PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Betadine 100 mg/ml odos tirpalas
Joduotas povidonas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Betadine galima isigyti be recepto, taciau ji reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis bty

geriausias.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba nepalengvéjo, kreipkités i gydytoja.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Betadine ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Betadine
Kaip vartoti Betadine

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Betadine

Kita informacija

A e

1. KAS YRA BETADINE IR KAM JIS VARTOJAMAS

Joduotas povidonas naikina mikrobus. Jis veiksmingai naikina bakterijas, grybelius, sporas, virusus ir
pirmuonis (vienalas¢ius organizmus).

Tinkamai atlikta dezinfekcija neleidZia plisti infekcijai ir uZtikrina greita, papildomy riipesciy nekeliantj
gijima.
Dél joduoto povidono veikimo biido, mikroby atsparumo, taip pat ir antrinio, atsiradusio preparato

vartojant ilgai, nebtina ir nemanoma, kad taip gali biiti.

Kadangi jodas yra susijunges su PVP kompleksu, Betadine beveik neturi lokaliy dirginanciy savybiy,
kurios budingos spirito turintiems jodo preparatams. Taigi dél to Betadine gerai toleruojamas vartojamas
ant odos ir zaizdy.

Veikimo metu jodas blunka. Rudos spalvos intensyvumas rodo preparato efektyvuma. Kai spalva
iSblunka, gali prireikti papildomos dozés.

Joduotas povidonas yra tirpus vandenyje ir gali biiti lengvai nuplaunamas.
Indikacijos

- ranky ir odos dezinfekcija prie§ chirurging intervencija;

- Zaizdy ir nudegimy antiseptinis gydymas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT BETADINE

Betadine vartoti negalima:
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) jodui arba bet kuriai pagalbinei Betadine medZiagai;



- jeigu yra skydliaukés funkcijos padidéjimas (hipertiroidizmas) arba kiti akivaizdiis skydliaukés
veiklos sutrikimai (galimi simptomai: greitas Sirdies plakimas, neramumas), taip pat po skydliaukés
funkcijos padidéjimo (hipertiroidizmo) gydymo radioaktyviuoju jodu (kol pacientas néra visiSkai
i¥gijes):

- jeigu yra Diuringo pislelinis dermatitas;

- naujagimiams ir kiidikiams iki 6 ménesiy amZiaus (joduoto povidono jiems turéty biiti naudojama
tik tada, kai to tikrai reikia. Tokiu atveju turéty biti stebima juy skydliaukés funkcija).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu pastebéjote kokj nors Salutini poveikj arba susirgote kita liga;
- jeigu vartojate kity vaisty;

- jeigu esate néscia.

Pasakykite apie tai savo gydytojui.

Vartojant joduoto povidono gali sumazéti jodo absorbcija skydliaukéje. Tai gali sutrukdyti atlikti tam
tikrus tyrimus ir procediras (skydliaukes scintigrafija, prie baltymy prisijungusiam jodui nustatyti,
diagnosting procediira su radioaktyviuoju jodu). Todél skydliaukés gydyti jodu (terapija radioaktyviuoju
jodu) tampa neimanoma. Nutraukus preparato vartojima reikéty palaukti maziausiai 1-4 savaites.

Skydliaukés funkcijos padidéjimo (hipertiroidizmo) atsiradimo pavojaus atmesti negalima. Todél joduoto
povidono vartoti ilgai (ilgiau nei 14 dieny) arba didelj kieki ant didelio (daugiau nei 10 %) kiino pavirSiaus
ploto pacientams (ypac¢ pagyvenusiems), turintiems latentiniy skydliaukés funkcijos sutrikimy, galima tik
isitikinus, kad gydymo nauda bus didesné uz galima Zala. Tokius pacientus reikia tikrinti dél ankstyvyju
skydliaukés funkcijos padidéjimo (hipertiroidizmo) simptomy atsiradimo ir, esant reikalui, tikrinti
skydliaukés funkcija net ir po to, kai gydymas nutraukiamas (apie 3 ménesius).

D¢l oksidacinio joduoto povidono poveikio jvairiy diagnostiniy testy (pvz., toluidino ir gvajoky dervos
testo hemoglobinui ir gliukozei iSmatose bei Slapime nustatyti) rezultatai gali buti klaidingai teigiami.

Oksidacinés joduoto povidono savybés gali sukelti metaly korozija, o plastmasiné, sintetiné medZiaga
joduotam povidonui paprastai yra atspari. Tam tikrais atvejais gali atsirasti spalvos pakitimy, kurie
dazniausiai yra griZtami.

Joduotas povidonas lengvai paSalinamas nuo audiniy ir kity medZiagy su vandeniu ir muilu. Sunkiai
pasalinamas démes imanoma panaikinti su amoniako arba natrio tiosulfato tirpalu.

Kity vaisty vartojimas
Kartu vartojant joduoto povidono ir vandenilio peroksido, fermentiniy Zaizdoms gydyti skirty preparaty

arba antiseptiky, kuriuose yra sidabro ar tauloridino, gali susilpnéti §iy preparaty poveikis.

Joduoto povidono nereikéty vartoti kartu su vaistais, kuriuose yra gyvsidabrio, nes gali susidaryti kaustinis
gyvsidabrio jodas.

Vartojant Betadine gali kilti reakcija su baltymu ir nesociaisiais organiniais junginiais, kurig galima
kompensuoti vartojant didesng joduoto povidono dozg.

Pacientai, gydomi li¢iu, neturéty Betadine vartoti, ypa¢ dideliame kiino pavirSiaus plote, ilgai.

Néstumas
Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Betadine nuo antrojo néStumo ménesio vartojamas tik tada, kai yra biitinas. Tokiu atveju biitina tikrinti
motinos ir kidikio skydliaukés funkcija.



