CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEPTELANUM, 100 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 100 mg powidonu jodowanego (Povidonum iodinatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Ciemnobrunatny krem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Septelanum stosuje sig:

- w zapobieganiu oraz leczeniu zakazen skory i bton §luzowych wywotanych przez bakterie,
grzyby i wirusy (liszajec, ropne i tojotokowe stany zapalne, czyraki, wyprzenia grzybicze
zwlaszcza przestrzeni migdzypalcowych stop, tupiez skory owlosionej),

- do odkazania ran, zwlaszcza powierzchniowych (np. skaleczen, zadrapan, otar¢ itp.), po matych
zabiegach chirurgicznych, matych powierzchni oparzen, strupow i owrzodzen, szczeg6lnie

podudzi.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy nalezy stosowac na zmienione chorobowo miejsca na skorze, rany czy oparzenia raz
lub dwa razy na dobe, bezposrednio lub w opatrunku okluzyjnym.

Produktu nie mozna stosowa¢ dhuzej niz 14 dni.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (powidon jodowany) lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac produktu leczniczego:

— upacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci oraz chorobami gruczotu tarczowego,
- udzieci w wieku do 2 lat,

- diugotrwale,

- narozlegle powierzchnie ciata (ponad 30%),

- u pacjentow przewlekle chorych,

— u 0s0b z niewydolnos$cia nerek,

- u pacjentow leczonych rownocze$nie produktami litu.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na przenikanie jodu do organizmu, produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u dzieci.
Unika¢ kontaktu z oczami.

Produkt leczniczy moze zaburza¢ wyniki badan gruczotu tarczowego. Jod po wchionigciu do
organizmu moze powodowac wystepowanie fatszywie dodatnich wynikdéw badan laboratoryjnych, np.
na wykrywanie krwi utajonej w kale.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy moze wchodzi¢ w reakcje z innymi produktami, zwlaszcza zawierajacymi rtec,
produktami o odczynie zasadowym, czy z tiosiarczanem sodu.

Nie stosowac u pacjentdw leczonych rdwnocze$nie produktami litu.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego z innymi produktami przeznaczonymi do stosowania na
skore.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy jego zastosowanie u
matki jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest
niemozliwe lub przeciwwskazane.

Stosowanie produktu leczniczego u kobiet w cigzy moze wywolaé zaburzenia rozwoju i czynnosci
tarczycy u ptodu i noworodka, poniewaz jod wchtonigty do organizmu przenika przez barierg
tozyskows.

Karmienie piersia

Stosowanie produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia moze wywotaé zaburzenia rozwoju i

czynnosci tarczycy u noworodka, poniewaz jod wchtoniety do organizmu przenika do mleka matki.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego do odkazania brodawek sutkowych u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Septelanum nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Stosowanie na duze powierzchnie ran i oparzen (ponad 30%) moze prowadzi¢ do wystapienia
ogolnych objawdw niepozadanych, takich jak kwasica metaboliczna, hipernatremia oraz zaburzenia
czynnosci nerek.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Systematyczne wchtanianie jodu po dtugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego, szczegolnie na
duze powierzchnie skory, zwlaszcza ran lub oparzen (ponad 30%), moze prowadzi¢ do zaburzenia
czynnosci gruczotu tarczowego oraz wystapienia licznych ogdlnych objawow niepozadanych, takich
jak: metaliczny posmak w ustach, $linotok, palenie lub pieczenie w ustach, podraznienia i obrzek
powiek, obrzek ptuc, reakcje skorne, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, biegunka, kwasica metaboliczna,
hipernatremia oraz zaburzenia czynnosci nerek.

W przypadku $§wiadomego lub przypadkowego spozycia duzych ilosci produktu leczniczego, nalezy

natychmiast zastosowac leczenie objawowe 1 wspomagajace, szczegolnie zwracajac uwage na
zachowanie rownowagi elektrolitowej i prawidtowej czynnosci nerek i tarczycy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki antyseptyczne i dezynfekujace zawierajace jod, kod ATC: D 08
AG 02

Substancja czynng produktu leczniczego Septelanum jest powidon jodowany - kompleksowy zwigzek
uwalniajacy jod. Jod jest srodkiem odkazajacym i antyseptycznym o szerokim spektrum dziatania
obejmujacym bakterie, grzyby i wirusy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 400

Makrogol 4000

Sodu wodoroweglan

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 20 g kremu, z zakretka z polietylenu, umieszczona w pudetku

tekturowym.

10 saszetek laminatowych zawierajacych po 1 g kremu, umieszczonych w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8377

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.07.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



