Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Povidon-iodin 200 mg ovule
lod 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 cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Povidon-iodin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Povidon-iodin
Cum sa utilizati Povidon-iodin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Povidon-iodin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Povidon-iodin si pentru ce se utilizeazi

Povidon-iodin contine substanta activa iod povidona, care este un complex de iod elementar si un

polimer. Acest complex elibereaza treptat iod dupa administrare. lodul elementar este un germicid

foarte eficient, care distruge rapid bacteriile, virusii si ciupercile, si, de asemenea, protozoare (paraziti
unicelulari).

Povidon-iodin este indicat in:

- tratamentul vaginitelor acute si cronice cauzate de infectii mixte, infectii nespecifice (vaginoze
bacteriene, determinate de Gardnerella vaginalis), infectii fungice, infectii cu Trichomonas
vaginalis;

- tratamentul infectiilor vaginale, care apar dupa terapia cu antibiotice sau corticosteroizi;

- profilaxia Tnaintea interventiilor chirurgicale sau de diagnostic in vagin.

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Povidon-iodin

Nu utilizati Povidon-iodin

- dacd sunteti alergica (hipersensibila) la iod povidona (sensibilitate cunoscuta sau suspectata la iod)
sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6;

- dacd aveti afectiuni tiroidiene (hipertiroidism sau alte probleme cu tiroida);

- Tnainte, Tn timpul sau dupa scintigrafia cu iod radioactiv sau tratamentul cu iod radioactiv al unei
tumori tiroidiene. Trebuie sa treaca cel putin 1-2 saptamani intre scintigrafia cu iod radioactiv sau
tratamentul cu iod radioactiv al tumorii tiroidiene si ultima expunere la iod povidona;

- Tn caz de dermatitd asemanatoare herpesului (numita dermatita herpetiforma Duhring);

- 1n timpul sarcinii sau alaptarii;

- Povidon-iodin ovule este contraindicat la fetele preadolescente.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.



Intrerupeti tratamentul in caz de iritatie locala, dermatita de contact sau sensibilitate crescuti.

Nu incalziti medicamentul inainte de utilizare.

Pacientii cu boli tiroidiene, cum ar fi gusa, noduli tiroidieni sau alte afectiuni latente ale tiroidei
prezintd risc de a dezvolta hiperactivitate a functiei tiroidei (hipertiroidism). Nu utilizati Povidon-
iodin daca aveti afectiuni tiroidene.

Se recomanda precautie n cazul utilizarii regulate la pacientii cu insuficienta renala cronica.
Spalati-va bine mainile dupa utilizarea acestui medicament.

Iod povidona nu se administreaza concomitent cu substante alcaline, peroxid de hidrogen, taurolidina,
acid tanic si saruri de argint.

Evitati contactul cu bijuteriile, in special cu obiectele care contin argint.

Povidon-iodin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Complexul 10d povidond poate reactiona cu proteinele si compusii organici nesaturati, ceea ce poate
duce la scaderea eficacitatii ambilor agenti.

Utilizarea asociata de iod povidond cu medicamente enzimatice pentru prelucrarea plagilor,
contribuie la scaderea reciproca a eficacitatii si, prin urmare, nu este recomandata.

Utilizarea concomitenta de iod povidona sau imediat dupa administrarea antisepticelor, care contin
octenidina, poate provoca intunecarea temporara a zonelor cutanate afectate si, prin urmare, utilizarea
concomitenta nu este recomandata.

Povidon-iodin poate determina rezultate fals pozitive la anumite teste diagnostice (de exemplu, pentru
determinarea sangerarilor oculte (ascunse) in fecale si urind, si glucozei in urind). Spuneti medicului
dumneavoastra ca utilizati Povidon-iodin inaintea efectuarii testelor de laborator.

lod povidona poate determina reducerea captarii iodului de catre glanda tiroida, ceea ce poate
interfera cu rezultatele unor investigatii diagnostice (de exemplu, scintigrafia tiroidiana, determinarea
iodului legat de proteine, proceduri diagnostice cu iod radioactiv) si poate impiedica terapia cu iod
planificata a glandei tiroide. Pentru obtinerea unor rezultate obiective, se recomanda respectarea unui
interval de timp (cel putin 1-2 saptamani) pana la efectuarea urmatoarei scintigrafii.

