1. Milyen tipusu gyégyszer a Betadine kendcs és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Betadine kendcs a kérokozok széles kore ellen hatékony, fertézések helyi
kezelésére és megel6zéseére alkalmas, kis vagott sebek vagy horzsolasok,
kis kiterjedésl €gési sérulések esetén.

Javasolt gombas vagy bakterialis bérfertézések kezelése, valamint
felUlfert6zott bérfekélyek és felfekvések gyogyitasara is.

2. Tudnivalok a Betadine kenocs alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Betadine kendcsot

- Ha allergias (tulérzékeny) a povidon-jédra vagy a gyogyszer (6 pontban
felsorolt) egyéb dsszetevéjére.

- Pajzsmirigy tulmikodeés (hipertiredzis) esetén

- Mas heveny (akut) pajzsmirigybetegségekben

- Herpesz-szer( bérgyulladas (az un. dermatitisz herpetiformisz Duhring)
esetén.

- Pajzsmirigybetegség radiojod kezelése vagy izotopos vizsgalata
(szcintigrafia) el6tt és azt kdvetden.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Betadine kenécs alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedbknél, rendszeres hasznalat
esetén, a Betadine kendcs fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté.
Litium terapiaban részesul6knek eseti hasznalatan tul nem ajanlott a
Betadine kendcs rendszeres hasznalata.

Hosszan tarté alkalmazasa borirritaciot, ritkan sulyos bérreakciokat
okozhat. Helyi irritacio vagy érzékenység esetén alkalmazasat fel kell
fuggeszteni. Ne melegitse fel az alkalmazas el6tt. Gyermekek eldl
elzarando.

Pajzsmirigybetegségekben szenveddknél - pl. golyva, pajzsmirigy gobok,
vagy mas nem akut pajzsmirigybetegségek - a nagymennyiségu jodbevitel
hipertiredzist (pajzsmirigy tulmikodeést) indukalhat. Ezeknél a betegeknél
csak a lehetd legrovidebb ideig és a legkisebb kiterjedésben hasznaljuk a
Betadine kendcsot.

Kiterjedt bérfeluletek hosszu tavu kezelése soran - mint példaul
nagykiterjedésl égési serulések vagy sebek esetében - jelentds
mennyiségl jod szivodhat fel, amely az arra érzékenyeken hipertiredzist
okozhat. Kiterjedt bértertletnek a testfelszin 10 szazalékanal nagyobb,
hosszu tavu kezelésnek a 14 napot meghaladoé id6tartam értendd. A jod
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felszivodasa jelentésen kuldonbozik egyénileg, ezért pontos ajanlas nem
adhato. A pajzsmirigyfunkcio ellenérzése és az orvos véleménye a dont6
ezekben az esetekben.

Amennyiben a kezelést kovetben hipertiredzisra utalo tunetek jelentkeznek,
a pajzsmirigy vizsgalata javasolt.

Nem szabad alkalmazni radiojod szcintigrafia el6tt és utan vagy a
pajzsmirigy carcinoma radiojod kezelésekor.

Gyermekek és serdulék

Ujszildttek és kisgyermekek esetében a nagymennyiségii j6d hasznalata
kerllendd, mert esetlikben a pajzsmirigy csokkent mikddés (hipotiredzis)
kialakulasanak esélye megnovekedett, mivel ebben a korban a bor
ateresztbképessége (permeabilitasa) és a joddal kapcsolatos érzékenység
(szenzitivitas) is fokozottabb. Ujsziildtt és kisgyermekkorban a povidon-
jédot csak a lehet6 legkisebb adagban alkalmazzuk. Szikség esetén a
gyermek pajzsmirigy mikodeése ellenérizendd. A povidon-jéd barmilyen
lenyelése kerulendd.

Egyéb gyogyszerek és a Betadine kendcs

- Higany-, ezust, és taurolidin tartalmu fertétlenitészerek, valamint hidrogén-
peroxid és benzoetinktura nem alkalmazhaté povidon-joddal egyutt, mert
mindkét szer hatékonysaga csokken.

- A sérult vagy ép béron at felszivodé jéd megzavarhatja a pajzsmirigy
vizsgalatokat.

- A PVP-joddal valo érintkezés megzavarja a ver kimutatasat a vizeletbdl
vagy a székletbdl, valamint a vizeletbdl a glukéz kimutatasat, és hamisan
adhat pozitiv eredmeényt.

- A povidon-jod tartalmu termékek az oktenidin tartalmu antiszeptikumokkal
egyutt vagy kozvetlenll egymas utan alkalmazva atmeneti sotét
elszinez6dést okozhatnak az érintett teruleteken.

