ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

BETADINE
200 mg, globulki

Polyvidonum iodinatum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal zapisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go
przekazywac innym osobom, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet

jesli objawy ich choroby sq takie same.

Spis tresci:
1. Co to jest lek Betadine i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadine
3. Jak stosowac lek Betadine
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Betadine

6. Inne informacje




1. COTOJEST LEKBETADINE I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek Betadine w postaci globulek, zawiera substancj¢ czynng
jodowany powidon. Jodowany powidon jest zwigzkiem
kompleksowym jodu z powidonem - po zastosowaniu
dopochwowo uwalnia jod. Jod dziata na bakterie Gram-dodatnie
oraz Gram-ujemne, wirusy, grzyby, a takze niektore pierwotniaki.
Wskazania

Lek Betadine jest wskazany w ostrych oraz przewleklych
zapaleniach pochwy, zakazeniach mieszanych, zakazeniach
nieswoistych (bakteryjne zapalenie pochwy wywotane przez
Gardnerella vaginalis), zakazeniach rzesistkiem pochwowym
(Trichomonas vaginalis).

Lek Betadine jest wskazany takze w profilaktyce zakazen przed
zabiegami chirurgicznymi oraz diagnostycznymi w obrebie

pochwy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU BETADINE



Kiedy nie stosowa¢é leku Betadine

. W razie stwierdzenia lub podejrzenia nadwrazliwosci na jod.

. Regularne stosowanie leku jest przeciwwskazane u pacjentek
z zaburzeniami czynnosci tarczycy (w tym z wolem
guzkowym koloidalnym, wolem endemicznym oraz
zapaleniem tarczycy Hashimoto).

. W opryszczkopodobnym zapaleniu skory (tak zwanym
opryszczkowym zapaleniu skory Duhringa).

. Przed i po leczeniu jodem radioaktywnym oraz scyntygrafii.

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznosé stosujac lek Betadine

Po zastosowaniu leku jod wchionigty do organizmu moze
wywotywac¢ nadczynno$¢ tarczycy u pacjentOw z zaburzeniami
czynnosci tarczycy. W razie pojawienia si¢ po leczeniu objawow
wskazujacych na nadczynno$¢ tarczycy, lekarz powinien
przeprowadzi¢ badania czynnosci tarczycy.

Pacjentki z uprzednio istniejgca niewydolnoscia nerek powinny
zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku. Nalezy
unika¢ regularnego stosowania globulek Betadine w przypadku

jednoczesnego leczenia solami litu.



Stosowanie leku Betadine z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty
Lek powodowac falszywie dodatnie wyniki niektérych badan
laboratoryjnych, takich jak np. wykrywanie krwi utajonej w kale
lub moczu oraz wykrywanie glukozy w moczu.

W czasie stosowania leku moze doj$¢ do zmniejszenia wychwytu
jodu przez tarczyce, co moze zaburza¢ wyniki niektoérych badan
diagnostycznych (np. scyntygrafi¢ tarczycy, oznaczenie jodu
zwigzanego z biatkami, oznaczenie jodu radioaktywnego) oraz
wyniki leczenia jodem w chorobach tarczycy. W celu uzyskania
wynikow nie obarczonych btedem powinien by¢ dostatecznie
dhugi okres przerwy miedzy dlugotrwalym leczeniem jodowanym

powidonem a scyntygrafig tarczycy.

Cigza i karmienie piersia

Stosowanie leku u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig jest
przeciwwskazane, poniewaz wchloniety jod moze przenikac przez
barier¢ tozyskowg oraz przenika do mleka kobiecego. Stezenie
jodowanego powidonu w mleku jest wieksze od stezenia w
surowicy krwi. Stosowanie leku moze powodowaé przemijajaca

nadczynnos¢ tarczycy u ptodu oraz noworodka.



Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK BETADINE

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W
przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Droga podania dopochwowa.

Dorosli

Zwykle jest zalecane stosowanie 1 globulki raz na dobe do 14 dni.
W zakazeniach przewlektych mozliwe jest takze stosowanie leku
dwa razy na dob¢ oraz dtuzszy okres leczenia.

