UPUTSTVO ZA PACIJENTA

BETADINE 

10 g/100 ml 
rastvor za kožu
povidon-jod

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može kupiti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da ga pažljivo koristite, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.
-  Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije nekoliko dana morate se obratiti svom ljekaru.

-  Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu.  

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Betadine i za šta se koristi

Prije nego što počnete da upotrebljavate lijek Betadine
Kako upotrijebiti lijek Betadine
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Betadine
 Dodatne informacije

ŠTA JE LIJEK BETADINE I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Betadine (povidon-jod) je antiseptik širokog spektra djelovanja za lokalnu primjenu. 

Lijek Betadine se primjenjuje jednokratno za:

- dezinfekciju intaktne kože i sluznice, neposredno prije hiruške intervencije, biopsije, injekcije, punkcije uzimanja krvi i kateterizacije bešike.

Lijek Betadine je indikovan za višekratnu primjenu tokom ograničenog vremenskog perioda za:

- dezinfekciju rana (npr.dekubita ili varikoznih ulkusa), opekotina, inficiranih i superinficiranih dermatoza.
2.  PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UPOTREBLJAVATE LIJEK BETADINE
Nemojte upotrebljavati lijek Betadine:
ako ste alergični (preosjetljivi) na povidon-jod i ostale pomoćne sastojke lijeka navedene u dijelu 6,
ako imate poremećaj funkcije  štitne žlijezde,
ako imate Dermatitis herpetiformis - Dühring (oboljenje kože),
prije, za vrijeme i nakon primjene radioterapije,
ako koristite lijekove koji sadrže živu zbog stvaranja materija koje mogu oštetiti kožu,

kod djece mlađe od 1 godine.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što upotrijebite lijek Betadine ako:

imate oboljenje bubrega;

imate oboljenje jetre;

ste na terapiji litijumom.

Povidon-jod ne treba primjenjivati na oštećenoj koži.

Treba izbjegavati kod pacijenata sa velikim, otvorenim ranama i opekotinama (naročito ako su veće od 20% površine tijela) normalnu ili dugotrajnu primjenu povidon-joda.

Povidon-jod treba primjenjivati s oprezom kod djece, jer povećani nivoi joda u plazmi mogu povećati rizik od oštećenja bubrega. Potrebno je vršiti kontrolu funkcije štitnjače.

Povidon-jod se ne preporučuje kod pacijenata sa oštećenjem bubrega, zbog njegove potencijalne opasnosti od metaboličke acidoze i nefrotoksičnosti.

Upotreba povidon-joda može dovesti do prolazne promjene boje kože na mjestu primjene izazvane sopstvenom bojom lijeka.

Posebna upozorenja

Braon prebojavanje povidon-jodom je indikator njegove efikasnosti. Gubitak prebojenosti je znak značajnog smanjenja njegove efikasnosti.

Povidon-jod se ne smije grijati prije primjene.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Betadine
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.
Naročito je važno ukoliko uzimate neki od sljedećih lijekova:

litijum (lijek koji se koristi u terapiji psihičkih poremećaja),
lokalne preparate koji sadrže hlorheksidin, hidrogen-peroksid, taurolidin, sulfadiazin srebro, alkalije i živu zbog međusobnog uticaja na smanjenje efekta.

Preparati koji sadrže povidon-jod kada se koriste prije ili poslije primjene antiseptika koji sadrže oktenidin na istim mjestima ili u blizini, mogu da dovedu do pojave prolaznih tamnih fleka u oblastima na kojima su primjenjeni.

Zbog oksidativnog djelovanja povidon-joda, različiti laboratorijski reagensi mogu pokazati lažno-pozitivne rezultate laboratorijskih testova (na primjer, testova sa toluidinom ili testa aglutinacije za određivanje hemoglobina i glukoze u stolici ili mokraći).
Lokalna primjena povidon-joda i benzojeve tinkture smanjuje pH, što može dovesti do osjećaja gorenja, posebno na previjenim ranama.

