Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Betadine Intima hiivelykuap
povidon-jod

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei par napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

L. Milyen tipust gyogyszer a Betadine Intima hiivelykup és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Betadine Intima hiivelykup alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Betadine Intima hiivelyktipot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Betadine Intima hiivelyktpot tarolni?

A csomagolas tartalma és egy¢b informaciok

SAINANE il N

1. Milyen tipusu gyogyszer a Betadine Intima hiivelykup és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az elemi jod magas hatasfoku csiradld szer, ami gyorsan elpusztitja a baktériumokat, virusokat és
gombakat, valamint némelyik protozoont (egysejtli é10skddo).

Javallatok: Akut és kronikus hiivelyi fertézések — vegyes fert6zések, nem specifikus fertézések
(Gardnerella vaginalis okozta bakterialis vagin6zis), gombas fertézések, Trichomonas vaginalis
fert6zések esetén.

Antibiotikum- vagy szteroid-terapia utan kialakul6 hiivelyi fert6zésekben.

Hiivelyi miitétek, diagnosztikus beavatkozasok el6tti elokészités céljabol.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei par napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Betadine Intima hiivelykup alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Betadine Intima hiivelykipot

e ha allergiés a povidon-jodra (ismert vagy gyanitott jodérzékenység) vagy a gyogyszer (6 pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

e ha a pajzsmirigye nem miikodik megfelelden (példaul pajzsmirigy-tulmiikodés [hipertiredzis]
vagy mas pajzsmirigybetegségek esetén).

® pajzsmirigy radiojod-szcintigrafias vizsgalata (olyan vizsgalat, amelynek soran radioaktiv jodot
adnak be) vagy a pajzsmirigy radiojodos kezelése el6tt, alatt vagy utan (lasd a "Figyelmeztetések
¢és ovintézkedések" részt).

e herpesz-szerii borgyulladés (az Gigynevezett dermatitisz herpetiformisz Duhring) esetén.

o terhesség vagy szoptatas idoszakaban (lasd a ,, Terhesség, szoptatas és termékenység” részt).
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o serdiil6kor el6tti lanyok esetében a Betadine Intima hiivelykup alkalmazésa ellenjavallt.
e higanyt tartalmazo készitményekkel egyidejiileg, mivel olyan anyag képzdédik, ami karosithatja a
bort.

Ha a kovetkez6 tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél, ne alkalmazza a Betadine Intima
hiivelykipot, és a lehet6 leghamarabb keresse fel orvosat:

. Rendszertelen hiivelyi vérzés.

Rendellenes hiivelyi vérzés vagy véres hiivelyvaladék.

Fekélyek, holyagok vagy sebek a hiivelyben vagy a szeméremajkakon.

Alhasi fajdalom.

Féjdalmas vagy nehéz vizeletiirités.

Laz vagy hidegrazas.

Hanyinger, hanyas.

Hasmenés.

Kellemetlen szagt valadékozas a hiivelybdl.

Ezekben az esetekben nem biztos, hogy a Betadine Intima hiivelykup megfeleld kezelés az On
szamara.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Betadine Intima hiivelyktp alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Betadine Intima hiivelykup alkalmazasa borirritaciot, ritkan sulyos borreakciokat okozhat. Helyi
irritacio vagy érzékenység esetén alkalmazasat fel kell fliggeszteni.

A Betadine Intima hiivelykup hasznalata a bor atmeneti elszinez6dését okozhatja az alkalmazas
helyén, amit a gyogyszerkészitmény sajat szine okoz.

Ne melegitse fel az alkalmazas el6tt.

Krénikus veseelégtelenségben szenvedoknél, rendszeres hasznalat esetén, a Betadine Intima
hiivelyktip fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato.

Pajzsmirigybetegségekben szenveddknél - példaul golyva, pajzsmirigygobok, vagy mas nem heveny
pajzsmirigybetegségek - nagymennyiségl jodbevitel esetén fennall a hipertire6zis (pajzsmirigy-
talmiikodés) kialakulasanak veszélye. Ha pajzsmirigybetegségben szenved, ne alkalmazza a Betadine
Intima hiivelykapot (l4sd a Ne alkalmazza a Betadine Intima hiivelykupot cimii részt).

