Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

iladiamed, (1 mg + 10 mg)/qg, zel
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

- Jezeli po uptywie 7 dni nie nastapi poprawa lub w okresie do 7 dni od rozpoczgcia stosowania
leku pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek iladiamed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek iladiamed i w jakim celu si¢ go stosuje

iladiamed zawiera substancje czynne: oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol. Oktenidyny
dichlorowodorek dziata na powierzchni skory. Fenoksyetanol uzupetnia zakres dziatania oktenidyny
dichlorowodorku, przenikajac do gtebszych warstw skory i bton sluzowych.

Lek iladiamed wykazuje dziatanie odkazajace i znieczulajgce. Dziata bakteriobojczo, grzybobojczo i
wirusobodjczo.

Wykazuje dziatanie przeciwko bakteriom (w tym Chlamydium i Mycoplasma), grzybom, drozdzakom
(np. Candida albicans), pierwotniakom (np. rzgsistkom Trichomonas sp.), wirusom lipofilnym (np.
wirus opryszczki pospolitej Herpes simplex), a takze inaktywuje wirusy zapalenia watroby typu B
(HBV) i HIV.

Skuteczno$¢ leku w zakresie niszczenia mikroorganizmow lub inaktywowania wirusow wystepuje juz
po 1 minutowym czasie po zastosowaniu leku. Dziatanie leku utrzymuje si¢ w czasie 1 godziny i tym
samym zapewnia bezpieczenstwo przy wykonywaniu zabiegdw diagnostycznych, terapeutycznych lub
chirurgicznych.

iladiamed jest wskazany do stosowania:

— w obrebie narzadow rodnych np. w stanach zapalnych pochwy, a takze w stanach zapalnych
zoledzi pracia mezczyznys;

— wielokrotnego, krotkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie bton §luzowych i
sgsiadujacych tkanek przed i po procedurach diagnostycznych w obrebie narzadéw ptciowych i
odbytu, w tym pochwy, sromu i zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza
moCzowego.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku iladiamed

Kiedy nie stosowa¢é leku iladiamed:
- jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- nie nalezy wprowadza¢ leku do jamy brzusznej ani wnetrza ucha (na btong bgbenkows).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku iladiamed nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Leku iladiamed nie wolno potyka¢ ani dopuszczaé do przedostania si¢ do krwiobiegu, np.
w wyniku przypadkowego wstrzykniecia.

Uwaga! W celu unikni¢cia uszkodzenia tkanek i obrzeku miejscowego, leku iladiamed nie wolno
podawacé za pomoca strzykawki do glebokich tkanek. Lek jest przeznaczony wylacznie do
stosowania zewnetrznego na skore i blone $sluzowa.

- Nalezy usuna¢ nadmiar leku i upewnic sie, ze zel nie pozostaje na skorze dtuzej, niz to konieczne
(dotyczy to rowniez materialow nasgczonych roztworem stykajacych sie bezposrednio z pacjentem).

- Nie nalezy stosowac leku do oka. W razie kontaktu leku z oczami, nalezy niezwtocznie je przeptukac
duza iloscig wody.

Stosowanie leku iladiamed po zabiegu episiotomii (nacigcie krocza) nalezy skonsultowac z lekarzem
ginekologiem.

Lek iladiamed 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.

- Leku iladiamed nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z antyseptykami na bazie PVP-jodu (kompleks
jodu z powidonem) na sasiadujacych obszarach ciata, poniewaz moze dojs¢ do silnych brazowych
lub fioletowych przebarwien skory.

- Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu leku iladiamed z mydtem i detergentami (np. srodkami
pioracymi, czyszczacymi, myjacymi), gdyz moga powsta¢ trudno rozpuszczalne pozostatosci.
Moze to doprowadzi¢ do ostabienia lub zniesienia dziatania leku.

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

Brak wynikéw badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy i w
okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu leku iladiamed na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek iladiamed zawiera etanol
Ten lek zawiera 50 mg alkoholu (etanolu) w kazdym g zelu.
Lek iladiamed moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé lek iladiamed

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.



Lek nalezy nanosi¢ na leczony obszar co najmniej raz na dobe, zwracajgc uwage na rOwnomierne
pokrycie calej leczonej powierzchni.

Antyseptyka blony Sluzowej pochwy
Lek nalezy nanie$¢ na powierzchnig btony sluzowej pochwy za pomocg dotaczonego
aplikatora/kaniuli, najlepiej w pozycji lezacej z lekko ugigtymi nogami.

