Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Betadine 200 mg ovule
Iod povidona

Cititi cu atentie si in 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-1 recititi.

Intrebati farmacistul daca aveti 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 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:
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1.

Ce este Betadine ovule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Betadine ovule
Cum sa luati Betadine ovule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Betadine ovule

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Betadine ovule si pentru ce se utilizeaza

Iodul elementar nimiceste microorganisme. Rapid distruge bacterii, fungi, spori, virusuri,
protozoare (organisme unicelulare).

Betadine este indicat Tn tratamentul:

2.

Infectii vaginale acute si cronice (colpite):

infectii mixte;

infectii nespecifice (vaginoze bacteriene, determinate de Gardnerella vaginalis);

infectii fungice;

infectii vaginale secundare unor tratamente cu antibiotice si corticosteroizi,

infectii cu Trichomonas vaginalis (in asociere cu tratament combinat).

cu scop de profilaxie Tnainte de interventii chirurgicale pe vagin si/sau proceduri diagnostice.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Betadine ovule

Nu luati Betadine ovule daca:

sunteti alergic la iod sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

dacd aveti functie crescuta a glandei tiroide (hipertireodism);

alte afectiuni tiroidiene acute;

in inflamatii ale pielii asemanatoare herpesului (dermatite herpetiforme Duhring);

inainte i dupa tratamentul glandei tiroide si investigatii cu izotopi (scintigrafie) cu utilizarea
de iod radioactiv.

Betadine ovule este contraindicat la copii si adolescenti

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Betadine ovule, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Betadine ovule se va administra cu precautie in cazul utilizarii sistematice la pacientii cu
insuficienta renald cronica.

Se va evita administrarea sistematica de Betadine ovule la bolnavii, care administreaza litiu.
Utilizarea medicamentului poate provoca iritatii pe piele, in cazuri rare - reactii cutanate severe.
Intrerupeti tratamentul in cazul aparitiei de iritatie locald sau de sensibilitate crescuta.

Nu incalziti Betadine ovule inainte de utilizare!

Nu lasati la vederea si indemana copiilor.

Decolorarea denota reducerea activitatii preparatului.

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).
La acesti pacienti, durata tratamentului cu Betadine ovule trebuie sa fie cat mai scurta posibil. Chiar
dupa finisarea administrarii preparatului este posibila dezvoltarea simptomelor de hipertiroidism.
Daca dupa finisarea tratamentului apar simptome de hipertiroidism, se va controla functia glandei
tiroide.

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

Conpii si adolescenti
Betadine ovule este contraindicat la copii si adolescenti.
Se va evita inghitirea accidentald a preparatului Betadine ovule, in special la copii.

Betadine ovule impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Iodul absorbit prin mucoasa intacta sau lezatd poate sd interactioneze cu rezultatele unor teste ale
functiei tiroidiene.

Nu se va utiliza iod povidond concomitent cu preparate dezinfectanti, care contin mercur, argint,
taurolidina, peroxid de hidrogen, substante alcaline, deoarece acest lucru reduce eficacitatea
ambelor medicamente.

Iod povidona este incompatibila cu acidul tanic.

Utilizarea concomitenta de iod povidona sau imediat dupa administrarea antisepticelor, care contin
octenidina, aplicate pe aceleasi suprafete poate determina formarea tranzitorie a petelor inchise pe
suprafata prelucrata.

Actiunea oxidativd a iod povidond poate determina aparitia rezultatelor fals pozitive la anumite
teste diagnostice (de exemplu determinarea sangelui in masele fecale si urina sau glucozei in urina).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina si aldptarea

Administrarea de iod povidond in sarcind si perioada de aldptare este admisd, numai daca este
absolut necesar, si administrarea se va reduce la minim.

Tonii de iod absorbiti traverseazi bariera placentari si se pot excreta in laptele matern. In plus,
pentru fat §i nou-ndscut este caracteristica hipersensibilitatea la ioduri.

De aceea in sarcina si perioada de aldptare nu se vor administra doze mari de iod povidona.

Alaptarea
lodul se concentreaza in laptele matern.



Utilizarea acestui preparat poate determina scaderea functiei glandei tiroide (hipotiroidism)
tranzitorie la fat sau nou-nascut. Poate fi necesara examinarea minugioasa a functiei glandei tiroide
la copil.

Se va evita nimerirea accidentald a medicamentului in cavitatea orala si tractul gastrointestinal la
copii.

