Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BETADINE masc¢ 1% antyseptyczna -20g

Cena: 23,25 zt
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Opis produktu

BETADINE

100 mg /g, masc¢

Povidonum iodinatum

* Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

* Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4. Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie
gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki: o . .
1. Co to jest lek BETADINE i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE
3. Jak stosowac lek BETADINE

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek BETADINE

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek BETADINE i w jakim celu sie go stosuje . .
Lek BETADINE, 100 mg /g, masc jest przeznaczony wytgcznie do stosowania na skére. Substancja

czynna leku powidon jodowany to potgczenie jodu i polimeru poliwinylopyrolidonu, z ktérego przez
pewien okres czasu po zastosowaniu leku BETADINE uwalnia sie jod. Wolny jod ma silne
witasciwosci bakteriobdjcze - dziata na wirusy, grzyby, a takze niektére pierwotniaki. Lek BETADINE
jest srodkiem dezynfekujgcym.

Lek BETADINE stosuje sie w migjscowym leczenia oparzen, ran, otar¢, owrzodzen troficznych,
zakazen skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE
Kiedy nie stosowac leku BETADINE

« jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng powidon jodowany lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

* W nadczynnosci tarczycy,

* U pacjentéw z chorobami tarczycy (w szczegdlnosci u 0séb z wolem guzkowym koloidowym,
wolem endemicznym i zapaleniem tarczycy typu Hashimoto),

« w opryszczkowym zapaleniu skory Duhringa,

* przed i po leczeniu jodem radioaktywnym i scyntygrafia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku BETADINE nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
* Pacjenci z niewydolnoscig nerek nie powinni stosowac leku dtugotrwale, jesli nie zalecit tego
lekarz.

* Po dtuzszym stosowaniu leku nalezy wykona¢ badania czynnosci tarczycy.

* Diugotrwate stosowanie moze spowodowac podraznienie skory, kontaktowe zapalenie skory,
reakcje uczuleniowe, a w rzadkich przypadkach ciezkie reakcje skorne. Jesli wystgpi
podraznienie lub reakcje uczuleniowe, nalezy zaprzestac stosowania leku.

* Nie nalezy nagrzewac leku przed natozeniem na skore.

* Pacjenci z chorobami tarczycy nie powinni stosowac leku dtugotrwale oraz na duzej
powierzchni skoéry, gdyz wechtoniety z leku BETADINE jod moze wywota¢ nadczynnosc
tarczycy. U tych oséb lekarz powinien monitorowac czynnosc tarczycy i dobierac leczenie
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

« Jesli po leczeniu wystgpig objawy wskazujgce na nadczynnosc tarczycy, nalezy wykonac
badania czynnosci tarczycy.

* Nalezy unika¢ stosowania leku BETADINE u pacjentdw otrzymujgcych terapie litem.

Dzieci | mtodziez

U dzieci czas leczenia powinien by¢ jak najkrétszy a stosowana dawka jak mozliwie najmniejsza. W
razie potrzeby nalezy wykonac¢ badania czynnosci tarczycy.

Nie wolno dopusci¢ do potkniecia leku przez dziecko.

Inne leki i BETADINE

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
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lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

* Leki zawierajace rte¢, srebro, wode utleniong, kwas benzoesowy lub taurolidyne moga

wchodzi¢ w interakcje z powidonem jodowanym i dlatego nalezy unikac¢ ich jednoczesnego
stosowania z lekiem BETADINE.

* Podczas stosowania leku BETADINE rézne srodki diagnostyczne mogg dawac fatszywie

dodatnie wyniki badan laboratoryjnych (np. testy toluidynowy i z zywicg gwajakowa na

oznaczenie hemoglobiny lub glukozy w stolcu i moczu).

« Wchtanianie jodu z leku BETADINE moze zaburzac testy czynnosci tarczycy.

« Jednoczesne stosowanie leku BETADINE z enzymatyczng mascig do leczenia ran, moze
zmniejszy¢ skutecznosé obu lekdw.

« Stosowanie leku BETADINE na te samg lub sgsiadujgcg okolice skoéry jednoczesnie lub tuz

po aplikacji lekdw antyseptycznych zawierajgcych oktenidyne, moze spowodowac

przemijajgce przebarwienie skory.

