Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Betadine kendcs
povidon-jod

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Betadine kendcs és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Betadine kendcs alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Betadine kendcsot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Betadine kendcsot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A e

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

A Betadine kendcs a korokozok széles kore ellen hatékony, fertézések helyi kezelésére és
megeldzésére alkalmas, kis vagott sebek vagy horzsolasok, kis kiterjedésii égési sériilések esetén.
Javasolt gombas vagy bakterialis borfertdzések kezelése, valamint feliilfertdzott borfekélyek és
felfekvések gyogyitasara is.

2. Tudnivaldk a Betadine kendcs alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Betadine-t

e Ha allergids a povidon-jodra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

e Ha a pajzsmirigye nem miikodik megfelelden (példaul pajzsmirigy-tulmiikddés (hipertiredzis)
vagy mas pajzsmirigybetegségek esetén.

e A pajzsmirigydaganat radiojod-szcintigrafias vizsgalata (olyan vizsgalat, amelynek soran
radioaktiv jodot adnak be) vagy a pajzsmirigydaganat radiojodos kezelése el6tt, vagy alatt. A
radiojod-szcintigrafiat vagy a pajzsmirigykarcindma radiojodos kezelését kdvetden az utolso
povidon-jod-hasznalat és a vizsgalatok kozott legalabb 1-2 hétnek kell eltelnie (lasd a
"Figyelmeztetések és ovintézkedések" részt).

e Herpesz-szerii borgyulladas (az iigynevezett dermatitisz herpetiformisz Duhring-betegség) esetén.

e Higanytartalmu készitményekkel, mert olyan anyag képzddik, ami kérosithatja a bort.

e A Betadine kendcs nem alkalmazhato 0jsziilotteknél és 1 éves kor alatti gyermekeknél, 1 és 2 év
kozotti gyermekeknek pedig nem ajanlott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Betadine kendcs alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Hosszan tart6 alkalmazasa borirritaciot, ritkan sulyos borreakciokat okozhat. Helyi irritacio vagy
érzékenység esetén alkalmazasat fel kell fiiggeszteni.
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A Betadine kendcsot ne melegitse fel az alkalmazas el6tt.

Krénikus veseelégtelenségben szenved6knél, rendszeres hasznalat esetén a Betadine fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazhato.

Pajzsmirigybetegségekben szenvedoknél (példaul golyva, pajzsmirigygobok, vagy mas nem akut
pajzsmirigybetegségek), nagymennyiségl jodbevitel esetén fenndll a hipertiredzist (pajzsmirigy
tulmiikodés) kialakulasanak veszélye. Ha pajzsmirigybetegségben szenved, ne alkalmazza a Betadine-
t (lasd a Ne alkalmazza a Betadine-t cimi részt).

Keriilje a Betadine szembe jutasat. Ha minden 6vintézkedés ellenére a Betadine a szemébe keriilt,
azonnal oblitse ki b6 vizzel.
A gybgyszer hasznalata utdn gondosan mosson kezet.

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

Gyermekek és serdiilok

A Betadine kendcs alkalmazasa nem ajanlott 1 és 2 év kozotti gyermekeknél, és nem alkalmazhato
ujsziilotteknél és 1 év alatti csecsemdknél (lasd Hogyan kell alkalmazni a Betadine kendcsot cimi
1észt).

Egyéb gyogyszerek és a Betadine kendcs
Feltétlentll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Betadine kendcs és az enzimatikus dsszetevoket tartalmazo sebkezeld készitmények egyideji
alkalmazasa mindkét anyag hatasanak gyengiiléséhez vezet.

Eziist, és taurolidin tartalmu fertdtlenitdszerek, valamint hidrogén-peroxid és benzoetinktura nem
alkalmazhat6 povidon-joddal egyiitt, mert mindkét gyogyszer hatékonysaga csokken.

A Povidon-jod tartalmu készitmények oktenidin tartalmu fert6tlenitOszerek elott vagy utan alkalmazva
atmeneti sotét elszinez6dést okozhatnak az érintett borteriileteken, ezért nem javasolt egyidejiileg
alkalmazni.

Betadine kendcs rendszeres hasznalata litium-terapidban részestiloknek nem ajanlott.

A Betadine hasznalata megzavarja a vér kimutatasat a vizeletbdl vagy a székletbdl, valamint a
vizeletbdl a gliikoz kimutatasat (példaul toluidinnal vagy gumigyantaval végzett vizsgalatok), és
hamisan pozitiv eredményt adhat. A laboratoériumi vizsgalatok el6tt tajékoztassa kezeldorvosat, hogy
Betadine-t hasznal.

Terhesseég és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje ki
kezelGorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

Terhesség és szoptatas alatt a povidon-jod csak szigoraan indokolt esetben, a kezeldorvos javaslatanak
megfelelden alkalmazhatd, mivel a felszivodott jodid-ion atjut a méhlepényen, és az anyatejbe
kivalasztodik. A magzat és az ujsziilottek fokozottan érzékenyek a jodra ezért a povidon-jod
alkalmazasa a magzatban vagy az 0jsziilottben pajzsmirigymiikddési zavarokat idézhet eld, ezért
hasznalatat lehetdség szerint keriilni kell.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Betadine kendcs nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.



3. Hogyan kell alkalmazni a Betadine kendcsot?

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

A Betadine kendcs kizarolag boron alkalmazhato.