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatas alatt a povidon-jod csak szigoruan indikalt esetben
és a legkisebb mennyiségben alkalmazandé. Mivel a felszivodott jodid-ion
atjut a méhlepényen, és az anyatejbe kivalasztddik, valamint az embriok és
az ujszulottek fokozottan érzékenyek a jodidra ezért nem szabad nagy
mennyisegl povidon-jodot alkalmazni a terhesség és szoptatas soran.
Ezen felll a jodid koncentralddik az anyatejben. A povidon-jod atmeneti
pajzsmirigy alul mikodést (hipotiredzist) okozhat. Szikség lehet a gyermek



pajzsmirigyfunkciéjanak ellenérzésére. A gyermekek megovandok a szer
szajba kerulésétdl, ill. lenyelésétdl.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A Betadine kenécs nem befolyasolja a gépjarmivezetéshez és gépek
kezeléséhez szlkséges képessegeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Betadine ken6csot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

- Helyileg alkalmazandoé.

- Fert6zés esetén: napi egy vagy két alkalommal az érintett teruletre kell
tenni, legfeljebb 14 napig.

- Fert6zés megel6zése eérdekében: heti egy vagy két alkalommal célszeri
alkalmazni, ameddig szukseéges.

Az érintett bérteruletet el6zetesen meg kell tisztitani €s szaritani, ezutan
alkalmazando a Betadine kenécs. Szukség esetén kotéssel borithato.

Ha az el6irtnal tobb Betadine ken6csot alkalmazott

Torolje le.

Ha elfelejtette alkalmazni a Betadine kenécsot

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Betadine kenécs alkalmazasat

A visszaesés elkerllése érdekében a fert6zés teljes megszuntetése
szukséges, ne fejezze be a kezelést a javasolt idénél hamarabb.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg a kezel6- orvosat vagy gydgyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbiakban hasznalt meghatarozasok a kovetkezd mellékhatas
el6fordulasi gyakorisagokat jelentik:

Ritka (10 000 betegbdl 1 és 10 kdzott eléforduld) mellékhatasok:

- Tulérzékenyseg (hyperszenzitivitas), a kendcs altal kivaltott bérgyulladas
un. kontakt dermatitisz (pl. a b6r vorossége, apro hélyagok és viszketés)
- Nagyon ritka (10 000 betegbél kevesebb mint egynél el6forduld)
mellékhatasok:

- Anafilaxias reakcid (sulyos allergias reakcié, ami légzési nehézséget,
szédulést és vérnyomasesest okozhat)

- Hipertire6zis (tulmikodé pajzsmirigy ami megnovekedett étvagyat,




sulycsokkenést, izzadast, gyors szivverést vagy nyugtalansagot okozhat)
azon betegeknél, akiknek mar ezt megel6zben is volt pajzsmirigy
betegsége.

- Angioddéma (sulyos allergias reakcié arc és torok duzzanattal).

- Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok: (a gyakorisag nem allapithaté
meq):

- Hipotiredzis (alulm(kodé pajzsmirigy, ami faradtsagot, sulynévekedést,
lassu szivm(kodést okozhat) alakulhat ki elhuzédo, kiterjedt povidon-jéd
hasznalat mellett.

- A bér kémiai égése (mtét el6tti el6készités soran alakulhat ki, ha a beteg
sokat "azik" az oldatban féleg)

- Elektrolitzavar, metabolikus acidézis (a szervezet elsavasodasa),

- Akut veseelégtelenség, ozmolaritas rendellenesség (nagy mennyiségu
povidon-jod felszivodasa esetén fordulhatnak eld)

- Mellékhatasok bejelentése

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken
keresztul.

- A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

- Tuladagolas

- A nagy mennyiségben felszivodott j6d golyvat, csokkent vagy fokozott
pajzsmirigymikodést okozhat. Nagy kiterjedési séruléseken ismételten
alkalmazva a povidon-jod felszivodasa szamos kedvezétlen hatashoz
vezet: fémes szajiz, fokozott nyalelvalasztas, €gé érzés, fajdalom a
szajuregben, torokban, szemek bantalma és duzzanata, bértlnetek, hasi
teltségérzeés, hasmenés, légzési nehézseég, tuddvizenyd,
anyagcserezavarok (metabolikus acidozis, natriumszint-emelkedés a
vérben), vesemikodeés karosodas.

- Amennyiben tuladagolas gyanuja merul fel, azonnal forduljon orvoshoz!
- 5. Hogyan kell a Betadine kendcsot tarolni?

- Legfeljebb 25 °C -on tarolando.

- A gyégyszer gyermekektél elzarva tartandd!

- A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a
Betadine kendcsot. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik
- Ne alkalmazza a Betadine ken6csot, ha elszintelenedést észlel.

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi



hulladékba. Kérdezze meg gydgyszereszét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

- 6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

- Mit tartalmaz a Betadine kendcs

- A készitmény hatdéanyaga: 100 mg povidon-jod 1 g, vizzel lemoshato
kenbcsben.

- 2 g povidon-jod (PVP-jéd, polividon-jod), 20 g vizzel lemoshaté
kenbcsben.

- Egyéb 6sszetevdk: natrium-hidrogén-karbonat, makrogol 400, 100, 1500,
4000, tisztitott viz.

Milyen a Betadine kenécs kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Jod szind és jod szagu homogén kendcs.

20 g, vizzel lemoshaté kendcs tubusban, dobozban, betegtajékoztatdval.



