Betadine® VAG, 200 mg, globulki

Polyvidonum iodinatum

Ulotka dotaczona do opakowania: informacija dla
uzytkownika

Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescia ulotki

przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano

w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub

farmaceuty.

 Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy
2wrécié sig do farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

o Jezeli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjentka
czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Betadine VAG i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadine VAG
3. Jak stosowac lek Betadine VAG

4. Moiliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Betadine VAG

6. Zawarto$c opakowania i inne informacje

n Co to jest lek Betadine VAG i w jakim celu si¢ go
stosuje

Lek Betadine VAG jest przeznaczony wytacznie do stosowania
dopochwowego. Betadine VAG zawiera jako substancjg

czynng jodowany powidon. Jodowany powidon jest zwigzkiem
kompleksowym jodu z powidonem - po zastosowaniu
dopochwowo uwalnia jod. Jod dziata na bakterie Gram-dodatnie
oraz Gram-ujemne, wirusy, grzyby, a takze niektdre pierwotniaki.

Wskazania do stosowania
Lek Betadine VAG jest wskazany w leczeniu zakazen pochwy.

Batadine VAG stosuje u kobiet dorostych oraz dziewczat po
okresie pokwitania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapi poprawa lub pacjentka
poczuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

n Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Betadine VAG

Kiedy nie stosowa¢ leku Betadine VAG

e jesli pacjentka ma uczulenie na jodowany powidon lub
na ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o jedli pacjentka ma stwierdzong nadczynnos¢ tarczycy lub inne
objawowe zaburzenia czynnosci tarczycy,

 w opryszczkopodobnym zapaleniu skory (tak zwanym
opryszczkowym zapaleniu skdry Duhringa),

e przed i po leczeniu jodem radioaktywnym oraz scyntygrafii,

e U dziewczat przed okresem pokwitania,

o u kobiet w ciazy i karmigcych piersia.

Stosowanie leku Betadine VAG nalezy omowié
z lekarzem lub farmaceuta, jesli wystapi
ktérykolwiek z nastepujacych objawéw:

o Nieregularne krwawienia z pochwy

o Nieprawidfowe krwawienie z pochwy lub uptawy krwi
 Wrzody, pecherze lub owrzodzenia pochwy lub sromu
 Bol w podbrzuszu

* Bol lub trudnosci w oddawaniu moczu

Jesli ktorykolwiek z nastepujacych objawow wystapi
w przypadku zakazen pochwy, przed zastosowaniem
leku Betadine VAG nalezy skontaktowac sie

z lekarzem:

* Gorgczka lub dreszcze

* Nudnosci lub wymioty

* Biegunka

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Betadine VAG nalezy

omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

* Po zastosowaniu leku jod wehtonigty do organizmu moze
wywotywac nadczynno$¢ tarczycy u pacjentek z zaburzeniami
czynnoscei tarczycy. Jezeli wystepuje podejrzenie
nadczynnosci tarczycy lub innych zaburzen czynnosci tarczycy
(niespecyficznymi objawami moga by¢ zwigkszony apetyt,
utrata masy ciata, pocenie sie, przyspieszenie akcji serca

lub niepokaj) przed zastosowaniem leku Betadine VAG
nalezy skonsultowac sig z lekarzem, ktéry podejmie decyzje
0 wykonaniu badania poziomu hormondw tarczycy we krwi.
W razie pojawienia sig po leczeniu objawdw wskazujacych
na nadczynnos¢ tarczycy, nalezy zwrécic sie do lekarza.

W czasie stosowania leku moze doj$¢ do zmniejszenia
wychwytu jodu przez tarczyce, co moze zaburzac wyniki
niektérych badan diagnostycznych (np. scyntygrafig tarczycy,
oznaczenie jodu zwigzanego z biatkami, oznaczenie jodu
radioaktywnego) oraz wyniki leczenia jodem w chorobach
tarczycy. W celu uzyskania wynikow nieobarczonych
btedem, przy dtugotrwatym stosowaniu lekéw zawierajacych
jodowany powidon, powinien by¢ zachowany dostatecznie
dugi okres przerwy migdzy leczeniem a scyntygrafia tarczycy
(patrz punkt 2. Betadine VAG a inne leki).

Pacjentki z uprzednio istniejgca niewydolnoscig nerek przed
uzyciem leku Betadine VAG powinny skonsultowac sie

7 lekarzem.