Istovremena upotreba preparata za tretiranje rana koji sadrže enzimske komponente dovodi do slabljenja djelovanja obje supstance.
Istovremena primjena povidon-joda može poremetiti tireoidnu scintigrafiju. Prije tireoidne scintigrafije, potreban je period od 4 nedjelje bez povidon-joda.

Uzimanje hrane ili pića sa lijekom Betadine

Betadine rastvor za kožu se može upotrebljavati nezavisno od uzimanja hrane, ako postoji potreba za njim.
Trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego počnete koristiti bilo koji lijek!

Povidon-jod prolazi placentarnu barijeru i može se naći u majčinom mlijeku.

Izbjegavati primjenu za vrijeme trudnoće, zbog mogućnosti apsorpcije i neželjenih efekata na plod, kao i nastanka prolaznog hipotireoidizma.

Izbjegavati primjenu u toku laktacije.

Postoje ograničeni podaci o plodnosti za ljude za povidon jod.

Upravljanje vozilima i mašinama

Betadine nema uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili na rukovanje opasnim mašinama.

3.   KAKO UPOTREBLJAVATI LIJEK BETADINE

Uvijek upotrebljavajte lijek Betadine onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Za dezinfekciju kože i sluznice prije operacije, biopsije, injekcije, punkcije uzimanja krvi i kateterizacije bešike, treba primjenjivati nerazrijeđen.

Za dezinfekciju kože sa slabom distribucijom lojnih žlijezda izloženost Betadine rastvoru treba da traje najmanje 1 minut, a na površinama sa gustom distribucijom lojnih žlijezda ova izloženost treba da iznosi najmanje 10 minuta. Dok traje izloženost nerazrijeđenom preparatu kožu treba održavati vlažnom. 

Za antiseptički tretman rana od opekotina Betadine se obično primjenjuje nerazrijeđen.

Za antiseptički tretman površinskih rana Betadine rastvor za kožu 10% primjenjuje se nerazrijeđen.

Pri primjeni Betadine rastvora za preoperativnu dezinfekciju kože može doći do iritacije kože, pa treba izbjeći „formiranje bazenčića“ ispod pacijenta.

Kod ponovljene primjene učestalost i trajanje terapije zavisi od indikacije. Betadine se može primjenjivati nekoliko puta dnevno. Tretman rane treba da traje dokle god postoje znaci ili rizik od infekcije. Ukoliko se infekcija ponovo javi nakon prestanka primjene Betadine rastvora, treba ponovo započeti terapiju. Ukoliko poslije 5 do 7 dana terapije simptomi i dalje traju ili se pogoršavaju obratite se Vašem ljekaru.

Djeca do 2 godine: ograničena primjena na 2 do 3 dana.

Ako upotrijebite više lijeka Betadine nego što ste trebali
Predoziranje sa rastvorom povidon-joda manifestuje se sa simptomima jodne toksičnosti ili hipertireoidizma izazvanim jodom i potrebno je ispravno liječiti.

Nakon slučajne oralne ingestije lijeka Betadine rastvora za kožu trebate odmah zatražiti medicinsku pomoć. Simptomi predoziranja uključuju: epigastrični bol, mučninu, povraćanje, proliv, hipertoniju, tahikardiju (ubrzan srčani rad), cijanozu (pomodrelost), kolaps, koma. 

Ako ste zaboravili upotrijebiti lijek Betadine

U slučaju da ste zaboravili upotrijebiti Vaš lijek nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste propustili. 

Upotrijebite lijek čim se sjetite osim ako se nije približilo vrijeme sljedeće doze. Tada nastavite upotrebljavati lijek prema uobičajenom rasporedu. 

Ako prestanete upotrebljavati lijek Betadine
Ukoliko osjetite poboljšanje, ne prekidajte liječenje lijekom Betadine bez savjeta Vašeg ljekara. Vaš ljekar će Vas posavjetovati kada da prestanete sa terapijom.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom Betadine rastvora za kožu, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA 

Kao i svi drugi lijekovi, i Betadine može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Neželjena djelovanja povidon-joda rastvora za kožu su rijetka.

