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Pisomna informacia pre pouZivatePku
BETADINE 200 mg vaginalne ¢apiky
jodovany povidon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BETADINE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BETADINE
Ako pouzivat BETADINE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BETADINE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je BETADINE a na &o sa pouZiva

BETADINE vaginalne ¢apiky obsahuji G¢innu latku jodovany povidon. Jédovany povidon je komplex
jodu a polyméru, ktory uvolniuje jod po urcitu dobu po pouziti.

Elementarny (Cisty) jod je vysoko u€inna germicidna latka (rychlo zabija vsetky baktérie, virusy, huby
a tiez niektoré prvoky).

BETADINE vaginalne ¢apiky (na pouzitie do posvy) sa pouzivaju:

e na lieCbu akutnych a chronickych vaginalnych (po$vovych) infekcii sposobenych:
— baktériami

baktériou Gardnerella vaginalis (neSpecifické infekcie)

baktériami a si¢asne hubami (zmiesané infekcie)

hubami (mykotické infekcie)

prvokom Trichomonas vaginalis.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BETADINE

Nepouzivajte BETADINE

- Ak ste alergicka na jodovany povidon alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- Ak mate poruchu stitnej zl'azy.

- Pred podanim radioaktivneho jodu, pocas neho ani po nom (pri scintigrafii alebo pri liecbe porach
Stitnej Zl'azy) (pozri Cast’ ,,Iné licky a BETADINE®).
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- Ak mate zapal koZe pripominajuci herpes (takzvana herpetiformna Duhringova dermatitida).

- Ak ste tehotnd alebo dojcite.

- U diev¢at pred pubertou.

- Ak pouzivate pripravky obsahujuce ortut’, pretoze sibezné pouzite BETADINU s pripravkami
obsahujucimi ortut’ moéze poskodit’ kozu.

Ak mate akykol'vek z nasledujucich priznakov, nepouzivajte BETADINE vaginalne ¢apiky a ¢o
najskor navstivte svojho lekara:

Nepravidelné vaginalne krvacanie.

Nezvyc¢ajné vaginalne krvacanie alebo krvavy vytok.

Vredy, pluzgiere alebo bolesti vaginy alebo vulvy.

Bolest’ v podbrusku.

Bolest alebo tazkosti pri moceni.

Hortcka alebo zimnica.

Nevolnost alebo vracanie.

Hnacka.

o Silno pachnuci vytok z vaginy.

V tychto pripadoch nemusia byt pre vas vaginalne ¢apiky BETADINE vhodnou liecbou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat BETADINE, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pacienti so strumou (zvacsena Stitna zl'aza), uzlikmi v Stitnej zl'aze alebo inymi neakitnymi ochoreniami
Stitnej zl'azy su vystaveni riziku vzniku hyperfunkcie $titnej zl'azy (hypertyre6za) z podavania jodu.

Ak trpite ochorenim $titnej zl'azy, nepouzivajte vaginalne ¢apiky BETADINE (pozri ¢ast’ ,,Nepouzivajte
BETADINE®).

Dlhodobé pouzivanie moze spdsobit’ podrazdenie, kontaktnti dermatitidu (zépal koze vyvolany kontaktom
s ur¢itymi latkami, prejavuje sa zaCervenanim, malymi pl'uzgiermi a svrbenim koze) a precitlivenost’. Ak
sa objavi podrazdenie alebo precitlivenost’, pouzivanie sa ma ukong¢it’.

BETADINE moéze prechodne sfarbit’ kozu v mieste, kde sa aplikuje. Je to spdsobené sfarbenim samotného
lieku.

Vaginalne Capiky sa pred pouzitim nesmu zahrievat'.

Po pouziti tohto lieku si doékladne oplachnite ruky.

BETADINE sa nemé pouzivat’ spolu s pripravkami, ktoré obsahuju alkalie, tanin, striebro, ortut,
taurolidin alebo peroxid vodika.

Vyhnite sa kontaktu so Sperkami, hlavne s tymi, ktoré obsahuji striebro.

Deti a dospievajuci
BETADINE sa nesmie pouzivat’ u diev¢at pred pubertou.
Deti treba ochranit’ pred moznym uzitim lieku ustami alebo prehltnutim.

