sp.zn.sukls204601/2022
Pribalova informace: informace pro pacientku

Betadine 200 mg vaginalni ¢ipky
jodovany povidon

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Betadine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betadine pouZivat
Jak se Betadine pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Betadine uchovéavat.

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Betadine a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Betadine obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou jodovany povidon. Jodovany povidon je komplex
jodu a polymeru, ktery po urcitou dobu po podani uvoliuje jod.

Elementarni jod je velmi G¢innou germicidni latkou (rychle ni¢i bakterie, viry, houby a také nékteré
prvoky).

Pripravek Betadine se pouziva u dospélych Zen:
o k 1é¢be akutnich infekci pochvy vyvolanych:
- bakteriemi
- bakterii Gardnerella vaginalis (nespecifické infekce)
- bakteriemi a sou¢asné plisnémi (smiSené infekce)
- plisnémi (mykotické infekce)

o k 1é¢b¢ chronickych infekei pochvy - pouze po poradé s 1ékai‘em.

o k 1é¢b¢ infekci pochvy vyvolanych prvokem Trichomonas vaginalis (tzv. trichomoniaza, coz je
bézna sexualné prenosna infekce zplisobena timto prvokem) - pouze po poradé s 1ékaiem.

o k 1écbe infekei pochvy objevujicich se po 1€¢bé antibiotiky nebo steroidy - pouze po poradé
s lékai‘em.

o k prevenci infekci pied chirurgickymi a/nebo diagnostickymi vykony v pochvé - pouze po

poradé s lékai‘em.
Akutni infekce pochvy se projevuji nasledujicimi ptiznaky:
o neobvykly vytok z pochvy
o podrazdéni, svédeéni nebo paleni a otok uvnitf nebo v okoli pochvy nebo zevnich rodidel

o mirna bolestivost v oblasti pochvy a zevnich rodidel

Betadine vaginalni ¢ipky jsou uréeny pouze k vagindlnimu podani (do pochvy).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Betadine pouzivat

NepouZivejte piipravek Betadine

o jestlize jste alergickd na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

o jestlize Vase stitna zlaza nefunguje spravné (tj. zvySena Cinnost §titné zlazy, coz mize vést ke
zvySené chuti k jidlu, poklesu télesné hmotnosti, poceni, zrychlenému tepu nebo neklidu)

. pokud mate jinou akutni poruchu ¢innosti §titné zlazy (viz bod Dalsi 1é€ivé piipravky a Betadine)

pted, béhem nebo po 1écbé radioaktivnim jodem a scintigrafii pomoci radioaktivniho jodu u
onemocnéni §titné zlazy

u kozniho zanétu podobného herpetickému (takzvana Diihringova herpetiformni dermatitida)
pokud jste t¢hotna nebo kojite

u prepubertalnich divek (pfed nastupem prvni menstruace)

pokud pouzivate pripravky obsahujici rtut’, protoze souCasné pouzivani ptipravku Betadine
s ptipravky obsahujicimi rtut mize poskodit pokozku.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim vaginalnich ¢ipka ptipravku Betadine se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
jestlize:

o pouzivate jiny 1écivy ptipravek uréeny k podani do pochvy
o jste nékdy méla nebo V&S partner nékdy mél pohlavné ptenosnou chorobu
o pokud se u Vas ptiznaky onemocnéni opakuji (pokud jste prodé€lala dvé nebo vice infekci

v poslednich 6 mésicich). V takovém piipadé je nezbytné navstivit 1ékafe, protoze opakovana

24

podrobnéjsi 1ékatské vysetieni a 1€kat musi rozhodnout o ptipadné zméné 1écebného postupu.

Pokud mate kterykoli 7 nasledujicich piiznakii, navstivte svého Iékare:
nepravidelné posevni krvaceni

abnormalni poSevni krvaceni nebo vytok s krvi

viedy ¢i puchyte v oblasti pochvy nebo zevnich rodidel

stfedné silna az silna bolestivost v oblasti pochvy nebo zevnich rodidel
bolest v podbtisku

bolest v bedrech

bolest nebo potize s mo¢enim, pocit paleni pti moceni

horecka nebo zimnice

pocit na zvraceni nebo zvraceni

prijem

zapachajici vytok z pochvy

V téchto piipadech nemusi byt vaginalni Cipky Betadine pro Vas tou spravnou lécbou.

Trichomoniaza

Navstivte ihned svého 1ékare, pokud mate kterykoli z nasledujicich pfiznak, které mohou byt ptiznaky

infekce zvané trichomoniaza. Obzvlasté dilezité je, Zze v pfipade trichomonadové infekce je nutné I1é¢it

i sexudlniho partnera.

Trichomoniaza je bézna sexualné pienosna infekce zplisobend prvokem Trichomonas vaginalis. U Zen

se trichomonidza miiZe projevovat témito pfiznaky:

o zapachajici poSevni vytok — ktery byva tidky, zpénény, vodnaty a miize byt bélavy, Sedy, zluty
nebo do zelena,

o bolest ¢i paleni pfi moceni, bolest pfi nebo po pohlavnim styku, krvaceni po pohlavnim styku.