Instrukcja uzycia aplikatora

Nalezy uzywac tylko czystego aplikatora. Po kazdorazowym uzyciu nalezy umy¢ aplikator.
Po odkreceniu zakretki nakreci¢ aplikator na tube zelu.

Tube lekko $cisngé na dole tak, aby napei¢ aplikator.

Zdja¢ aplikator z tuby, ktora nalezy nastepnie szczelnie zamknac.

W miejscu podania opréznic¢ aplikator catkowicie poprzez wceisnigcie ttoka.

Instrukcja uzycia kaniuli

Nalezy uzywac tylko czystej kaniuli. Po kazdorazowym uzyciu nalezy umy¢ kaniulg.
Po odkreceniu zakretki nakreci¢ kaniulg na tube Zelu.

Tubg lekko $cisna¢ na dole i zaaplikowa¢ w miejscu podania.

Nalezy zapewni¢ kontakt leku z btong §luzowa przez co najmniej 1 minute.

Pierwszego dnia leczenia nalezy zastosowac lek rano i wieczorem. Nastepnie przez kolejne 6 dni raz
na dobe, wieczorem przed polozeniem si¢ spac.

Jezeli po uptywie 7 dni nie nastgpi poprawa lub w okresie do 7 dni od rozpoczgcia stosowania leku
pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy zasiggna¢ porady lekarza ginekologa.

Antyseptyka zoledzi pracia mezczyzny
Lek nalezy nanie$¢ na powierzchni¢ btony $luzowej zotedzi pracia, zapewniajgc kontakt leku z blong

$luzowa przez co najmniej 1 minute. Lek mozna réwniez nanosi¢ za pomoca jatowego gazika lub
przymoczka. Pierwszego dnia leczenia nalezy zastosowac lek rano i wieczorem. Nastegpnie przez
kolejne 6 dni raz na dobe.

Jezeli po uptywie 7 dni nie nastapi poprawa lub w okresie do 7 dni od rozpoczgcia stosowania leku
pacjent czuje sie gorzej, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Dezynfekcja skory i blon Sluzowych

Obszary skory i bton §luzowych, ktore maja by¢ poddane dezynfekcji, nalezy doktadnie i
réwnomiernie pokry¢ niewielka iloscig leku. Lek mozna rowniez nanosi¢ za pomoca jatowego gazika
lub przymoczka. Po zastosowaniu leku nalezy odczekaé¢ co najmniej 1 minute, wskazane jest
przedhuzenie czasu oddzialywania do 5 minut.

Lek iladiamed jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego na skore i btone $luzowa.

Lek zawiera substancje pomocnicza poloksamer 407, ktéra ma wlasciwosci termoodwracalne i
odpowiada za posta¢ leku. W temperaturze ponizej 20°C uplynnia si¢, a po zastosowaniu na skor¢ ma
posta¢ zelu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku iladiamed

Przedawkowanie leku iladiamed po zastosowaniu miejscowym jest bardzo mato prawdopodobne.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku iladiamed lub spozycia leku, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 0sob):

— po dezynfekcji pochwy moze wystgpi¢ odczuwane wrazenie ciepta lub pieczenia;
— odczucie pieczenia, zaczerwienienie, S$wigd, uczucie ciepta.



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):
— kontaktowe reakcje uczuleniowe np. przemijajace zaczerwienienie w miejscu zastosowania.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— po przeplukaniu glebokich ran za pomoca strzykawki donoszono o przypadkach uporczywego
obrzeku, rumienia i martwicy tkanki, w niektorych przypadkach wymagajacych interwencji
chirurgicznej (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek iladiamed

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazad.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz tubie. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek iladiamed

- Substancjami czynnymi leku sg oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.

- 1 g zelu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 10 mg fenoksyetanolu.

- Pozostate sktadniki to: poloksamer 407, glicerol 85 %, etanol 96%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek iladiamed i co zawiera opakowanie

iladiamed ma posta¢ bezbarwnego zelu.

Opakowanie leku to: tuba aluminiowa z zakretkg z polietylenu (HDPE) i kaniula z polietylenu (LDPE)
z zatyczka z polietylenu (LDPE) lub aplikatorem z polietylenu (LDPE, HDPE), w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 30 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.


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

ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
tel. +48 (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