Nalezy unikac regularnego stosowanie globulek

Betadine VAG w przypadku jednoczesnego przyjmowania
lekow zawierajacych sole litu.

Dtugotrwate stosowanie lekow zawierajacych jodowany
powidon moze wywotac podraznienie skory, a w rzadkich
przypadkach cigzkie reakcje skérne. Jesli wystapi
podraznienie lub nadwraZliwos$c, nalezy zaprzestat
stosowania leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
(patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Lek moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki niektérych
badan laboratoryjnych, takich jak np. wykrywanie krwi
utajonej w kale lub moczu oraz wykrywanie glukozy w moczu.
Jesli po uptywie 7 dni nie nastapi poprawa, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Jezeli w ciagu 6 miesiecy wystapia wiecej niz 2 zakazenia
pochwy, pacjentka powinna skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Lek Betadine VAG jest przeciwwskazany do stosowania
u dziewczat przed okresem pokwitania.

Lek Betadine VAG a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach stosowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio (takze
tych wydawanych bez recepty), a takze o lekach, ktdre pacjentka
planuje stosowac.

Produkty zawierajace rtec, srebro, nadtlenek wodoru, oktenidyne
oraz taurolidyne moga wykazywac interakcje z jodowanym
powidonem i nie powinny by¢ stosowane jednocze$nie.

W czasie stosowania leku moze doj$¢ do zmniejszenia
wychwytu jodu przez tarczyce, co moze zaburza¢ wyniki
niektorych badan diagnostycznych czynnosci tarczycy.

W celu uzyskania obiektywnych wynikéw scyntygrafii tarczycy,
zaleca sig, aby zapewnic wystarczajaco dtugi okres (1-3 tygodni)
po leczeniu Betadine VAG. Nalezy unikac diugotrwatego
stosowania u pacjentek leczonych jednoczesnie litem, poniewaz
moze doj$¢ do wehtaniania wigkszych ilosci jodu.

Betadine VAG moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki

w nigktdrych testach diagnostycznych (takich jak np. wykrycie
krwi w kale lub glukozy w moczu).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Stosowanie globulek zawierajacych jodowany powidon u kobiet
w cigzy lub karmigcych piersia jest przeciwwskazane, poniewaz
wehfoniety jod moze przenikac przez bariere tozyskowa oraz
przenika do mleka kobiecego. Stezenie jodowanego powidonu
w mleku jest wigksze od stezenia w surowicy krwi. Stosowanie
leku moze powodowac przemijajgcg niedoczynno$c tarczycy

u ptodu oraz noworodka. Konieczna moze by¢ kontrola czynnosci
tarczycy dziecka.

Globulki Betadine VAG maja wtasciwosci plemnikobdijcze.

W zwigzku z tym nie zaleca sig ich stosowania u kobiet,

ktdre planuja zajs¢ w cigze.

Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza,

7e moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

E Jak stosowac lek Betadine VAG

Betadine VAG nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak
opisano to w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sig do lekarza
lub farmaceuty.
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Stosowanie dopochwowe.

Nie nalezy podgrzewac przed aplikacja.

Lek Betadine VAG jest przeznaczony do stosowania u dorostych
kobiet i u dziewczat po okresie pokwitania.

Dorosli

Zaleca sig stosowac 1 globulke dopochwowo raz na dobe przez

7 dni. W razie braku poprawy nalezy zgfosic sie do lekarza.

Zaleca sie zwilzenie globulki przed uzyciem, a nastepnie

wprowadzenie jej gteboko do pochwy wieczorem przed

pofozeniem sig spac.

Aplikacja globulki:

o Nalezy oddzieli¢ jedna globulke od paska, rozrywajac wzdtuz
perforacji w migjscu ciecia V"

 Chwycic plastikowe zaktadki obiema rekami i odciagnac, aby
wyjac globulke z opakowania.

Zaleca sie takze stosowanie podpasek w trakcie leczenia.
Istotne jest, aby zwilzy¢ globulke przed jej zatozeniem w celu
zapewnienia maksymalnego rozpuszczenia sig substancji
czynnej oraz unikniecia miejscowego podraznienia. Przerwanie
leczenia nie jest konieczne nawet po wystapieniu krwawienia
miesigczkowego.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Lek Betadine VAG jest przeciwwskazany do stosowania u
dziewczat przed okresem pokwitania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Betadine VAG

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku
Betadine VAG lub omytkowego spozycia globulki, nalezy
natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

Nadmiar jodu w organizmie moze spowodowac wystepowanie
wola, zaburzen czynnosci tarczycy.