Alkalmazas

Felnéttek

Naponta egy alkalommal legfeljebb 8-9 borsényi vagy naponta két alkalommal 4,5 borsonyi

(1 borsényi = 1 cm* = 100 mg) kendcs javasolt legfeljebb 7 napig. Az érintett borteriiletet eldzetesen
meg kell tisztitani és szaritani, ezutan alkalmazand6 a Betadine kendcs.

Gyermekek és serdiilok
A Betadine kendcs alkalmazasa nem ajanlott 1 és 2 év kozotti gyermekeknél, és ellenjavallt
ujsziilottek és 1 év alatti csecsemOk szdmara (1asd 4.3 pont).

Az ajanlott adag 2 és betdltott 18. életév kozotti gyermekek és serdiilok kezelésére, legfeljebb 7 napig

(a borsényi mennyiség meghatarozasa: 1 borsonyi = 1 cm? = 100 mg):

e 2-5 éves gyermekeknek 1 borsonyi kendcs naponta egyszer,

e 068 ¢éves gyermekeknek 2 borsonyi kendcs naponta egyszer (vagy 1 borsonyi, naponta kétszer),

e 9-13 éves gyermekeknek 3 borsonyi kendcs naponta egyszer (vagy 1,5 borsonyi, naponta kétszer),

o 14 és betoltott 18. életév kozotti gyermekeknek és serdiiloknek 5 borsonyi kendcs naponta egyszer
(vagy 2,5 borsonyi, naponta kétszer).

Az érintett borteriiletet el6zetesen meg kell tisztitani €s szaritani, ezutan alkalmazand6 a Betadine
kendces. Sziikség esetén kotéssel borithato a sériilés mértékétdl és stilyossagatol fliggden.

Ha az allapota 7 napon belill nem javul, vagy a fertdzés a kezelés utan kitajul (borpir, fajdalom,
duzzanat, genny), forduljon orvosahoz.
Orvosaval valo egyeztetés nélkiil ne alkalmazza a Betadine kendcsot 7 napnal tovabb.

Ha az el6irtnal tobb Betadine-t alkalmazott
Ha az utasitasoknak megfelelden alkalmazza, nem all fenn a taladagolas veszélye.
Helyi taladagolas esetén ajanlott meleg vizzel alaposan lemosni az érintett teriiletet.

A Betadine kendcsot kizarolag béron alkalmazza.
A kendcs hosszu id6n 4t, nagy feliileten, nagy mennyiségiliben torténd hasznalata ndveli a taladagolas
lehetOségét.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha véletleniil szjon at alkalmazta ezt a gyogyszert, és az akut mérgezés
alabbi tlineteit észleli:

— hasi tiinetek,

— vizeletképzddés hianya (anuria),
— keringési elégtelenség,

— légzési nehézségek,

— anyagcsere-rendellenességek,

— szapora szivverés,

— csokkent vérnyomas,

—  gorcsok,

- laz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Betadine kendcsot
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 kendcs alkalmazasat
A visszaesés elkeriilése érdekében a fertdzés teljes megsziintetése sziikséges, ne fejezze be a kezelést a
javasolt id6nél hamarabb.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg a kezel6-
orvosat vagy gyogyszerészEt.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Az alabbiakban hasznalt meghatarozasok a kovetkezé mellékhatas el6fordulasi gyakorisagokat
jelentik:

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

Ritka (1 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
- tulérzékenység (hiperszenzitivitas).

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

- anafilaxias reakcio (sulyos allergias reakcio, ami 1égzési nehézséget, szédiilést és
vérnyomasesést okozhat),

- angioddéma (sulyos allergias reakci6 arc- és torokduzzanattal).

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

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

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- hipertiredzis (tulmiikddo pajzsmirigy, ami megnovekedett étvagyat, sulycsokkenést, izzadast,
gyors szivverést vagy nyugtalansagot okozhat) azon betegeknél, akiknek mar ezt megel6zden is
volt pajzsmirigybetegsége.

Nem ismert (a rendelkezésre alloé adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg):

- hipotiredzis (alulmiikdd pajzsmirigy, ami faradtsagot, sulyndvekedést, lassu szivmiikodést
okozhat) alakulhat ki elhtizodo, kiterjedt Betadine-hasznalat mellett.

- elektrolitzavar (a folyadék és so egyensulydnak felborulasa a vérben),

- metabolikus acidozis (a vér pH-értékének csokkenése a szervezet elsavasodasa miatt),

- vesemiikodési zavar (akut veseelégtelenség),

- ozmolaritas rendellenesség (a vérben 1évo ozmotikusan aktiv anyagok felszaporodasa, ami
nagymennyiségli povidon-jod felszivodasa esetén fordulhat eld).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informdci6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.



5. Hogyan kell a Betadine-t tarolni?
Legfeljebb 25°C -on tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

Ne alkalmazza a Betadine kenOcsot, ha elszintelenedést észlel.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Betadine kendcs?

- A készitmeny hatoanyaga: 100 mg povidon-jod 1 g, vizzel lemoshato kendcsben, azaz 2 g
povidon-jodot tartalmaz 20 g vizzel lemoshato kenécsben.

- Egyéb dsszetevdk: natrium-hidrogén-karbonat, makrogol 400, makrogol 100, makrogol 1500,
makrogol 4000, tisztitott viz.

Milyen a Betadine kendcs kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Sététbarna szinti és enyhén jod szagi homogén kendcs.

20 g toltettomegli kendcs fehér, PE csavaros kupakkal lezart aluminium tubusba t6ltve, dobozban,
betegtajékoztatoval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Egis Gyogyszergyar Zrt.
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

Gyarté

Egis Gyogyszergyar Zrt.

9900 Kormend, Matyas kiraly utca 65.
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