CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JODI GEL 10%, 100 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
100 g zelu zawiera 10 g powidonu jodowanego (Povidonum iodinatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Ciemnobrunatny zel o charakterystycznym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest zalecany jako srodek antyseptyczny:

- do odkazania skory i dezynfekcji ran;

- do odkazania zakazonych ran pourazowych;

- w pierwotnych lub wtérnych infekcjach miejscowych skory;

- w zainfekowanych nacieciach chirurgicznych;

- w zapaleniach pochwy;

- w zakazeniach jamy ustnej.

Powidon jodowany moze by¢ rowniez uzywany do odkazania skory przed wprowadzeniem igiet i
cewnikow.

Lek stosowany jest zarowno W warunkach szpitalnych, ambulatoryjnych i domowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zel do stosowania na skore i blony §luzowe. Stosowanie produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do
niewielkich powierzchni ran. Tylko do uzytku zewnetrznego. Smarowac miejsca chorobowo zmienione,
drobne skaleczenia lub niewielkie powierzchnie ran.

Dzieci: stosowanie u dzieci w wieku ponizej 11 lat wytacznie na zlecenie lekarza specjalisty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na jod lub ktérykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego. Nie stosowaé na glebokie
rany lub powazne oparzenia bez porozumienia z lekarzem. Nie stosowa¢ w chorobach tarczycy,

w chorobie Cushinga.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 11 lat wytacznie na zlecenie lekarza specjalisty.

Stosowanie leku moze zmienia¢ wyniki badania czynnosci tarczycy.

Zanieczyszczenie probek katu lub moczu preparatami zawierajacymi jodopowidon moze dawac fatszywe
dodatnie reakcje na krew utajong.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Wchtanianie jodu pochodzacego z leku moze mie¢
niekorzystny wplyw na badania czynno$ci tarczycy: scyntygrafia tarczycy, diagnostyka z uzyciem
radioaktywnego izotopu jodu, ocena PBI (protein — bound iodine).

Leki zawierajace rtec, srebro, nadtlenek wodoru nie powinny by¢ uzywane wspoélnie z powidonem
jodowanym.

Powidon jodowany moze wptywac na niektore testy wykrywajace obecnosé¢ krwi i glukozy w kale lub w
moczu dajac falszywie dodatnie wyniki.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania podczas ciazy i laktacji.
Nie stosowa¢ leku w okresie cigzy lub karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne. Zwigkszone wchtanianie przezskorne jodu w nastepstwie
dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory moze wywotywac
powstawanie wola z objawami nadczynnosci lub niedoczynnosci tarczycy oraz objawy uogoélnione, takie
jak: metaliczny posmak w ustach, §linotok, palenie lub pieczenie w ustach, podraznienie lub obrzek ptuc,
biegunka, kwasica metaboliczna, hipernatremia, zaburzenia czynnos$ci nerek, obrzek skory, wykwity

o0 charakterze tradziku.

U noworodkow i niemowlat z powodu wchtaniania jodu przez skore wystapi¢ moze kwasica
metaboliczna, neutropenia, niedoczynnos¢ tarczycy.

Zsglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania. W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy
usuna¢ nadmiar zelu

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Zel zawiera jako substancje czynng powidon jodowany, ktory jest kompleksowym potaczeniem jodu z

powidonem. Taka posta¢ zwigcksza rozpuszczalnos¢ jodu w wodzie i jego wnikanie do wnetrza komorek
drobnoustroju. Kompleks zawiera 9-12% zwigzanego jodu, z czego 1% jest dostgpny biologicznie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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W badaniach aktywnos$ci mikrobiologicznej na wybranych wzorcowych szczepach wykazano, iz zel
dziata bakteriobojczo na bakterie Gram dodatnie (Staphylococcus aureus) i Gram ujemne (Pseudomonas
aeruginoza). Wykazuje aktywno$¢ grzybobojcza wzglgdem wzorcowego szczepu Aspergillus niger.
Moze penetrowaé W glab tkanek z powierzchni skory. Nie barwi trwale powierzchni odkazanych.

Dzigki szerokiemu spektrum dziatania antyseptycznego powidon jodowany leczy i przeciwdziata
infekcjom ran - wiacznie z ranami cigtymi, skory i jam ciata. Lek wykazuje takze skuteczno$¢ w
zapobieganiu stanom zapalnym pochwy i w zakazeniach jamy ustne;.

Zel nie dziata pierwotnie draznigco, alergizujaco ani fototoksycznie na skore.

Posta¢ zelu powoduje przedtuzone dziatanie i zapobiega sptywaniu leku z miejsca zastosowania. Powidon
jodowany stosowany jest w warunkach szpitalnych, ambulatoryjnych i domowych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. U dorostych i dzieci powyzej 3 lat jod nie wchtania si¢
przez skorg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych o istotnym znaczeniu dla zastosowan terapeutycznych powidonu jodowanego
na skore.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomochiczych

Poloksamer 407

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania - 1 rok.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek ma wiasciwos$ci termoodwracalne. W temperaturze 20-45°C wystepuje W postaci zelu, ponizej
temperatury 20°C i powyzej 45°C jest ciecza.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Tuba aluminiowa z zakrgtka z PE w tekturowym pudetku.
10 ml

Butelka ze szkta barwnego z dozownikiem.
1000 ml
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GEMIPHARMA sp. z 0.0.

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 DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 stycznia 2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

15.03.2025
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