Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

JODI GEL 10 %, 100 mg/gzel
Povidonum iodinatum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjentawedtug zalede
lekarza, lub farmaceuty.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrdocic sie do farmaceuty.

Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazagdane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Jesli po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czujez gjorzej, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jestobl GEL10% i w jakim celu si go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem lekoD! GEL10%
3. Jak stosowaiobl GEL10%

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywaiobl GEL10%

6. Zawartgé¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jestiobl GEL 10% i w jakim celu si¢ go stosuje

JODI GEL10 % zawiera jako substanajzynry powidon jodowany, ktory jest kompleksowym
potaczeniem jodu z powidonem. W zetkoiu ze skog lub btory sluzowg lek ulega powolnemu
rozpadowi z wydzielaniem wolnego jodu. Wykagugzerokie spektrum dziatania antyseptycznego
zwalcza i przeciwdziata infekcjom ran, skory i jaiata whcznie z ranami etymi. Zel skutecznie
zapobiega stanom zapalnym pochwy i zakeéom jamy ustnej. Dziata na bakterie (szczegdtaie
paciorkowce i gronkowca ztocistego) i grzyby nievodujc powstawania oporgoi. Posté zelu
powoduje przedizone dziatanie w poréwnaniu z ptynem i zapobiegsvgahiu leku z miejsca
zastosowania.

Wskazania do stosowania:

JODI GELL0 % przeznaczony jest do stosowania jakoek antyseptyczny:
- do odkaania ran i skory przed zabiegami chirurgicznymi;

- do odkaania zakaonych ran pourazowych;

- w pierwotnych lub wtérnych infekcjach miejscowyskory;

- w zainfekowanych nagtiach chirurgicznych;

- w zapaleniach pochwy;

- w zakaeniach jamy ustne;j.

Powidon jodowany mie by¢ réwniez uzywany do odkaania skory przed wprowadzeniem igiet i
cewnikow.

Lek stosowany jest zarbwno w warunkach szpitalngafulatoryjnych i domowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekoobi GEL 10%



Kiedy nie stosowd leku JODI GEL 10%
* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiiv@os¢) na substangjczynry lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkéje
* jesli u pacjenta wysfpuja choroby tarczycy;
* jesli u pacjenta wystpuje choroba Cushinga;
* na gtbokie rany lub powane oparzenia bez porozumienia z lekarzem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania tegelu naley oméwic to z lekarzem lub farmaceut
Zwigkszenie stzenia jodu we krwi mge powodowa zaburzenia czynidoi tarczycy oraz inne
dziatania niepggdane (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci pardj 11 lat wyhcznie na zlecenie lekarza

JODI GEL 10% a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a tzé o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Wochilanianie jodu pochodeego z leku mze mie niekorzystny wptyw na badania czyrod
tarczycy: scyntygrafia tarczycy, diagnostykazgaiem radioaktywnego izotopu jodu, ocena PBI
(protein — bound iodine

Leki zawierajce re¢, srebro, nadtlenek wodoru nie powinny hwywane wspolnie z powidonem
jodowanym.

Powidon jodowany mie wptywa na niektére testy wykrywage obecn& krwi i glukozy w kale lub
w moczu dajc fatszywie dodatnie wyniki.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniemidego leku naley poradzt sie lekarza lub farmaceuty.
Nie stosowéaw okresie cizy i karmienia piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolrig prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosow# JODI GEL 10%
Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjentawedtug zalede
lekarza, lub farmaceuty. W razietpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zel do stosowania na skdirbtony sluzowe. Stosowanie leku najeograniczy do niewielkich
powierzchni ran. Tylko doaytku zewrgtrznego. Smarowamiejsca chorobowo zmienione, drobne
skaleczenia lub niewielkie powierzchnie ran.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie u dzieci w wieku paej 11 lat wyhcznie na zlecenie lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki lekuiobi GEL 10%
Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania tego.leku
W razie zastosowania gkiszej dawki leku rii zalecana, naky usurg¢ nadmiarzelu.

Pominiecie zastosowania lekuobl GEL 10%
Nalezy przyja¢ nastpna dawlke leku. Nie naley stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

Przerwanie stosowania lekwobi GEL 10%



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pplewrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Zgkszone wchtanianie przezskorne jodu w gastwie
diugotrwatego stosowania leku nazduypowierzchnie skory nie wywolywa powstawanie wola z
objawami nadczynrigi lub niedoczynngci tarczycy oraz objawy uogdlnione, takie jak: nliezy
posmak w ustachlinotok, palenie lub pieczenie w ustach, padianie lub obrgk ptuc, biegunka,
kwasica metaboliczna, hipernatremia (gaizenie stzenia sodu w surowicy krwi), zaburzenia
czynnaci nerek, obrgk skéry, wykwity o charakterzeauziku.

U noworodkow i niemowdt z powodu wchtaniania jodu przez skdévystapi¢c maze kwasica
metaboliczna, neutropenia, niedoczyfintarczycy.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszébezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku

5. Jak przechowyw& JoDI GEL 10%

Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Nie stosowa leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiiveéci
0znacza ostatni daigpodanego miesca.

Lek ma widciwosci termoodwracalne. W temperaturze 20@%vystpuje w postacielu, poniej
temperatury 2@C i powyzej 45°C jest cieca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania - 1 rok.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadNalezy zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pagtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawieraJopl GEL 10%
* Substangj czynry leku jest powidon jodowany. 100zglu zawiera 10 g powidonu jodowanego.
* Pozostate skiadniki to: poloksamer 407, sodurefilowoda oczyszczona.

Jak wyglada JoDI GEL 10% i co zawiera opakowanie

JODI GEL10%to ciemnobrunatnyel o charakterystycznym zapachu.
1 tuba aluminiowa po 10 naklu w tekturowym pudetku;

1 butelka szklana z dozownikiem po 1000zgiL.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdiawakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70
e-mail: gemi@gemi.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