Pacientii care administreaza tratament cu litiu, trebuie sa evite utilizarea pe termen lung si repetata a
iod povidonei.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a administra acest medicament.
Utilizarea medicamentului in timpul sarcinii si alaptarii este contraindicata, deoarece iodul absorbit
traverseaza bariera fetoplacentard si se excretd in laptele matern.

Povidon-iodin poate avea un efect spermicid si, de aceea, nu este recomandat daca planificati o
sarcina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Povidon-iodin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare

In infectii usoare se recomandd de administrat 1 ovul o datd pe zi, timp de 7 zile si prelungirea
tratamentului cu incd 7 zile 1n cazul lipsei de raspuns la tratament sau 1n infectii mai severe.

In infectii rezistente cu evolutie indelungati, tratamentul poate fi prelungit, iar ovulele pot fi
administrate de 2 ori pe zi.




Mod de administrare

Povidon-iodin ovule se administreaza pe cale vaginala.

Ovulul se elibereaza de ambalaj si dupa umectarea cu apa se introduce profund in vagin, seara, inainte
de culcare. Este importanta umectarea ovulului cu apa inaintea introducerii in vagin, pentru a asigura
dizolvarea optima a substantei active, de asemenea, pentru a preveni iritatia locala la nivelul mucoasei
vaginale. Nu trebuie Intreruptd administrarea medicamentului chiar daca apar sangerari menstruale.
Se recomanda utilizarea tampoanelor igienice in timpul tratamentului.

Daca utilizati mai mult Povidon-iodin decat trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca suspectati un supradozaj si prezentati:
- simptome abdominale, diaree;

- insuficienta renald, scaderea patologica a volumului urinei;
- insuficienta circulatorie;

- respiratie dificila;

- tulburari metabolice;

- batai rapide ale inimii;

- tensiune arteriald scazuta,

- convulsii;

- febra.

Daca uitati sa utilizati Povidon-iodin
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Povidon-iodin

Utilizati Povidon-iodin att timp cét v-a indicat medicul dumneavoastra. Nu intrerupeti mai devreme
tratamentul, chiar daca va simtifi mai bine. Consultati medicul dumneavoastra inainte de a Intrerupe
tratamentul.

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 ca nu apar la toate
persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- reactii de hipersensibilitate.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane):

- reactie anafilactica (reactie alergica severd care poate provoca dificultdfi de respiratie, ameteli,
scadere a tensiunii arteriale);

- angioedem (reactie alergicd severa care determind umflarea fetei, buzelor, limbii sau a gatului).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Povidon-iodin si adresati-va

IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- dermatitd de contact (cu simptome precum roseatd, vezicule mici si mancarime).
Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10 000):



- hipertiroidism (hiperactivitate a glandei tiroide care poate provoca o crestere a poftei de mancare,
pierdere in greutate, transpiratie, batai rapide ale inimii sau neliniste) la pacientii cu boalad
tiroidiana in trecut.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- hipotiroidism (activitate redusa a glandei tiroide care poate provoca oboseala, crestere in greutate,
batai rare ale inimii), care poate sd apara dupa o utilizare prelungita sau extensiva a iod povidonei;

- dezechilibru electrolitic, acidoza metabolica;

- insuficienta renald acuta,

- osmolaritate anormald a sangelui (poate sa apara la administrarea indelungata de iod in cantitati
mari).

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 Povidon-iodin
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

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 Povidon-iodin

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

Cum arata Povidon-iodin si continutul ambalajului
Ovule de forma cilindro-conica, de culoare bruna, cu miros caracteristic de iod.
Este disponibil n cutii de carton cu 2 blistere din folie PVC/PE a cate 7 ovule impeuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829
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Acest prospect a fost aprobat in August 2022

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