Dalsi upozornéni

Pokud se u Vas béhem lécby vaginalnimi Cipky pfipravku Betadine objevi anafylaktické reakce (zavazna
alergicka reakce), prestante piipravek pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Mezi znamky
a priznaky anafylaktické reakce patfi:
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vyrazka, kopiivka

sveédéni; Cervena, otekld, puchyinata nebo odlupujici se ktize s horeckou nebo bez horecky
sipot

sviravy pocit na hrudniku nebo v hrdle, potize s dychanim, polykanim nebo mluvenim
neobvykly chrapot

otoky ust, obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

O 0O 0O O O O

V priibéhu 1écby piipravkem Betadine nepouzivejte tampony.

V piipadé pravidelného pouzivani u pacientek s chronickou nedostatecnosti ledvin se piipravek
Betadine musi pouzivat s opatrnosti.

Pravidelné pouzivani pfipravku Betadine se nedoporucuje u pacientek soucasné lécenych lithiem.

Pouzivani ptipravku Betadine mtize u pacientek s poruchami $titné zlazy (pacientky se strumou, uzliky
na $titné zlaze nebo s jinymi akutnimi onemocnénimi §titné zlazy) vyvolat hypertyredzu (zvysenou
aktivitu §titné zlazy). U téchto pacientek se musi pfipravek Betadine pouzivat co nejkratsi dobu.

Pokud se po pouziti objevi znadmky hypertyredzy (nadmérné aktivity Stitné z1azy, kterd mize vyvolavat
zvySenou chut’ k jidlu, pokles t€lesné hmotnosti, poceni, zrychleny tep nebo neklid), mohou byt
nezbytné testy funkce $titné zlazy.

Dlouhodobé pouzivani mlize zplsobit podrazdéni kiize, kontaktni dermatitidu (zanét kiize vyvolany
kontaktem s nékterymi latkami, s pfiznaky jako je zarudnuti, malé puchyfe a svédéni kize) a
precitlivélost. Dojde-li k podrazdéni nebo precitlivélosti, je tieba pouzivani ukondit.

Pouzivani jodovaného povidonu mize vést k pfechodnému zbarveni kize v misté aplikace, které je
zpusobené barvou piipravku.

Vaginalni ¢ipky se pred aplikaci nesmi ohfivat.

Déti a dospivajici
Vaginalni ¢ipky pripravku Betadine se nesmi pouzivat u prepubertalnich divek (pfed nastupem prvni
menstruace).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Betadine
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

o Soucasné pouziti piipravku Betadine a piipravkd na oSetfeni ran obsahujicich enzymatické
slouceniny vede k oslabeni ti€inkti obou latek, proto se nemaji pouzivat soucasné.

o Dezinfekéni pipravky obsahujici rtut’ (viz bod Nepouzivejte Betadine), stiibro, peroxid vodiku a
taurolidin se mohou vzajemné ovlivitovat s jodovanym povidonem a zpUlsobit vzajemné snizeni
ucinkd, proto se nemaji pouZzivat soucasne.

. Komplex jodovaného povidonu piipravku Betadine nemé byt pouzivan soucasn¢ s reduk¢énimi
¢inidly a alkalickymi solemi.

o Pfipravky sjodovanym povidonem pouzit¢é pred nebo po aplikaci antiseptik s obsahem
oktenidinu na stejném nebo sousednim misté mohou zpisobit pfechodné tmavé zbarveni
postiZzené oblasti, proto se nemaji pouzivat soucasné.

o Jod vstiebany neporusenou i poranénou kuzi muze ovliviiovat testy ¢innosti §titné Zlazy (jako je
napf. scintigrafie §titné zlazy, stanoveni jodu navazaného na proteiny a diagnostika pomoci
radioaktivniho jodu). Tento 1éCivy piipravek se nesmi pouzivat pfed nebo po scintigrafii
radioaktivnim jodem, a pied nebo po radioaktivni 1é¢b¢ rakoviny §titné zlazy jodem. K ziskani
neovlivnénych vysledkii se pfed scintigrafii $titné zldzy po dlouhodobé 1écbé piipravkem

Strana 3 ze 7



Betadine doporucuje umoznit dostateéné dlouhé obdobi bez 1é¢by (nejméné 4 tydny), (viz bod
Nepouzivejte Betadine).

o Kontaminace jodovanym povidonem mize vést k falesné pozitivnim vysledkiim nékterych
diagnostickych testt, jako je zjisténi okultniho krvaceni ve stolici a mo¢i nebo cukru v moci. Pred
laboratornim vysetfenim informujte svého 1€kaie, ze pouzivate pripravek Betadine.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

T¢&hotenstvi a kojeni

Béhem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni se ptipravek Betadine nesmi pouzivat vzhledem ke schopnosti
vstiebaného jodu prochézet placentou a vylucovat se do lidského matetského mléka a zvysené citlivosti
plodu a novorozence na jod. Hladina jodovaného povidonu v mléce je navic vyssi nez v krvi.
Pouzivani jodovaného povidonu miize vyvolat pfechodnou hypotyreézu se zvysenim hladiny hormonu
stimulujiciho §titnou zlazu (TSH) v krvi plodu nebo kojeného novorozence.