Objawami ostrego zatrucia jodem sg:

 metaliczny smak w ustach, zwigkszone wytwarzanie $liny,
pieczenie lub bol w gardle i jamie ustne),

podraznienie i obrzek gatki ocznej,

reakcje skorne,

rozstroj zofadka i biegunka,

niewydolno$¢ nerek i bezmocz,

niewydolno$¢ krazenia,

obrzek gtosni z nastepczym duszeniem sie, obrzek ptuc,
kwasica metaboliczna i hipernatremia (zwigkszone stezenie
sodu w surowicy).

Pominiecie zastosowania leku Betadine VAG

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betadine VAG

Aby zapobiec nawrotowi choroby i zapewnic catkowite
wyleczenie zakazenia, nie nalezy przerywac leczenia przed
uptywem 7 dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢ sig do lekarza lub
farmaceuty.

ﬂ Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia wymienionych ponizej
dziatan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Betadine VAG i natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

Reradko wystepujace objawy nigpozgdane

(wystepuyg rzadzief niz v 1 na 1000 pacjentow):

* Reakcje nadwrazliwosci, kontaktowe zapalenie skory (z takimi
objawami jak zaczerwienienie, niewielkie pecherze i $wiad).

Bardzo rzadko wystepuygce objawy niepozadane

(wystepuya rzadzief niz v 1 na 10 000 pacjentow):

* Reakcja anafilaktyczna (grozna reakcja alergiczna,
powodujgca trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, spadek
ci$nienia tetniczego).

e (brzgk naczynioruchowy (grozna reakcja alergiczna
powodujaca obrzek twarzy lub gardta).

Ponadto moga wystapic:

Bardzo rzadko (wystepuja rzadzief niz

u 1 na 10000 pacjentiw):

Nadczynno$¢ tarczycy (nadmierna aktywno$¢ gruczotu
tarczycowego powodujaca zwigkszenie apetytu, utrata
masy ciata, poty, szybsze bicie serca lub niepokdj ruchowy)
u pacjentek z chorobg tarczycy w wywiadzie.

Objawy nigpozgdane o nieznanej czestosci wystepowania

(na podstawie dostepnych danych nie mozna okreslic

czestosei ich wystgpowania):

* Po dfuzszym lub intensywniejszym stosowaniu jodowanego
powidonu moze wystapi¢ niedoczynno$¢ tarczycy
(niedostateczna aktywno$¢ gruczotu tarczycowego,
powodujaca - zmeczenie, zwigkszenie masy ciafa, wolniejsze
bicie serca).

e /aburzenia czynnosci nerek; zaburzenia elektrolitowe,
kwasica metaboliczna (stan zwigkszonej kwasowosci krwi),
ostra niewydolnos¢ nerek, nieprawidtowa osmolarnosé krwi
(odnosi sig do stopnia zageszczenia krwi) moga wystapic po
przyjeciu bardzo duzych ilosci jodowanego powidonu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezpo$rednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobgjczych Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacii na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

B Jak przechowywac lek Betadine VAG
Przechowywac w lodowce (2-8°C).

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci. Nie stosowac tego leku po
uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usuna¢
leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

ﬂ Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Betadine VAG

Substancja czynng leku jest jodowany powidon.
Kazda globulka zawiera 200 mg jodowanego powidonu.
Pozostaty sktadnik leku to: makrogol 1000.

Jak wyglada lek Betadine VAG i co zawiera
opakowanie

Lek ma postac globulek. Kazda globulka jest jednolita, koloru
brazowo-czerwonego o ksztafcie torpedy, diugosci okoto 33 mm
i $rednicy okoto 12 mm. Opakowanie leku zawiera 7 globulek
(1 blister z folii PVC/PE), umieszczone w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC.

AR .
&EGIS 1106 Budapeszt, Keresztiri (t 30-38.

Wegry
Wytworca
Egis Pharmaceuticals PLC Lacta Factory
Métyas kiraly u. 65
9900 Kormend
Wegry
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych
tego leku nalezy zwrdcic sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
EGIS Polska Sp. z 0.0.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 450
02-146 Warszawa
Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

ou 8y



