Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Betadine 100 mg/g mast
povidon jodirani

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite Vasem lijecniku ako rana ne zacjeljuje ili se stanje rane pogorsava nakon
2-5 dana

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Betadine mast i za 3to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Betadine mast?
3. Kako primjenjivati Betadine mast?

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Betadine mast?

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Betadine mast i za $to se koristi?

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar koja se naziva povidon jodirani koji djeluje kao antiseptik (unistava
razli¢ite vrste mikroorganizama).

Betadine mast koristi se za sprjecavanje i lijeenje infekcije nakon manjih ozljeda koze, poput manjih
rana i ogrebotina, manjih kirurskih rezova i manjih opeklina.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako rana ne zacjeljuje ili se stanje rane pogorSava nakon 2-5
dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Betadine mast?

Nemojte primjenjivati Betadine mast:

- ako ste alergi¢ni na povidon jodirani, jod, povidon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.);

- ako imate pretjerano aktivnu $titnjac¢u (hipertireozu) ili druge poremecaje Stitnjace S jasno
izrazenim simptomima;

- ako imate bolest dermatitis herpetiformis — Duhring (autoimuna bolest koze sa stvaranjem
mjehurica po kozi);

- prije, tijekom i nakon terapije radioaktivnim jodom;

- udjece u dobi ispod 6 mjeseci.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ovaj lijek.

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu na tesko oStec¢enoj kozi.

Izbjegavajte uporabu povidona jodiranog:
- na otvorenim ili ulceroznim ranama;
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- navelikoj povrsini tijela;

- ako imate zatajenje bubrega ili jetre;

- ako ste ikada imali problema sa §titnjatom, zbog poveéanog rizika od razvoja hipertireoze u
slucaju lokalne primjene velikih koli¢ina joda;

- ako se lijecite litijem (pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Betadine®).

Jod iz otopine povidona jodiranog se apsorbira kroz kozu, osobito kroz ostecenu kozu. U slucaju
primjene na velikoj povrSini tijela, dugotrajnog lijecenja ili ucestalih primjena moguca je znacajna
apsorpcija joda, §to moze dovesti do poremecaja funkcije Stitnjace.

Produljena izloZenost povidonu jodiranom moze uzrokovati iritaciju koze, a rijetko i teske kozne
reakcije. Moze do¢i i do pojave kemijskih opeklina. Ako primijetite znakove lokalne iritacije ili
preosjetljivosti, prestanite primjenjivati ovaj lijek i obratite se Vasem lije¢niku.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek dulje od 14 dana (pogledajte dio ,,Kako primjenjivati Betadine
mast™).

Posebna upozorenja
Primjena ovog lijeka moze utjecati na rezultate testova za ispitivanje funkcije Stitnjace. Potrebno je
prekinuti lijeCenje ovim lijekom 1-2 tjedna prije provodenja takvih pretraga.

Smede obojenje povidona jodiranog ukazuje na u€inkovitost lijeka. Obezbojenje preparata ukazuje na
smanjenje njegovog djelovanja.

Djeca i adolescenti

Nemojte primjenjivati ovaj lijek u djece u dobi ispod 6 mjeseci.

U djece starije od 6 mjeseci ovaj lijek smije se primjenjivati samo uz preporuku lijeénika i S oprezom.
Zbog veée propusnosti koze i povecane osjetljivosti na jod, moze do¢i do povecane apsorpcije joda u
novorodencadi i male djece ¢ime se povecava rizik od razvoja problema sa StitnjaCom i zatajenja
bubrega.

Drugi lijekovi i Betadine mast
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate/primjenjujete neki od ovih lijekova:

- litij, koji se koristi za lije¢enje psihi¢kih bolesti. Ne preporucuje se istodobna primjena ovog
lijeka s litijem zbog pojacanog ucinka na smanjenje aktivnosti stitnja¢e i mogucnosti pojave
hipotireoze;

- preparate koji sadrze klorheksidin, srebro, srebro-sulfadiazin, zivu, vodikov peroksid ili
taurolidin, jer moze do¢i do smanjenja njihovog djelovanja.

Ako se povidon jodirani i antiseptici koji sadrze oktenidin primjenjuju na istim ili susjednim mjestima
moze do¢i do pojave prolaznih tamnije obojanih podruéja na kozi.

Povidon jodirani moze uzrokovati lazno pozitivne rezultate nekih laboratorijskih testova. Ako trebate
obaviti laboratorijske pretrage obavijestite laboratorijsko osoblje da koristite Betadine.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek.

