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Prospect

Prospect:Informatii pentru utilizator
Betadine 100 mg/g unguent
lod povidond

Cititi cu atentie siin intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
- Intrebati farmacistul daca avetj nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca dupa 7zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Ce gasiti in acest prospect:
1. Ceeste Betadine si pentru ce se utilizeaza
2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Betadine
3. Cum sa utllizatj Betadine
4. Reactii adverse posibile
5 Cum se pastreaza Betadine
6. Continutul ambalajului si alte informat]i
1.  Ce este Betadine si pentru ce se utilizeaza

Betadine contine ca substanta activa iodul liber. Acesta este un antiseptic care distruge bacterii, fungi
Si unele protozoare.
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Betadine este un antiseptic cu spectru larg utilizat pentru tratamentul local sau pentru prevenirea
infectiilor ranilor minore, arsurilor pe suprafete mici si interventiilor chirurgicale minore.

Este recomandat pentru tratamentul infectiilor fungice si bacteriene de la nivelul pielii si al ulcerelor de
Staza si decubit.

2.  Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Betadine
Nu utilizati Betadine

- daca sunteti alergic la povidona, iod sau la oricare dintre celelalte componente ale acestul
medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti hipertiroidism (hiperactivitate a glandei tiroide)

- alte afectjuni tiroidiene acute

- Tnainte si dupd tratamentul cu iod radioactiv, scintigrafie;

- dezinfectarea materialului medico-chirurgical;

- In inflamatji ale pielii asemanatoare herpesului (dermatite herpetiforme Duhring);
Atentionari si precautii

Inainte s3 utilizatj Betadine, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Intrerupeti tratamentul In cazul aparitiei de iritatii pe piele, dermatite de contact sau reactiilor de
hipersensibilitate. Nu incalziti medicamentul Tnainte de utilizare. Nu 1asati la indemana copiilor.

La administrarea unor cantitati mari de iod, pacientii cu gusa, noduli tiroidieni, sau alte afectiuni non
acute ale tiroidei prezintd risc de a dezvolta hiperactivitate a functiei tiroidei (hipertiroidism).

In lipsa unor indicatii stricte, la aceasta categorie de pacienti aplicarea iod povidonei nu trebuie s& se
faca pentru o perioada lunga de timp si pe o suprafata mare a pielii. Chiar si dupa terminarea
tratamentului trebuie urmarita o posibila aparitie a unor simptome de hipertiroidism si daca este
necesar trebuie monitorizata functia tiroidei.

Tratamentul nu trebuie utilizat inainte sau dupa scintigrafie cu iod radioactiv sau tratament cu iod
radioactiv pentru tratamentul carcinomului tiroidian.

Copii si adolescenti

Nou nascutii si sugarii prezinta un risc crescut de a dezvolta hipotiroidism (activitate redusa a glandei
tiroide) prin administrarea unei cantitati mari de iod. Utilizarea iod povidonei trebuie sa se faca n
cantitati minime la nou nascuti si sugari din cauza permeabilitatii crescute a pielii acestora sia
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sensibilitatii crescute la iod. Poate fi necesar un control al functiel tiroidei la copii. Trebuie evitata orice
posibila ingestie orala de iod povidona la sugari.

Betadine impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizatj, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Complexul iod-PVP este eficace la valori ale pH-ului cuprinse intre 2,0 si 7,0. Este de asteptat ca acest
complex sa reactioneze cu proteinele si alti compusi organici nesaturati, conducand la afectarea
eficacitatii sale.

Evitati utilizarea in acelasi timp cu litiu.

Utilizarea in acelasi timp a medicamentelor pentru tratamentul ranilor, pe baza de enzime duce la o
scadere a efectelor terapeutice a ambelor substante.

Medicamentele antiseptice care contin mercur, saruri de argint, taurolidind sau peroxid de hidrogen si
solutie alcoolica de acid benzoic pot reduce efectul terapeutic al ambelor substante; de aceea nu
trebuie utilizate in acelasi timp.

Medicamentele care contin iod povidona atunci cand sunt utilizate in acelasi timp sau imediat dupa
aplicarea pe aceeasi suprafata sau pe suprafete apropiate, a antisepticelor care contin octeniding pot
determina decolorari intunecate trecatoare in zonele implicate.

lodul absorbit prin pielea intacta sau ranita poate sa interactioneze cu rezultatele unor teste ale functiei
tiroidiene.

In timpul utilizarii iod povidonei cantitatea captata de iod de catre glanda tiroidd poate fi mai mica;
acest lucru poate duce la interferente cu diverse investigatii (scintigrafia tiroidiana, determinarea PBI
liod legat de proteine], proceduri de diagnosticare cu substante de contrast pe baza de iod) si pot face
imposibila o schema de tratament cu iod radioactiv a tiroidei (radioterapie cu iod). Dupa terminarea
tratamentului, trebuie sa treaca o perioada determinatd de timp pentru a putea efectua o noua
scintigrafie.

lod povidona poate determina rezultate fals pozitive la anumite teste diagnostice cum sunt: detectarea
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sangerarilor fecale oculte, sangelui in urind si determinarea glucozel In urina.
Sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii si aldptarii iod povidona trebuie utilizatd numai daca este strict indicata si pe o
pericada minima de timp.