Functia reproductiva
Ovulele pot avea actiune spermicida (nimicirea celulelor sexuale masculine), de aceea, in caz de
planificare a sarcinii administrarea preparatului nu se recomanda.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Betadine ovule nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Betadine ovule
Luati intotdeauna Betadine ovule exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare

Cura de tratament de regula constituie 7 zile cate 1 ovul pe zi. In caz de eficientd nesatisfacitoare,
cura de tratament poate fi prelungita inca cu 7 zile cate 1 ovul pe zi.

In infectii rezistente cu evolutie indelungata, tratamentul poate fi mai prelungit, iar ovulul poate fi
administrat de 2 ori pe zi.

Durata tratamentului depinde de rezultatele terapiei si se determina de catre medicul dumneavoastra
in mod individual.

Copii si adolescenti
Betadine ovule este contraindicat la copii si adolescenti.

Mod de administrare

Se administreaza vaginal.

Medicamentul se administreaza seara, inainte de culcare. Ovulul se elibereaza de ambalaj si dupa
umectarea minutioasa cu apa se introduce profund in vagin.

Umectarea ovulului cu apa inaintea introducerii in vagin asigurd eliminarea maxima a substantei
active si preveni iritatia locald la nivelul mucoasei vaginale. Daca in perioada tratamentului apare
menstruatia, tratamentul se va prelungi fara intrerupere pe toata perioada indicata.

Se recomanda utilizarea tampoanelor igienice in timpul tratamentului.

Daci luati mai mult Betadine ovule decat trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca suspectati un supradozaj.

Daca ati utilizat mai mult Betadine ovule decat trebuie pot sa apara:

- gust metalic, secretie salivard crescuta, senzatie de arsurd sau durere la nivelul gatului sau
cavitatii bucale, plenitudine gastrica, diaree;

- iritatii §i inflamatii la nivelul ochiului,

- reactii la nivelul pielii,

- insuficientd renald, incetare patologica a urinarii,

- insuficienta circulatorie;

- umflaturi la nivelul gatului cu sufocare, edem pulmonar, dificultate la respiratie, tulburari
metabolice (acidoza metabolicd, valori mari ale sodiului in sdnge).

Daca uitati sa luati Betadine ovule
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Betadine ovule

Pentru a preintamdina reaparitia acuzelor, trebuie inlaturatd complet infectia. De aceea este
important sa continuati sa luati Betadine ovule atat timp cat v-a recomandat medicul
dumneavoastra, chiar dacd va simtiti mai bine. Consultati medicul dumneavoastrd inainte de a
intrerupe tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Betadine ovule adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

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

Evaluarea reactiilor adverse se face avand la baza urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Frecvente (pot afecta 1 pana la 10 utilizatori din 100)

Mai putin frecvente (pot afecta 1 pand la 10 utilizatori din 1000)

Rare (pot afecta 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 utilizator din 10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Rare
Reactii de hipersensibilitate, inflamatia cutanata (dermatita de contact) (de exemplu, roseata,
vezicule mici si mancarimi).

Foarte rare

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

Hipertiroidism (activitate crescutd a glandei tiroide care poate determina cresterea poftei de
mancare, pierdere a greutatii corporale, transpiratii, batdi rapide ale inimii sau stare de neliniste) la
pacientii cu boli tiroidiene in trecut.

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

Cu frecventa necunoscuta

Hipotiroidism (activitate redusd a glandei tiroide care poate determina oboseald, crestere a greutatii
corporale, batai rare ale inimii), care poate sa apard dupa o utilizare prelungita a iod povidonei.
Dezechilibru electrolitic, acidoza metabolica (cresterea aciditatii In organism),

Insuficientd renald acutd, osmolaritate anormald a sangelui (poate sa apard la asimilarea unor
cantitdti mari de iod povidona).

Ovulele pot avea actiune spermicida (nimicirea celulelor sexuale masculine), de aceea, in caz de
planificare a sarcinii administrarea preparatului nu se recomanda.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Betadine ovule
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C), Tn ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati Betadine ovule daca observati semne evidente de deteriorare (modificarea culorii).

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Betadine ovule

Substanta activa este iod povidona. Fiecare ovul contine iod povidona 200 mg.
Celelalte componente sunt: macrogol 1000.

Cum arati Betadine ovule si continutul ambalajului:

Descrierea medicamentului

Ovule

Ovwule conico-cilindrice, omogene, de culoare brun-inchisa, cu miros de iod

Continutul ambalajului
Ovule 200 mg. Cate 7 ovule in blister din PVC/PE. Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly at 65

Ungaria

dupa licenta firmei Mundipharma AG, Basel, Elvetia

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