A gybgyszer hasznalata utdn gondosan mosson kezet.

A povidon-jodot nem szabad alkali vegyiiletekkel, csersavval, eziist- és higanysokkal, taurolidinnal,
hidrogén-peroxid tartalmu szerekkel egyiitt hasznalni.

Keriilje az ¢kszerekkel, kiilondsen az eziistot tartalmazo targyakkal valo érintkezést.

Gyermekek és serdiilok
Serdiilokor el6tti lanyok kezelésére a Betadine Intima hiivelykup nem alkalmazhato.
A povidon-jodot a gyermek ne vegye a szajaba vagy ne nyelje le.

Egyéb gyogyszerek és a Betadine Intima hiivelykip
Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A povidon-jod komplex reakcioba 1éphet fehérjékkel és telitetlen szerves vegyliletekkel, ami mindkét
szer hatékonysaganak csokkenéséhez vezethet.

A Betadine Intima hiivelykup és az enzimatikus dsszetevoket tartalmazo sebkezel6 készitmények
egyidejii alkalmazasa mindkét anyag hatasanak gyengiiléséhez vezet, ezért nem javasolt egyidejlileg
alkalmazni.



Povidon-jod tartalmu termékeket oktenidin tartalmu fertotlenitdszerek eldtt vagy utan alkalmazva
atmeneti sotét elszinezddést okozhatnak az érintett borteriileteken, ezért nem javasolt egyidejlileg
alkalmazni.

A Betadine Intima hiivelykup hasznalata povidon-joddal valo érintkezés megzavarja a vizeletbdl vagy
sz€kletbol torténd vér kimutatasat, valamint a vizeletbol a gliikoz kimutatasat (példaul toluidinnal
vagy gumigyantaval végzett vizsgalatok), és hamisan pozitiv eredményt adhat. A laboratériumi
vizsgalatok el6tt tajékoztassa kezeldorvosat, hogy Betadine Intima hiivelykapot hasznal.

Povidon-jod hasznalata soran a pajzsmirigy jodfelvétele lecsokkenhet, ami szamos vizsgélatot
megzavarhat (példaul pajzsmirigy-szcintigrafia, PBI /protein-bound iodine/ -meghatarozas, radiojod-
befejezését kovetden 4 hét utan ajanlott a kovetkezo pajzsmirigy-szcintigrafia elvégzése (1asd Ne
alkalmazza a Betadine Intima hiivelykupot).

Litium-kezelésben részesiiloknek a Betadine Intima hiivelyklip rendszeres hasznalata nem ajanlott.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On gyermeket tervez, kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, miel6tt elkezdi
alkalmazni ezt a gyogyszert.

A Betadine Intima hiivelykup alkalmazasa ellenjavallt terhes vagy szoptatd nének, mert a felszivodott
jod atjut a méhlepényen, és az anyatejbe kivalasztodik. A magzat €s az 0jsziilott fokozottan
érzékenyek a jodra.

A Betadine Intima hiivelykupra vonatkozoan korlatozott szamt emberi termékenységi adat all
rendelkezésre.

A kuap himivarsejt 610 (spermicid) hatasu lehet, ezért, ha fogamzast terveznek, nem ajanlatos
hasznalata.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Betadine Intima hiivelyktip nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Betadine Intima hiivelykipot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Vaginalis (hiivelyi) hasznalatra.

A készitmény ajanlott adagja:

Enyhe fertdzés esetén 1 darab hiivelyktp naponta egyszer, 7 napig. Sulyosabb esetben, illetve nem
megfelel6 terapias hatas esetén tovabbi 7 napig torténd alkalmazasa javasolt.

Makacs, hosszabb ideje fennallo fert6zés esetén hosszabb ideji, illetve napi kétszeri alkalmazas is
megengedett.

1. abra: A perforaciéo mentén a “V”’-vagatnal szakitson le egy
hiivelyktipot a szalagrol.

2. abra: A folia két végét ellentétes iranyba egyszerre hiizza szét,
hogy a hiivelyktp szabadda valjon.




Egy kupot este, lefekvés elott, megnedvesitve javasolt mélyen a hiivelybe helyezni. A kezelés
idOtartama alatt célszer( tisztasagi betétet hasznalni.