Deoarece iodul traverseaza placenta si se excreta in laptele matern si din cauza cresterii sensibilitatii
fatului sau nou-nascutului la iod, In timpul sarcinii si alaptarii utilizarea iod povidonel trebuie sa se faca
In cantitati cat mai reduse. Mai mult, concentratia de iod este mai mare in laptele matern comparativ
cu concentratia din ser. Utilizarea iod povidonei poate induce hipotiroidism trecator (activitate redusa a
glandei tiroide) cu valori ridicate ale TSH (hormon de stimulare tiroidiand) la fat sau nou ndscut. Poate
fi necesar un control al functiei glandei tiroide a copilului. Trebuie neaparat evitata o posibila ingestie
orala a solutiel de catre sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Betadine nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
3. Cum sa utilizati Betadine

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Este destinat pentru administrare locala.

Pentru tratamentul infectiilor: se aplica unguentul de 1-2 ori pe zi. Durata maxima a tratamentului este
de 14 zile.

Pentru prevenirea infectiilor: se aplica unguentul de 1-2 ori pe saptamana atat timp cat este necesar.
Pielea afectata trebuie sa fie curata si uscata.

Aplicati Betadine pe zona afectatd, pe care o puteti acoperi apoi cu un pansament sau bandaj.

Daca utilizati mai mult Betadine decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Betadine decét trebuie pot sa apara:

- gust metalic, secretie salivara crescutd, senzatie de arsurd sau durere la nivelul gatului sau
cavitatii bucale,

- iritatii si inflamatii la nivelul ochiului,

- rinita acuta si simptome asemanatoare raceli;
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- reactii la nivelul pieli,

- tulburari digestive, in special: greata, varsaturi, diaree,
- insuficienta renald, incetare patologica a urinarii,

- colaps circulator,

- depresie, insomnie, impotenta, dureri de cap,

- umflaturi la nivelul gatului cu sufocare, edem pulmonar, dificultate la respiratie, anormalitat]
metabolice (acidoza metabolicd, valori mari ale sodiului in sénge) si insuficientd renala.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca suspectati un supradoza;.
Daca uitati sa utilizati Betadine
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la
toate persoanele.

Evaluarea reactiilor adverse se face avand la baza urmatoarele frecvente:
Reactii adverse rare (afecteaza 10 utilizatori din 10000):

Reactii de hipersensibilitate, dermatite de contact (cu simptome cum sunt roseatd, vezicule mici si
mancarimi). Tratamentul trebuie Intrerupt daca apar asemenea reactii adverse.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):

Reactie anafilacticd, (reactie alergica grava care poate determina dificultati la respiratie, ameteli,
scaderea brusca a tensiunii arteriale)

Hipertiroidism (hiperactivitate a glandei tiroide care poate determina cresterea poftei de mancare,
pierdere a greutatii corporale, transpiratii, batai rapide ale inimii sau stare de neliniste) la pacientii cu
boli tiroidiene n trecut;

Angioedem (reactie alergica grava care poate determina umflarea fetei si a gatului)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
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Hipotiroidism (activitate redusa a glandei tiroide care poate determina oboseald, crestere a greutatii
corporale, batdi rare ale inimii), care poate sa apara dupa o utilizare prelungitd sau extensiva a iod
povidonei;

Tulburari la nivelul rinichilor;

Arsurd chimica a pielii (poate sa apara prin contactul prelungit la pregdtirea preoperatorie cu solutie de
uz extern)

Dezechilibru electrolitic, acidozad metabolica, insuficienta renald acutd, osmolaritate anormald a
sangelui (poate sa apara la asimilarea unor cantitati mari de iod povidona).

lod-povidona coloreaza pielea in brun, culoare care se elimina usor prin spalare cu apa.

Tratamentul indelungat sau aplicarea iod povidonei pe suprafete Intinse de rani si arsuri severe poate
sa determine aparitia simptomelor supradozajului (vezi punctul Daca utilizati mai mult Betadine
decat trebuie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Betadine
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s&
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Betadine

- Substanta activa este iod povidond. Un gram unguent contine iod activ 10 mg sub forma de iod
povidona 100 mg.
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- Celelalte componente sunt: hidrogenocarbonat de sodiu, macrogol 400, macrogol 1000,
macrogol 1500, macrogol 4000, apa purificata.

Cum arata Betadine si continutul ambalajului

Betadine se prezinta sub forma de unguent omogen, de culoare brun inchis, cu miros slab de iod.
Este ambalat In cutii cu un tub din Al continand 20 g unguent.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapesta, Ungaria

Fabricantul

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Matyas kiraly U. 65, 9900 Kormend, Ungaria

(sub licenta MUNDIPHARMA AG, Basel, Elvetia)

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2022
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