ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

BETADINE
100 mg /g, mas¢

Polyvidonum iodinatum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera

ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylto leczy¢

niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak uzyskaé

dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Betadine ostroznie

1 zgodnie z informacjg w ulotce.

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

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

- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapig po 5 dniach nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojestlek BETADINE i w jakim celu si¢ go stosuje




2. Informacje  wazne przed zastosowaniem  leku
BETADINE

Jak stosowac lek BETADINE

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku BETADINE

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK BETADINE I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Jodowany powidon jest to potaczenie jodu i polimeru
poliwinylopyrolidonu, z ktérego przez pewien okres czasu po
aplikacji uwalnia si¢ jod. Wolny jod ma silne wtasciwosci
bakteriobojcze dziala na wirusy, grzyby, a takze niektore

pierwotniaki. Lek BETADINE jest srodkiem dezynfekujacym.

Lek BETADINE jest stosowany:
Lek ten stosuje si¢ do miejscowego leczenia oparzen, ran,

otar¢, owrzodzen troficznych, zakazen skory.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU BETADINE



Kiedy nie nalezy stosowaé leku BETADINE:

e W przypadku  nadwrazliwosci  lub  podejrzenia
nadwrazliwosci na jod.

e Regularne stosowanie leku jest przeciwwskazane u 0séb z
chorobami tarczycy (w szczegdlnosci u 0s6b z wolem
guzkowym koloidowym, wolem endemicznym i
zapaleniem tarczycy typu Hashimoto).

e W opryszczkowym zapaleniu skory Duhringa.

e Przed i po leczeniu jodem radioaktywnym i scyntygrafii.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé¢ stosujac lek

BETADINE:

e W przypadku regularnego stosowania u chorych z
przewlekta niewydolnoscig nerek.

e Nalezy unika¢ przewleklego stosowania leku BETADINE
mas¢ u chorych leczonych litem.

e Po dluzszym stosowaniu leku nalezy wykona¢ badania
czynnosci tarczycy.

e U dzieci czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy

a stosowana dawka jak najmniejsza.



Stosowanie leku BETADINE z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.
e Dlugotrwate stosowanie moze spowodowac podraznienie
skory, a w rzadkich przypadkach, cigzkie odczyny
skorne. Jesli wystapi podraznienie lub nadwrazliwos¢

nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

e U pacjentow z chorobami tarczycy przyjecie duzej ilosci
jodu moze wywota¢ nadczynnos¢ tarczycy (np. wole
guzkowe koloidowe, wole endemiczne). U tych osob
stosowanie BETADINE mas¢ powinno by¢ ograniczone,
gdy chodzi o czas, jak rowniez wielkos$¢ obszaru skory,
na ktory stosowana jest mas¢. Nalezy monitorowac
czynnos¢ tarczycy 1 leczenie dobiera¢ indywidualnie dla

kazdego pacjenta.

e Jesli po leczeniu wystapig objawy wskazujace na
nadczynnos¢ tarczycy nalezy przeprowadzi¢ badania

czynnosci tarczycy.



e U noworodkow i1 matych dzieci jodowany powidon
nalezy stosowac¢ w jak najmniejszej dawce. W razie
koniecznosci nalezy przeprowadzi¢ badania czynnosci

tarczycy.

e Pacjenci ze wspotistniejgca niewydolnoscig nerek
powinni zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ W razie

regularnego stosowania preparatu.

e Nalezy unikac¢ regularnego stosowania BETADINE

masc, jesli przyjmuje si¢ aktualnie lit.

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi€ si¢

lekarza lub farmaceuty

Regularne stosowanie jodowanego powidonu u kobiet w
ciagzy lub karmigcych piersig moze by¢ zalecone jedynie w
przypadku doktadnej diagnozy 1 bezwzglednych wskazan
do zastosowania preparatu. Nalezy ograniczy¢ dawke
preparatu oraz czas trwania terapii, poniewaz wchtoniety

jod moze przenika¢ przez tozysko I do mleka kobiecego.
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Stosowanie preparatu moze spowodowac przemijajgca
nadczynnos$¢ tarczycy u ptodu lub noworodka. Moze
okazac si¢ konieczne przeprowadzanie badan czynnosci
tarczycy u dziecka. Nalezy chroni¢ dzieci przed sytuacja, w

ktorej moglyby wziag¢ preparat do ust lub go potknac.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Stosowanie leku BETADINE mas¢ nie wptywa na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK BETADINE

Do stosowania miejscowego

W leczeniu zakazen: mas¢ naktadac¢ raz lub dwa razy na
dobg¢ maksymalnie przez 14 dni.

Skore zmieniong chorobowa nalezy oczys$ci¢ 1 osuszy¢. Na
zmieniong chorobowo skore naktada¢ BETADINE masc¢.

Mozna zatozy¢ opatrunek lub bandaz.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, BETADINE mas¢ moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia nerek 1 pgcherza: zaburzenia czynnosci nerek,

ostra niewydolnos¢ nerek.

Zaburzenia skory 1 tkanki tacznej: miejscowe reakcje skorne,

reakcje nadwrazliwosci, jak kontaktowe zapalenie skory
objawiajace si¢ zmianami tuszczycopodobnymi,
zaczerwienieniem, wystepowaniem matych pecherzy.
Zaburzenia endokrynologiczne: dtugotrwate stosowanie
jodowanego powidonu moze powodowac¢ zwiekszong
absorpcje jodu. Moze wystapi¢ nadczynnos¢ tarczycy,
szczegolnie u pacjentéw z chorobami tarczycy w wywiadzie.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w

ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Przedawkowanie

Nadmiar jodu moze spowodowac rozwoj wola i
niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy. Wchtanianie si¢
jodu do krazenia uktadowego w przypadku wielokrotnego

stosowania jodowanego powidonu na rozlegte rany lub
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oparzenia moze by¢ przyczyng szeregu objawow
niepozadanych, takich jak: metaliczny smak w ustach,
slinotok, pieczenie lub bol gardia lub jamy ustne;,
podraznienie 1 opuchnigcie oczu, reakcje skorne, niestrawnosc¢
1 biegunka, trudnosci w oddychaniu, obrzek ptuc, zaburzenia
metaboliczne (kwasica metaboliczna, hipernatremia) i

niewydolnos¢ nerek.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast

zglosic si¢ do lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BETADINE
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chronié¢ przed
bezposrednim dostepem Swiatla.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym
dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku BETADINE mas¢ po uptywie terminu
waznosci (miesigc 1 rok) zamieszczonego na pudetku
tekturowym po okresleniu ,,Termin waznosci”. Termin
Wwaznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 24 miesigce.



7. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek BETADINE

Substancja czynng jest jodowany powidon. Kazdy gram masci
zawiera 100 mg jodowanego powidonu.

Substancje pomocnicze: wodoroweglan sodu, makrogol 400,
4000, 1000, 1500, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek BETADINE i co zawiera opakowanie
Mas¢ w kolorze jodu i o zapachu jodu.
Opakowanie zawiera 20 g masci w tubie aluminiowej z

zakretka PE 1 tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca:

EGIS Pharmaceuticals PLC. Lacta Plant
Matyas kiraly u. 65

9900 Kdrmend

Wegry



Na licencji Mundipharma AG, Bazylea, Szwajcaria

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy
zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Powazkowska 44 C

01-797 Warszawa

+48 22 326 04 00

Data opracowania ulotki: 24.09.2008
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