Neželjena djelovanja su klasifikovana po učestalosti na sljedeći način: vrlo često (≥10), često (≥ 1/100 do < 1/10), povremeno (≥ 1/1.000 do < 1/100), rijetko (≥ 1/10.000 do<1/1.000), vrlo rijetko (> 1/10.000), nepoznato (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Ako primijetite neko od sljedećih neželjenih djelovanja, odmah prestanite uzimati ovaj lijek i potražite ljekarsku pomoć:

oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, teško gutanje i disanje, teški svrbež kože (s promjenama na koži). Ovo mogu biti znakovi angioedema ili teške alergijske reakcije koji se pojavljuju vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 pacijenata).

teške kožne reakcije sa crvenilom i ljuštenje kože.
Zabilježena su i sljedeća neželjena djelovanja, poredana s obzirom na njihovu učestalost:

Rijetko (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata): 

kontaktne alergijske reakcije praćene crvenilom, pojavom mjehurića, svrbežom i žarenjem;

preosjetljivost.

Vrlo rijetko (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 pacijenata): 

pretjerano aktivna štitnjača (hipertireoza), što može uzrokovati pojačani apetit, gubitak tjelesne težine ili znojenje. Hipertireoza može biti praćena ubrzanim radom srca ili nemirom.

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 

hemijske opekotine kože; 

termičke opekotine;

suva koža;

prebojenost kože;

smanjen broj određene vrste bijelih krvnih stanica (neutropenija), što se može manifestovati povećanom sklonošću infekcijama);

smanjena aktivnost štitne žlijezde (hipotireoza), što može uzrokovati umor i prekomjernu tjelesnu težinu;

akutno zatajenje bubrega; 

poremećaj ravnoteže elektrolita;

povišen nivo natrija u krvi (hipernatremija), što može dovesti do zbunjenosti, grčeva mišića ili nenormalnog srčanog ritma; 

stanje prekomjerne kiselosti krvi (metabolička acidoza), koje se manifestuje dubokim i ubrzanim disanjem;

poremećaj ukupne količine otopljenih materija u krvi (poremećaj osmolalnosti krvi).

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje jesu.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK BETADINE
Lijek čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(С, u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Betadine se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana ako se lijek čuva na temperaturi do 25(C, u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Betadine sadrži
Aktivna supstanca je povidon-jod.

100 ml rastvora za kožu sadrži 10 g povidon-joda (odgovara 1 g aktivnog joda).

Pomoćne supstance su: natrijum-hidroksid (za podešavanje pH); kalijum-jodat; glicerol; nonoksinol 9; dinatrijum-fosfat, dihidrat; limunska kiselina, monohidrat; voda, prečišćena.
Kako lijek Betadine izgleda i sadržaj pakovanja

Bistri rastvor, crveno-braon boje sa mirisom joda.

Pakovanje od 100 ml:

Unutrašnje pakovanje: plastična, polipropilenska boca, tamno braon boje sa ugrađenom plastičnom, polietilenskom kapaljkom i plastičnim, polipropilenskim zatvaračem.

Spoljašnje pakovanje: kartonska kutija koja sadrži 1 bocu sa 100 ml, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Pakovanje od 1000 ml:

Plastična, polietilenska boca, bijele boje sa plastičnim, polietilenskim zatvaračem na navoj.

Na bocu je zakačena plastična kesica koja sadrži Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

PROIZVOĐAČ 
ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


PROIZVOĐAČ GOTOVOG LIJEKA  

ALKALOID AD Skopje 
Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


NOSITELJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

BROJ I DATUM  DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BETADINE, rastvor za kožu, 10 g/100 ml, x 100 ml: 04-07.3-2-2447/19 od 14.10.2019.godine

BETADINE, rastvor za kožu, 10 g/100 ml, x 1000 ml: 04-07.3-2-4753/21 od 20.05.2022. godine

Datum revizije uputstva
Jul, 2023. g.
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