A kup behelyezés elott vizzel benedvesitendo, igy biztos a hatdanyag maximalis kioldodasa és
elkeriilhetd a helyi irritacio kialakulasa. Ha idokozben menstrudci6 jelentkezik, a hiivelykap
megszakitas nélkiil tovabb alkalmazhat6 az el6irt idotartamig.

Alkalmazasa gyermekeknél
Serdiilokor el6tti lanyok kezelésére a Betadine Intima hiivelykup nem alkalmazhato.

Ha az eldirtnal tobb Betadine Intima hiivelykupot alkalmazott
Ha az utasitasoknak megfelel6en alkalmazza a hiivelykapot, nem all fenn a tuladagolas veszélye.
Tuladagolas esetén tavolitsa el a hiivelykupot.

A Betadine Intima hiivelykup kizarolag hiivelyben alkalmazza.
Amennyiben tiladagolas gyantja meriil fel, és az alabbi tiineteket észleli, azonnal forduljon orvoshoz
— hasi tiinetek,

— vizeletképz6dés hianya (anuria),

— keringési elégtelenség,

— légzési nehézségek,

— anyagcsere-rendellenességek,

— szapora szivverés,

— csokkent vérnyomas,

—  gorcsok,

- laz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Betadine Intima hiivelykuapot
Ha elfelejtette alkalmazni ezt a gyogyszert, folytassa a korabbiak szerint, amint eszébe jut.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Betadine Intima hiivelykip alkalmazasat

A visszaesés elkertilése érdekében a fertdzés teljes megsziintetése sziikséges, ezért ne fejezze be a
kezelést a javasolt id6nél hamarabb.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyvja abba a gvdgyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy a
legkozelebbi korhazhoz, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét tapasztalja:

Ritka (1000-b6! legfeljebb 1 beteget érinthet):
- Tulérzékenység (hiperszenzitivitas).

Nagyon ritka (10 000-bol legfeliebb I beteget érinthet):

- Stulyos allergias reakcio, ami 1égzési nehézséget, szédiilést és vérnyomasesést okoz (anafilaxias
reakcio).

- Sulyos allergias reakcid az arc ¢és a torok vizeny6s duzzanataval (angioddéma).

Egyéb lehetséges mellékhatasok:



Ritka (1 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- Borgyulladas, ugynevezett kontakt dermatitisz (példaul a bér vorossége, apro holyagok és
viszketés).

Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb I beteget érinthet):

- Talmiikodo pajzsmirigy (hipertiredzis), ami megnovekedett étvagyat, sulycsokkenést, izzadast,
gyors szivverést vagy nyugtalansagot okoz azoknal a betegeknél, akiknek mar ezt megeldzden is
volt pajzsmirigy-betegsége.

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatok alapjan a gyakorisag nem allapithato meg):

- Alulmiikddd pajzsmirigy (hipotiredzis), ami faradtsagot, silyndvekedést, lassu szivmiikodést
okoz, ¢s elhuzodo, kiterjedt Betadine Intima- hasznalat mellett alakulhat ki.

- Elektrolitzavar, a szervezet elsavasodasa (metabolikus acidozis).

- Heveny veseelégtelenség;

- A vér ozmolaritasanak rendellenessége (nagy mennyiségii povidon-jod felvétele esetén
fordulhatnak eld).

- A bor elszinezddése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informdaci6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Betadine Intima hiivelykupot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Hutészekrényben, legfeljebb 2 — 8 °C-on, a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utols6 napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a bomlas lathato jeleit (példaul elszinezddést) észleli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Betadine Intima hiivelykuap?
- A készitmény hatoanyaga: a povidon-jod.

200 mg povidon-jodot tartalmaz hiivelykuponként.
- Egyéb dsszetevé: makrogol 1000.

Milyen a Betadine Intima hiivelykup kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Barna szinti ¢és jod szagu homogén allomanyu, torpedd formaju kiip. A kiip hossza kb. 33 mm,
legnagyobb atmérdje kb. 12 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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7 vagy 14 darab hiivelykup, fehér miianyag PVC/PE foliaba csomagolva, dobozban,
betegtajékoztatoval.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Egis Gyogyszergyar Zrt.
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