami czynno$ci oraz chorobami gruczotu tarczowego,

- udzieci w wieku do 2 lat,

- dhugotrwale,

- narozlegte powierzchnie ciata (ponad 30%),

- upacjentéw przewlekle chorych,

- uo0sob z niewydolnoscia nerek,

- upacjentéow leczonych rownoczesnie produktami litu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Septelanum nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Unika¢ kontaktu leku z oczami.

Lek moze zaburza¢ wyniki badan tarczycy.

Lek moze powodowac¢ wystepowanie fatszywie dodatnich wynikow badan laboratoryjnych, np. na
wykrywanie krwi utajonej w kale.

Dzieci
Ze wzgledu na przenikanie jodu do organizmu, lek nalezy stosowa¢ ostroznie u dzieci.
Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie nalezy stosowac leku u 0séb z niewydolnoscia nerek.

Lek Septelanum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Septelanum moze reagowa¢ z innymi lekami i produktami, zwlaszcza zawierajacymi rtgé,
produktami o odczynie zasadowym czy z tiosiarczanem sodu.

Nie stosowac u 0sob leczonych rownoczesnie preparatami litu.

Nie stosowac z innymi lekami lub produktami stosowanymi na skorg.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany U kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz zdecyduje, Ze jest to

bezwzglednie konieczne.
Stosowanie leku u kobiet w cigzy moze wywotaé zaburzenia rozwoju i czynnosci tarczycy u ptodu i
noworodka.

Karmienie piersia

Stosowanie leku u kobiety karmiacej piersig moze wywota¢ zaburzenia rozwoju i czynnosci tarczycy
noworodka.

Nie stosowa¢ leku do odkazania peknie¢ brodawek sutkowych u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Septelanum nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Septelanum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Podanie na skore.

Zwykle lek stosuje si¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze, rany czy oparzenia raz lub dwa
razy na dobe, bezposrednio lub w opatrunku okluzyjnym (zabezpieczajacym przed dostepem
powietrza).

Leku nie mozna stosowac¢ dhuzej niz 14 dni.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Septelanum
W razie przyjecia znacznie wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Systematyczne wchtanianie jodu w przypadku dtugotrwatego stosowania leku na duze powierzchnie
skory, ran ciala lub oparzen (ponad 30%) moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci tarczycy z
objawami wola, zmiang masy ciala, metalicznym posmakiem w ustach, $linotokiem, uczuciem palenia
lub pieczenia w jamie ustnej, podraznieniem i obrzgkiem powiek, obrzekiem ptuc, reakcjami
skornymi, zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi, biegunka, kwasicg metaboliczng i hipernatremia
(zwiekszone stezenia sodu we krwi) oraz zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pominigcie zastosowania leku Septelanum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne (podraznienia i odczyny uczuleniowe).

Stosowanie leku na duze powierzchnie ran i oparzen (ponad 30%) moze prowadzi¢ do wystapienia
og6lnych objawow niepozadanych, takich jak kwasica metaboliczna (wymioty, bol brzucha,
przyspieszony oddech), hipernatremia (zwigkszone stgzenie sodu we krwi) oraz zaburzenia czynno$ci
nerek.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.plDziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Septelanum
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Septelanum
- Substancja czynng leku jest powidon jodowany. 1 g kremu zawiera 100 mg powidonu jodowanego.
- Pozostate sktadniki leku to: makrogol 400, makrogol 4000, sodu wodoroweglan, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Septelanum i co zawiera opakowanie
Lek Septelanum to ciemnobrunatny krem.

Tuba zawierajaca 20 g kremu.

Saszetka laminatowa zawierajaca 1 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