Plodnost
Ptipravek Betadine ma spermicidni u€inky (ni¢i spermie), proto se jeho pouzivani nedoporucuje u zen
planujicich ot€hotnéni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Betadine nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se Betadine pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tento pripravek je ur¢en pouze k vaginalnimu podani (do pochvy).

Doporucena davka

Doporucuje se aplikovat jeden vaginalni ¢ipek jednou denné€ po dobu 7 dnti. V pfipad¢ pretrvavajicich
nebo zhorSujicich se pfiznakl se musite obratit na svého 1ékate. U pretrvavajicich infekci Vam 1ékat
muze doporucit podavani dvakrat denné a také po delsi dobu.

Ze stripu podél perforace v misté natiznuti ,,V* oddélte jeden vaginalni
Cipek.

Plastové §titky uchopte obéma rukama a odtrhnéte je, ¢imz se umozni
vyjmuti vaginalniho ¢ipku z obalu.

Pted pouzitim je dilezité ¢ipek navlhéit vodou, aby se zamezilo mistnimu podrazdéni.
Cipek se zavadi hluboko do pochvy, v poloze vleze s pokréenyma nohama, vzdy vecer pied spanim.
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V prubéhu 1é¢by se také doporucuje pouzivat hygienické vlozky.
Pouzivani vaginalnich Cipkl neni tfeba prerusovat ani pfi menstruacnim krvaceni.

Délka lécby
Pokud se do 4 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékarem.
Bez porady s 1ékafem pouzivejte tento ptipravek nejdéle 7 dnti.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Betadine, nez jste méla

Betadine je urcen pouze k vaginalnimu podani.

Pti aplikaci podle pokynti neexistuje riziko predavkovani

Pfi podezieni na mistni pfedavkovani se doporucuje odstranit zavedeny vagindlni ¢ipek.

Okamziteé vyhledejte lékatskou pomoc, pokud mate podezieni na piedavkovani nebo pokud jste omylem
uzili tento 1k tsty a vSimnete si nasledujicich piiznaki akutni intoxikace.

- problémy s ledvinami a nepfitomnost tvorby moci (anurie),

- obéhova nedostatecnost - kolaps,

- dechové obtize,

- metabolické abnormality,

- abnormalni srde¢ni rytmus,

- pokles krevniho tlaku,

- zachvaty kieci,

- horecka.

JestliZe jste zapomnéla pripravek Betadine pouzit

Pokud zapomenete pouzit tento ptripravek, pokracujte jako dfive, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptestaiite pouzivat tento 1é¢ivy pripravek a ihned se obrat’te na svého lékare nebo nejblizsi
nemocnici, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich Gc¢inku:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
o reakce z precitlivélosti

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

o zavazna alergicka reakce, ktera zplisobuje potize s dychanim, zavraté, pokles krevniho tlaku
(anafylakticka reakce),
o zavazna alergicka reakce, ktera zplsobuje otok obli¢eje nebo krku (angioedém).

Byly hlaseny také nasledujici dalsi nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
. zanét klize (tzv. kontaktni dermatitida s pfiznaky jako zarudnuti, malé puchyiky a svédéni).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

o zvySena Cinnost $titné zlazy (hypertyredza), ktera mize zpasobit zvySenou chut’ k jidlu, ubytek
télesné hmotnosti, poceni, zrychleni srde¢niho tepu nebo neklid u pacientii s onemocnénim §titné
zlazy v anamnéze
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Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

. snizena Cinnost §titné zladzy (hypotyredza), ktera mtize zplsobit inavu, nartst t€lesné hmotnosti,
pomalejsi srdeni tep, se mtize vyskytnout po dlouhodobém nebo rozsahlém pouzivani pfipravku
Betadine;

o problémy s ledvinami*

o poruchy elektrolytové rovnovahy (hladiny soli v t€le mohou byt prili§ nizké nebo vysoké)*,

o metabolicka acid6za (prili§ velké mnozstvi kyselin v téle, coz mize vést ke zrychlenému dechu,
zmatenosti nebo netecnosti)*,

o abnormalni osmolalita krve (zména rovnovéhy vody a sodiku v téle).

. prechodné zbarveni ktize v misté aplikace.

* Mize se vyskytnout pouze po vstiebani velkého mnozstvi jodovaného povidonu.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Betadine uchovavat
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete znamek rozkladu (napf. zména barvy).

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betadine obsahuje
- Lécivou latkou je jodovany povidon. Jeden vaginalni ¢ipek obsahuje 200 mg jodovaného
povidonu.
- Pomocnou latkou je makrogol 1000.

Jak Betadine vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled: vaginalni Cipek je torpédovitého tvaru, homogenni, barvy a zapachu po jodu. Je pfiblizné
33 mm dlouhy a mé& maximalni prameér asi 12 mm.

Druh obalu a velikost baleni: krabi¢ka obsahuje 7 vaginalnich ¢ipkd v bilé PVC folii.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend Matyas Kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 4. 2023
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