Iné lieky a BETADINE
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Mobze dojst’ k reakcii s proteinmi a nenasytenymi organickymi komplexmi, ¢o vedie k znizeniu
ucinnosti.
o Stubezné pouzivanie pripravkov na oSetrovanie ran obsahujucich enzymatické zlozky vedie

k znizeniu G¢innosti oboch pripravkov, preto sa nemaju pouzivat’ subezne.
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o Ak sa lieky s obsahom jédovaného povidonu pouzivaju pred alebo po aplikacii antiseptik
obsahujucich oktenidin, mézu viest’ k prechodnému tmavému sfarbeniu postihnutych oblasti, preto
sa nemaju pouzivat’ subezne.

o BETADINE méze ovplyvnit’ vysledky testov funkcie stitnej zlI'azy (ako st napr. scintigrafia Stitnej
zl'azy, stanovenie jodu viazaného na bielkoviny a diagnostika radioaktivnym jodom) a méze
znemoznit’ planovant lieCbu Stitnej zl'azy radioaktivnym jédom. Z dévodu objektivnych vysledkov
sa odporuca urobit’ novu scintigrafiu Stitnej zl'azy po uplynuti 4 tyzditov od ukoncenia dlhodobej
liecby BETADINOM (pozri Cast’ ,,Nepouzivajte BETADINE®).

o BETADINE méze sposobit’ faloSne pozitivne vysledky niektorych diagnostickych testov (napr.
testy s toluidinom alebo guajakovou Zivicou na zistenie krvi v stolici alebo moci alebo glukozy
v moci). Pred laboratéornym vySetrenim povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate BETADINE.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat
tento liek.

Tehotné alebo dojciace Zeny nesmu pouzivat’ vaginalne ¢apiky BETADINE, pretoze vstrebany jod moze
prechadzat’ placentou a vylucovat’ sa do materského mlieka. Hladina jédovaného povidénu v materskom
mlieku je vysSia ako jeho hladina v krvi.

Vaginalne ¢apiky maju spermicidne u¢inky (usmrcuju spermie), preto sa ich pouzitie neodporuca u Zien,
ktoré planuju otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
BETADINE nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3.  Ako pouzivat BETADINE

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im istd, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Tento liek je urCeny len na vaginalne pouZitie.

Odporucana davka je

Odporuca sa aplikovat’ jeden vaginalny Capik raz denne pocas 7 dni. V pripade nedostatocnej odpovede sa
porad’te so svojim lekarom. Pri pretrvavajtcich infekciach vam lekar moze odporucit’ pouzivanie dvakrat
denne a aj dlhsie trvajucu liecbu.

Odderte jeden vaginalny ¢apik z foliového pasu odtrhnutim vo ,,V* vyreze
pozdlz celej perforacie.

P Uchopte plastové vy¢nelky oboma rukami a tahanim od seba vyberte
vaginalny ¢apik z obalu.
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Pred podanim sa odporuca navlhéit' vaginalny ¢apik vodou, aby sa zabranilo lokalnemu podrazdeniu
a zaviest’ ho hlboko do posvy vecer pred spanim. Pocas liecby sa tiez odporti¢a pouzivat’ hygienické
vlozky.

Pouzivanie vaginalnych ¢apikov sa nemusi prerusit’ a v liecCbe sa moze pokracovat’ 7 dni alebo tak dlho,
ako sa odporuca vyssie, aj ked’ nastane menstruacné krvacanie.

Pouzitie u deti a dospievajicich
BETADINE vaginalne ¢apiky sa nesmu pouzivat’ u dievc¢at pred pubertou.