Zaleca si¢ zwilzenie globulki przed uzyciem oraz wprowadzenie
gteboko do pochwy przy pomocy aplikatora wieczorem przed
potozeniem si¢ spac.

Zaleca si¢ takze stosowanie podpasek w trakcie leczenia.

Istotne jest, aby zwilzy¢ globulke przed jej zalozeniem w celu
zapewnienia maksymalnego rozpuszczenia si¢ substancji czynne;j

oraz uniknig¢cia miejscowego podraznienia. Nie ma potrzeby



przerwania leczenia nawet po wystapieniu krwawienia
miesigczkowego.

Dzieci

Lek Betadine globulki jest przeciwwskazany do stosowania u

dziewczat przed okresem pokwitania.

Zastosowanie wiekszej dawki leku Betadine niz zalecana
W razie zastosowania wickszej liczby globulek Betadine niz
zalecana, lub omytkowego spozycia globulki, nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nadmiar jodu w organizmie moze spowodowac wystepowanie

wola, zaburzen czynnosci tarczycy.

Objawami ostrego zatrucia jodem s3:

- metaliczny smak w ustach, zwigkszone wytwarzanie §liny,
pieczenie lub bél w gardle i jamie ustnej,

- podraznienie i obrzek galki oczne;,

- reakcje skorne,

- rozstrgj zoladka 1 biegunka,

- niewydolnos$¢ nerek 1 bezmocz,

- niewydolnos¢ krazenia,



- obrzek glosni z nastepczym duszeniem sie, obrzek phuc,
kwasica metaboliczna i hipernatremia (zwigkszone stezenie

sodu w surowicy).

Pominiecie zastosowania leku Betadine
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia

pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak wszystkie leki, lek Betadine globulki moze
wywotywac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jodowany powidon - substancja czynna leku Betadine moze
wywotywac reakcje miejscowe.

Lek moze wywolywacé reakcje nadwrazliwosci, miejscowe reakcje
skorne, takie jak kontaktowe zapalenie skory przejawiajace si¢
czerwonymi, niewielkimi, pecherzowymi zmianami
luszczycopodobnymi, podraznienie, zaczerwienienie, swigd. W
razie ich wystapienia nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sie¢

Z lekarzem.



Dhugotrwate leczenie moze prowadzi¢ do wchianiania znacznych
ilosci jodu. Moze wystapi¢ nadczynno$¢ tarczycy wywotywana
przez jod, gtdbwnie u pacjentow z chorobg tarczycy oraz
zaburzenia czynnoSci tarczycy.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych jodowany powidon,
opisywano przypadki cigzkich reakcji uczuleniowych - reakcji

anafilaktycznych, w tym wstrzasu anafilaktycznego.

Globulki majg dziatanie plemnikobojcze, z tego powodu nie
zaleca si¢ ich stosowania u kobiet planujgcych zajscie w cigze.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w

ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BETADINE

Lek przechowywac¢ w miejscu niedost¢pnym 1 niewidocznym dla
dzieci.

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu kartonowym. Termin waznosci odnosi si¢ do
ostatniego dnia miesigca podanego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych

pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z



lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie

pomoze chroni¢ srodowisko

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek BETADINE

Substancja czynna jest jodowany powidon.

1 globulka zawiera 200 mg jodowanego powidonu.
Inny sktadnik leku to makrogol 1000.

Jak wyglada lek Betadine i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé globulek. Kazda globulka jest jednolita, koloru
bragzowoczerwonego o ksztalcie torpedy, dlugosci okoto 33 mm i
srednicy okoto 12 mm.

Opakowanie leku zawiera 14 globulek (2 blistry z folii PVC/PE

po 7 globulek), umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
H-1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38.
WEGRY



Wytworca

EGIS PHARMACEUTICALS PLC. Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65

H-9900 Kérmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy

zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska sp. z o.0.

ul. Powazkowska 44C, 01-797 Warszawa
Numer telefonu: (22) 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki 12.12.2008
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