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a sp.zn.: sukls135120/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Betadine
vaginalni ¢ipky
povidonum iodinatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Betadine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Betadine pouZivat
Jak se Betadine pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Betadine uchovéavat.

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Betadine a k ¢emu se pouziva

Elementarni jod je velmi uc¢innou germicidni latkou. Rychle ni¢i vSechny bakterie, viry, houby a také
nekteré prvoky.

Indikace pro vaginalni Cipky Betadine: akutni nebo chronické zanéty pochvy, smiSené infekce,
nespecifické infekce (bakteridlni vagindza zplsobend Gardnerellou vaginalis), mykotické infekce,
infekce zplisobené Trichomonas vaginalis. Vaginalni infekce objevujici se po 1é¢bé antibiotiky nebo
steroidy.

Profylaxe pted chirurgickymi nebo diagnostickymi intervencemi ve vaging.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Betadine uZivat

NepouZivejte vaginalni ¢ipky Betadine

o jestlize jste alergickd na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize mate hypertyredzu (zvysenou Cinnost §titné zlazy)

u pacientek s jinou akutni poruchou Cinnosti §titné zlazy

u kozniho zanétu podobného herpetickému (takzvana Diihringova dermatitis herpetiformis)

pted lécbou a po 1écbe radioaktivnim jodem a scintigrafii

u prepubertalnich déti.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim vaginalnich ¢ipkt Betadine se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
. V ptipadé pravidelného pouzivani u pacientek s chronickou nedostate¢nosti ledvin.
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o Pravidelné pouzivani pripravku Betadine se nedoporucuje u pacientek soucasné léCenych
lithiem.
. Po dlouhodobém pouzivani je tfeba provést testy Cinnosti Stitné zlazy.

Dlouhodobé pouzivani muze zpiasobit podrazdéni klize a obcas zavazné kozni reakce. Dojde-li
k podrazdéni nebo precitlivélosti, je tfeba pouzivani ukoncit.

Déti a dospivajici
U prepubertalnich divek je piipravek Betadine kontraindikovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Betadine
Informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat, véetn¢ 1ékli dostupnych bez 1ékatrského predpisu.

o Soucasné pouzivani PVP jodu (jodovaného povidonu) s dezinfekénimi prostiedky obsahujicimi
rtut, stfibro nebo taurolidin nebo s roztoky peroxidu vodiku a kyseliny benzoové mize snizit
ucinnost obou ptipravki.

. Jod vstiebany neporusenou i poranénou kizi mize ovliviiovat testy innosti Stitné zlazy.

. Kontaminace jodovanym povidonem mtze vést k falesné pozitivnim vysledkiim nékterych
diagnostickych testt, jako je detekce okultniho krvaceni ve stolici nebo cukru v moci.

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni by se jodovany povidon mél pouzivat dle presné indikace a v minimalnim
mnozstvi. Vzhledem ke schopnosti jodu prochazet placentou a vyluovat se do matetského mléka a
vzhledem ke zvysené citlivosti plodu a novorozence na jod by se béhem te€hotenstvi a kojeni nemély
podavat velké davky jodovaného povidonu. Jod se navic v porovnani se sérem vice koncentruje
v matefském mléce. Pouziti jodovaného povidonu mize vyvolat pfechodnou hypotyredzu se zvySenim
hladiny hormonu stimulujiciho §titnou zlazu (TSH) u plodu nebo novorozence. Mize byt nutna
kontrola funkce §titné zlazy ditéte. Je tieba zcela zabranit poziti jodovaného povidonu ditétem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Betadine nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

3. Jak se Betadine uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pifesné podle pokynt 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

K vaginalnimu podani.

Dospéli: K 1é¢bé¢ méné zavaznych infekci se doporucuje aplikovat piipravek jednou denné po dobu
infekei je rovnéz akceptovatelné podavani dvakrat denné a delsi 1écba.

Pted pouzitim se doporucuje ¢ipek navlhcit a zavést hluboko do pochvy vecer pred spanim.

V prubéhu 1é¢by se také doporucuje pouzivat hygienické vlozky.

Pted zavedenim Cipku je dulezité navlhCit ¢ipek vodou, aby se zajistilo maximalni uvolnéni 1é¢ivé
latky a také z diivodu vyvarovani se lokalnimu podrazdéni. Pouzivani Cipkl neni tfeba pierusit ani pii
menstrua¢nim krvaceni a 1é¢ba mtize pokracovat tak dlouho, jak bylo piedepsano.

Pouziti u déti
Pouziti pfipravku Betadine u prepubertalnich divek je kontraindikovano.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Betadine, neZ jste méla
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Nadmérna absorpce jodu muze zpasobit vznik strumy a hypotyredzu nebo hypertyredzu (poruchy
funkce $§titné zlazy). Absorpce velkého mnozstvi jodovaného povidonu miize vést k fad€¢ nezadoucich
ucinkl: kovova pachut’ v tstech, zvysené slinéni, paleni nebo bolest v krku nebo tstech, podrazdéni a
otok o¢i, kozni reakce, gastrointestinalni nevolnost a prijem, dychaci potize, plicni edém, metabolické
poruchy (metabolicka aciddza, hypernatrémie) a poSkozeni ledvin.

V ptipad€ podezieni na ptedavkovani ihned vyhledejte 1ékate.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle frekvence vyskytu:

Vzdacné nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10 osob z 10000):
Reakce z precitlivélosti, kontaktni dermatitida (s ptiznaky jako zarudnuti, malé puchytky a svédéni)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji mené nez 1 osobu z 10000):

Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje potize s dychanim, zavraté, pokles
krevniho tlaku); angioedém (z&vazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obliceje nebo krku);
Pokud mate vySe uvedené nezadouci ucinky, ihned kontaktujte 1ékafe nebo nejbliz$i nemocnici.
Hypertyredza (zvysena ¢innost Stitné zlazy, ktera miize zplsobit zvySenou chut’ k jidlu, ubytek
hmotnosti, poceni, zrychleni srdecniho tepu nebo neklid) u pacient s onemocnénim §titné zlazy

v anamnéze

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit):

Hypotyre6za (sniZzend cCinnost §titné zlazy, ktera mulze zpUsobit Unavu, pribyvani na hmotnosti,
pomalejsi srdecni tep) se muze vyskytnout po del§im nebo rozsahlém pouziti jodovaného povidonu;
Renalni dysfunkce;

Poleptani kiize (mtze se vyskytnout ptfi pouziti vétstho mnozstvi ptipravku, roztoku, predevsim pii
predoperacni piiprave);

Poruchy elektrolytové rovnovahy, metabolicka acidoza, akutni selhani ledvin, abnormalni osmolalita
krve (mtze se vyskytnout po absorpci velkého mnozstvi jodovaného povidonu).

Cipky nii spermie, proto se jejich pouzivani nedoporuéuje, pokud planujete otéhotnét.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: : www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Betadine uchovavat
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betadine obsahuje
Lécivou latkou je povidonum iodinatum 200 mg v jednom vaginalnim ¢ipku.
Pomocnou latkou je makrogol 1000.

Jak Betadine vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled: vagindlni Cipek je torpédovitého tvaru, homogenni, barvy a zapachu po jodu. Je ptiblizné
33 mm dlouhy a ma maximalni pramér asi 12 mm.

Druh obalu a velikost baleni: papirova krabicka obsahuje 14 vaginalnich ¢ipkt v bilé PVC folii.

Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.
MADARSKO

Vyrobce

EGIS Pharmaceuticals PLC
Matyas Kiraly u. 65.
H-9900 K6rmend
Mad’arsko

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.
MADARSKO

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana
28.1.2015
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