Ak pouzijete viac BETADINE, ako mate
Pri pouziti podl'a ndvodu predavkovanie nehrozi.
V pripade lokalneho predavkovania sa odporica vybrat’ zavedeny vaginalny capik.
BETADINE je ur¢eny len na vaginalne pouzitie.
Ihned’ informujte svojho lekara, ak mate podozrenie na predavkovanie alebo ak ste omylom uzili tento
liek peroralne (astami) a spozorovali ste nasledujuce priznaky aktitnej intoxikacie (nahla otrava):
- brusné priznaky — neprijemné pocity v bruchu a hnacka,
- akékol'vek problémy s oblickami a zastavena tvorba mocu (anuria),
- obehové problémy (ako je vysoky alebo nizky krvny tlak, kolaps, rychly alebo pomaly tep srdca),
- tazkosti s dychanim v dosledku nahromadenia tekutiny v plucach (pl'icny edém),
- metabolicka acidoza (prili§ vel'a kyseliny v tele, ¢o moze sposobit’ zrychlené dychanie, zméatenost’
alebo letargiu),
d’alSie priznaky (pri systémovej — celotelovej toxicite) mézu byt
- rychly tep srdca,
- pokles krvného tlaku,
- opuch hlasiviek so zastavenim dychania alebo pl'icnym edémom,
- zachvaty ki¢ov,
- horucka,
- hypertyredza (zvySena Cinnost’ stitnej zl'azy, ktord moze sposobit’ zvysent chut’ do jedla, pokles
telesnej hmotnosti, potenie, zrychlent ¢innost’ srdca alebo nepokoj) a hypotyredza (zniZzena ¢innost’
Stitnej Zl'azy, ktora mdze sposobit’ inavu, zvySenie telesnej hmotnosti, pomalSiu ¢innost’ srdca).

Ak zabudnete pouzit’t BETADINE
Ak zabudnete pouzit’ tento liek, pokracujte ako predtym, len Co si spomeniete. Nepouzivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete pouzivat’ BETADINE

Aby ste zabranili navratu ochorenia a zabezpe¢ili Gplné vylieCenie infekcie, neprerusujte lieCbu skor, ako
je odporucené.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZzivat’ tento liek a ihned’ sa spojte so svojim lekidrom alebo najbliZSou nemocnicou, ak
spozorujete akykol'vek z nasledujacich vedlajsich G¢inkov:

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):
o Hypersenzitivne reakcie (reakcie z precitlivenosti).
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Vel'mi zriedkavé (mozZu postihovat menej ako 1 z 10 000 0sob):

o Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje t'azkosti s dychanim, zévrat, prudky pokles krvného
tlaku (anafylakticka reakcia).
. Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla (angioedém).

HIéasené boli aj nasledujtce dalSie vedl'ajsie ucinky:

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb):
o Zapal koze (nazyvany kontaktna dermatitida, s priznakmi ako je zacervenanie, malé pluzgiere
a svrbenie koze).

Vel'mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

o Zvysena Cinnost’ §titnej zlazy, ktord moze sposobit’ zvysent chut’ do jedla, pokles telesnej
hmotnosti, potenie, zrychlent1 ¢innost’ srdca alebo nepokoj (hypertyredza) u pacientov, ktori mali
v minulosti ochorenie Stitnej zl'azy.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

o Znizena ¢innost’ Stitnej zl'azy (hypotyreoza), ktora moze sposobit’ inavu, zvysenie telesnej
hmotnosti, pomal$iu ¢innost’ srdca, moZze sa vyskytnit’ ako ndsledok dlhodobého alebo nadmerného
pouzivania BETADINU.

o Problémy s oblickami*.

o Nerovnovaha elektrolytov (hladiny soli vo vaSom organizme su prili§ nizke alebo prili§ vysoké)*.

o Metabolicka acidoza (prilis vel'a kyseliny vo vasom organizme, ¢o mdze spdsobit’ zrychlené
dychanie, zméitenost’ alebo letargiu)*.

o Nezvyc¢ajna osmolarita krvi (zmena v rovnovahe vody a sodika vo vaSom organizme)*.

o Prechodné sfarbenie koze v mieste aplikacie.

*Moze vzniknlt iba po pouziti vel'kého mnozstva jodovaného povidonu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich tc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat BETADINE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znamky rozkladu (napr. zmenu sfarbenia).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BETADINE obsahuje
- Lie¢ivo je jodovany povidon. Kazdy vaginalny Capik obsahuje 200 mg jodovaného povidonu.
- DalSia zlozka je makrogol 1 000.

Ako vyzera BETADINE a obsah balenia

Vaginélne ¢apiky BETADINE st homogénne vaginalne ¢apiky torpédovitého tvaru, jdédového sfarbenia
a vone. Vaginalny Capik je dlhy priblizne 33 mm a jeho maximdlny priemer je asi 12 mm.

Skatul’ka s 2 pasmi z PVC/PE folie, kazdy pas obsahuje 7 vaginalnych apikov a s pisomnou informaciou
pre pouzivatelku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Mad’arsko

BETADINE" je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti iNova Pharmaceuticals

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