Cigza i karmienie piersig

W cigzy | w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty
W cigzy | w okresie karmienia piersig stosowanie leku BETADINE jest dozwolone jedynie w
przypadku doktadnej diagnozy i bezwzglednych wskazan do zastosowania leku. Jezeli lekarz
zadecyduje o zastosowaniu leku, powinien ograniczy¢ dawke leku oraz czas trwania terapii, poniewaz
wchtoniety jod moze przenikac¢ przez tozysko i do mleka kobiecego. Stosowanie leku moze
spowodowac przemijajgcg nadczynnosc tarczycy u ptodu lub noworodka. Moze by¢ konieczne
przeprowadzanie badan czynnosci tarczycy u dziecka. Nalezy chroni¢ dzieci przed sytuacja, w ktorej
mogtyby wzig¢ lek do ust lub go potkngc.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku BETADINE nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek BETADINE
Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Do stosowania na skoére.

W leczeniu zakazen: masc¢ naktada sie raz lub dwa razy na dobe maksymalnie przez 14 dni.

Skoére zmieniong chorobowo nalezy oczyscic i osuszy¢. Na zmieniong chorobowo skére naktadac
masc¢. Mozna zatozy¢ opatrunek lub bandaz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BETADINE

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
Nadmiar jodu moze spowodowac rozwoj wola, niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy.
Wchtanianie przez organizm jodu w przypadku wielokrotnego zastosowania leku BETADINE na
rozlegte rany czy oparzenia moze spowodowac wystgpienie objawodw zatrucia jodem, jak metaliczny
smak w ustach, slinotok, pieczenie lub bél w gardle i jamie ustnej, podraznienie | obrzek oczu, reakcje
skorne, niestrawnos¢ | biegunke, niewydolnosc¢ krgzenia, trudnosci w oddychaniu, obrzek ptuc,
zaburzenia metaboliczne (kwasice metaboliczng, hipernatremie), niewydolnos$é nerek i bezmocz.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozgdane okreslono na podstawie czestosci ich wystepowania.

Rzadko (dotyczg do 10 na 10 000 osdb)

Reakcje uczuleniowe, kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi jak zaczerwienienie skory,
mate pecherze i $wigd skory).

Bardzo rzadko (dotyczg mniej niz 1 osoby na 10 000)

Reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna powodujgca miedzy innymi trudnosci w
oddychaniu, zawroty gtowy, obnizenie ci$nienia tetniczego), nadczynnos¢ tarczycy (moze powodowacd
zwiekszony apetyt, zmniejszenie masy ciata, potliwos¢, szybkie bicie serca lub niepokdj ruchowy) u
pacjentéw z chorobg tarczycy), obrzek naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna powodujaca
obrzek twarzy lub gardta).

Czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

Niedoczynnos¢ tarczycy (moze wystgpi¢ po dtugotrwatym lub intensywnym stosowaniu leku,
powodujgc na przyktad zmeczenie, zwiekszenie masy ciata, wolniejsze bicie serca), zaburzenia
czynnosci nerek, chemiczne oparzenie skory (moze wystapi¢ w wyniku ,,zbierania sie” leku pod
pacjentem w czasie przygotowania pacjenta do operacji), zaburzenia elektrolitowe, kwasica
metaboliczna, ostra niewydolnos¢ nerek, nieprawidtowa osmolarnosé krwi (moze wystgpic¢ po
stosowaniu bardzo duzych ilosci leku, na przyktad w leczeniu oparzen).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek BETADINE _ .
Przechowywac w temperaturze ponizej 250C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 24 miesigce.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek BETADINE

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

Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, makrogol 400, makrogol 4000, makrogol 1000, makrogol
1500, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek BETADINE i co zawiera opakowanie

Brunatna mas¢ o specyficznym zapachu.

Opakowanie zawiera 20 g masci w tubie aluminiowej z zakretkg PE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedziaInK:
EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Kereszturi ut 30-38

1106 BUDAPEST

WEGRY

Wytworca:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
Matyas kiraly u. 65

H - 9900 Koérmend

WEGRY

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D
02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00
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