PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Betadine 100 mg/g tepalas
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

1. KAS YRA BETADINE IR KAM JIS VARTOJAMAS

Elementarusis jodas yra veiksmingai bakterijas naikinanti medZiaga. In vitro ji greitai naikina bakterijas,
virusus, grybelius, taip pat kai kuriuos pirmuonis.

Terapinés indikacijos
Zaizdy, nudegimy ir opy antiseptinis gydymas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT BETADINE

Betadine vartoti negalima:

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

- reguliariai vartoti negalima pacientams ir kitiems Zmonéms, sergantiems skydliaukés ligomis
(iskaitant vadinamaja mazging struma, endemini giiZi ir Hasimoto tiroidita);

- sergant Diuringo (Duhring) herpetiforminiu odos uZdegimu (dermatitu);

- prie§ gydyma radioaktyviuoju jodu ir jonizuojancio spinduliavimo tyrima (scintigrafija).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jei sudirgsta oda ar atsiranda padidéjusio jautrumo reakcija (tuomet tepalo reikia nebevartoti);
- Zmonéms, sergantiems létiniu inksty funkcijos nepakankamumu;

- pacientams, gydomiems li¢iu (jiems Betadine nereikéty vartoti nuolat);

- gydant vaikus (juos Betadine reikia gydyti kuo trumpiau ir kuo mazesnémis dozémis).

Po ilgalaikio gydymo Betadine reikia atlikti skydliaukés funkcijos tyrimus.

Kity vaisty vartojimas

Katu vartojant PVP jodo (joduoto povidono) su dezinfekuojan€iomis medZiagomis, kuriose yra
gyvsidabrio, sidabro ir taurolidino, ar vandenilio peroksidu bei benzoinés riigsties tinktiira, gali silpnéti
abiejy preparaty poveikis.



Jodas, absorbuotas pro nepaZeista oda ar Zaizdas, gali keisti skydliaukés funkcijos tyrimy rezultatus.
Dél oksidaciniy joduoto povidono savybiy kraujo iSmatose ir kraujo bei gliukozés Slapime tyrimy
rezultatai gali biiti klaidinantys.

Néstumas

Joduoto povidono nuolat vartoti nerekomenduojama nés¢ioms moterims, kadangi absorbuoto jodo gali
prasiskverbti per placenta. Nors apie Salutini poveikj, vartojant tepalo trumpai, nepranesta,
rekomenduojama jo vartoti atsargiai, atsizvelgus | gydymo nauda ir galima Salutinio absorbuoto vaisto
poveiki vaisiaus skydliaukés funkcijai ir vystymuisi.

Zindymo laikotarpis

Joduoto povidono nuolat vartoti nerekomenduojama Zindan¢ioms moterims, kadangi absorbuoto jodo gali
patekti { motinos piena. Nors apie Salutini poveiki, vartojant tepalo trumpai, nepranesta, rekomenduojama
jo vartoti atsargiai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Preparatas Siy gebéjimy neveikia.

3. KAIP VARTOTI BETADINE

- Skirtas tepti ant odos.
- Gydant infekcines ligas tepamas 1 ar 2 kartus per para ne ilgiau kaip 14 dienu.
- Betadine tepama paZeista oda turi biiti nuvalyta ir nusausinta. Ja galima uzdengti tvarsCiu ar apristi.

Pavartojus per didel¢ Betadine doze

[ organizma patekes didelis jodo kiekis gali sukelti giizi ir hipotiroidizma (skydliaukés veiklos sulétéjima)
arba hipertiroidizma (skydliaukés veiklos sustipréjima). Sisteminé jodo absorbcija po pakartotino dideliy
Zaizdy ar daug ploto apimanciy nudegimy gydymo joduotu povidonu gali sukelti Salutinio poveikio
simptomy: metalo skonj burnoje, padidéjusi seiléteki, deginima ar skausma gerkléje ar burnoje, akiy
sudirgima ir patinima, odos reakcijas, virS§kinimo sutrikimus ir viduriavima, plau¢iy edema, metabolinius
sutrikimus (metaboling acidozg, hipernatremija) ir inksty funkcijos sutrikima, gali apsunkinti kvépavima.

Jei jtariate, kad perdozavote, nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Betadine, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Joduotas povidonas (veiklioji Betadine medZiaga) gerai toleruojamas. Jis laikomas maZiau dirginancia
medZiaga nei jodas, nors gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija odoje, pvz., kontaktini dermatita,
pasireiSkiantj psoriaze, iSbérimu raudonomis, maZomis pislelémis.

PVP jodo vartojant ilgai ar juo gydant dideles Zaizdas, sunkius nudegimus, gali pasireiksti perdozavimo
simptomy.

S.  KAIP LAIKYTI BETADINE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



Ant déZutes ir tiibelés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Betadine vartoti negalima.
Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Pradéto vartoti tepalo tinkamumo laikas yra 2 metai.

Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Betadine sudétis

- Veiklioji medZiaga yra joduotas povidonas. 1 g tepalo yra 100 mg joduoto povidono.

- Pagalbinés medZiagos yra natrio-vandenilio karbonatas, makrogolis 400, makrogolis 4000,
makrogolis 1000, makrogolis 1500, iSgrynintas vanduo.

Betadine iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Isvaizda. Tepalas yra tamsiai rudas, homogeniskas, silpno jodo kvapo.
Pakuoté. Aliuminio tibelé su uZsukamu PE dangteliu.

Kartono-dézutéje yra viena tiibelé, kurioje yra 20 g tepalo, ir pakuotés lapelis.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
EGIS PHARMACEUTICALS PLC

1106 Budapest, Kereszttri tt 30-38

Vengrija

Licencija: MUNDIPHARMA AG — Basel, Sveicarija

Jeigu apie §j vaista norite suZinoti daugiau, kreipkités i vietinj 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/