Ovaj lijek se smije primjenjivati u trudno¢i i tijekom dojenja samo ako lijecnik procijeni da je to
nuzno, a primjena se mora svesti na minimum. Jod, sastavni dio ovog lijeka prolazi kroz posteljicu i
izluCuje se u maj¢ino mlijeko. Kod novorodencadi izlozenoj jodu u utrobi ili nakon rodenja postoji
rizik od promjena u funkciji stitnjace koje mogu dovesti do poremecaja u razvoju.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
3. Kako primjenjivati Betadine mast?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako VVam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Nacin primjene
Ovaj lijek je namijenjen samo za lokalnu primjenu na kozi.

Preporuceno doziranje
Mast se nanosi direktno na ozlijedeno podrucje 2-3 puta dnevno.

Ako nakon 2-5 dana dana rana ne zacjeljuje ili ako se stanje rane pogorSava, obratite se Vasem
lijecniku koji ¢e napraviti procjenu rane i odrediti daljnji tijek lijeCenja.
Nemojte primjenjivati ovaj lijek dulje od 14 dana.

Primjena u djece i adolescenata

Nemojte primjenjivati Betadine mast u djece u dobi ispod 6 mjeseci.

U djece starije od 6 mjeseci ovaj lijek smije se primjenjivati samo uz preporuku lije¢nika i S oprezom
(pogledajte dio 2., podnaslov ,,Djeca i adolescenti).

Mora se apsolutno izbjeéi svaka moguénost da djeca progutaju ovaj lijek.

Ako primijenite vise Betadine masti nego $to ste trebali
Nemojte primjenjivati lijek na velikoj povrSini tijela. Ako ste primijenili previse lijeka ili ste progutali
lijek potrazite lije¢ni¢ku pomoc¢.

Nakon namjernog ili slu¢ajnog gutanja povidona jodiranog mogu se pojaviti sljedec¢i simptomi: bol u
trbuhu, povracanje, proljev. Prilikom predoziranja povidonom jodiranim mogu se pojaviti: ubrzani rad
srca, pad krvnog tlaka, vrucica, stanje prekomjerne kiselosti krvi (metaboli¢ka acidoza), ostecenje
funkcije bubrega, sok.

Ako ste zaboravili primijeniti Betadine mast

Primijenite lijek ¢im se sjetite osim ako se nije priblizilo vrijeme sljede¢e primjene. Tada nastavite
primjenjivati lijek prema uobicajenom rasporedu. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili propustenu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4.  Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Nize su navedene nuspojave koje moze uzrokovati povidon jodirani (u obliku otopine za kozu, masti,
grgljace ili vagitorija).

Ako primijetite neku od sljede¢ih nuspojava, odmah prestanite uzimati ovaj lijek i potrazite
lije¢ni¢ku pomoc¢:
- oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, teSko gutanje i disanje, teski svrbez koze (s
promjenama na kozi). Ovo mogu biti znakovi angioedema ili teSke alergijske reakcije koji se
pojavljuju vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).
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ZabiljeZene su i sljedece nuspojave, poredane s obzirom na njihovu ucestalost:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- kontaktne alergijske reakcije pracene crvenilom, pojavom mjehurica, svrbezom i Zarenjem,;
- preosjetljivost.
Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- pretjerano aktivna Stitnjaca (hipertireoza), §to moZe uzrokovati pojacani apetit, gubitak tjelesne
tezine ili znojenje. Hipertireoza moze biti pracena ubrzanim radom srca ili nemirom.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- kemijske opekline koze;

- smanjen broj odredene vrste bijelih krvnih stanica (neutropenija), §to se moze ocCitovati
povecanom sklonosc¢u infekcijama);

- smanjena aktivnost Stitnjace (hipotireoza), $to moZze uzrokovati umor i prekomjernu tjelesnu
tezinu,

- ostecenje funkcije bubrega,

- poremecaj ravnoteze elektrolita;

- akutno zatajenje bubrega;

- povisena razina natrija u krvi (hipernatremija), Sto moze dovesti do zbunjenosti, gréeva misica
ili nenormalnog sré¢anog ritma;

- stanje prekomjerne kiselosti krvi (metabolicka acidoza), koje se o¢ituje dubokim i ubrzanim
disanjem;

- poremecaj ukupne koli¢ine otopljenih tvari u krvi (poremecaj osmolalnosti krvi).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Betadine mast?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VasSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Betadine mast sadri?

- Dijelatna tvar je povidon jodirani.
1 g masti sadrzi 100 mg povidona jodiranog $to odgovara 10 mg djelatnog joda.

- Drugi sastojci su: makrogol 400; makrogol 1000; makrogol 1500; makrogol 4000; natrijev
hidrogenkarbonat; procis¢ena voda.

Kako Betadine mast izgleda i sadrzaj pakiranja?
Homogena mast smede do crvene boje.
20 g masti u aluminijskoj tubi s polipropilenskim zatvara¢em, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +3851 63 11 920

Fax: +3851 63 11 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvoda¢:

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u lipnju 2019.
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