Gydyti Betadine reikeéty trumpai, t. y. taikyti vienkarting dozg, bet ne ilgiau kaip 3 dienas.

Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, bitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Betadine Zindymo laikotarpiu vartojamas tik tada, kai yra bitinas. Tokiu atveju biitina tikrinti motinos ir
kiidikio skydliaukes funkcija.

Gydyti Betadine reikéty trumpai, t. y. taikyti vienkarting dozg, bet ne ilgiau kaip 3 dienas.
Jodo prasismelkia per placenta ir patenka { motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomeny néra.

3. KAIP VARTOTI BETADINE

Betadine visada vartokite tiksliai, kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Vartojimo metodas

Betadine tirpalas yra skirtas vartoti ant odos ir gali buiti naudojamas skiestas arba neskiestas. Tirpalo
negalima pilti | karSta vandenj, tik trumpai pasSildyti iki kino temperatiiros. Tirpalo negalima gerti.
Dozavimas

Neskiestas Betadine tirpalas vartojamas Zaizdoms (nudegimams ir kt.) gydyti, rankoms dezinfekuoti pries
atliekant chirurging operacija.

Betadine galima vartoti keleta karty per para.

Vartojant rankoms dezinfekuoti, reikéty laikytis $iy nurodymuy:

- higieniniam ranky dezinfekavimui rankos tepamos du kartus 3 ml neskiesto tirpalo (viena karta
iStepus reikéty palaukti 30 sek. ir iStepti dar karta).

- chirurginiam ranky dezinfekavimui rankos tepamos du kartus 5 ml neskiesto tirpalo (viena karta
iStepus reikéty palaukti 5 min. ir iStepti dar karta).

Odai dezinfekuoti reikéty vartoti neskiesto tirpalo ir iStepus palaukti, kol nudZius.

Toliau i§vardytai indikacijai galima vartoti Betadine, skiesto vandentiekio vandeniu. Jeigu reikalingas yra
izotoninis tirpalas, Betadine skiesti galima fiziologiniu natrio chloridu arba Ringerio tirpalu.

Skiesti rekomenduojama taip:

Indikacijos Skiedimas Pavyzdziai
Létiniy ir pooperaciniy Zaizdy | Nuo 1:2 iki 1:20 5 ml-50 ml/100 ml
plovimui

Pavartojus per didel¢ Betadine doze

Vartojant didelj joduoto povidono kiekj gali atsirasti Sie simptomai: anurija, kraujotakos
nepakankamumas, gerkly edema su silpnu pulsu arba be pulso, plauciy edema, medZiagy apykaitos
sutrikimai.



Informacija gydytojui

Perdozavimo gydymas

Skubiai reikéty duoti krakmolo arba baltymy turin¢iy maisto produkty (pvz., krakmolo, iStirpinto
vandenyje arba piene). Jeigu reikia, kas 3 val. rekomenduojama su 5 % natrio tiosulfato tirpalu iSplauti
skrandj (arba 10 ml 10 % natrio tiosulfato suleisti | vena).

Nesuderinamumas

Povidono jodas nesuderinamas su redukuojan¢iomis medZiagomis, alakaloidy druskomis, tanino rigstimi,
salicilo rugsStimi, sidabru, gyvsidabrio ir bismuto druskomis, taurolidinu ir vandenilio peroksidu.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Betadine, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Joduotas povidonas yra labai gerai toleruojamas. Padidéjusio jautrumo reakcijy odoje (pvz., léto tipo
kontaktiniy alerginiy reakcijy, pasireiS$kian¢iy nieZéjimu, paraudimu, iSbérimu puslémis ir kt.) atveju

pasitaiké labai retai.

Yra duomeny apie pavienius Uminés alerginés generalizuotos reakcijos su kraujospiidZio sumazéjimu ir
(arba) dusuliu (anafilaksines reakcijos) atvejus.

Ilgai vartojant Betadine, gali biiti absorbuojamas nemazas jo kiekis. Yra duomeny apie pavienius atvejus,
kai jodas sukélé skydliaukés funkcijos padidéjima (hipertiroidizma) polinki { tai turintiems asmenims.

Gydant didelius nudegimo plotus PVP jodu, grei¢iau gali biiti paZeista inksty funkcija.

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI BETADINE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

Ant déZutés ir buteliuko po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Betadine vartoti
negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pradéto vartoti tirpalo tinkamumo laikas yra 3 meén., laikant gamintojo pakuotéje Saldytuve.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinemis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Betadine sudétis

- Veiklioji medZiaga yra joduotas povidonas. 1 ml tirpalo yra 100 mg joduoto povidono.

- Pagalbinés medziagos yra glicerolis 85 %, nonoksinolis 9, bevandené citriny riigstis, bevandenis

dinatrio fosfatas, natrio hidroksidas (pritaikyti pH), i§grynintas vanduo.

Betadine iSvaizda ir kiekis pakuotéje
I$vaizda: rausvai rudos spalvos tirpalas.



Pakuoté: DTPE buteliukas su MTPE lasSintuvu ir uZsukamu PP dangteliu.
Buteliuke yra 30 ml, 120 ml arba 1000 ml tirpalo.

Kartono dézutéje yra vienas 30 ml arba 120 ml buteliukas ir pakuotés lapelis.
1000 ml tirpalo vartojimo instrukcija yra ant buteliuko.

Gali biti tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

1106 Budapest, Kereszttri tt 30-38

Vengrija

Licencija: MUNDIPHARMA AG — Basel, Sveicarija

Jeigu apie §i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités 1 vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.
EGIS PHARMACEUTICALS PLC atstovybé
Latviy g. 11-2

LT-08123 Vilnius
Tel. (8 5) 231 4658

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2010-07-14

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/




