Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Betadine VAG (Betadine 200 mg), 200 mg, globulki
Povidonum iodinatum

Betadine VAG i Betadine 200 mg sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e  Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

e  Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

e Jezeli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Betadine VAG 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadine VAG
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Betadine VAG i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Betadine VAG jest przeznaczony wylgcznie do stosowania dopochwowego. Lek Betadine VAG
zawiera jako substancj¢ czynng powidon jodowany. Powidon jodowany jest zwigzkiem
kompleksowym jodu z powidonem - po zastosowaniu dopochwowo uwalnia jod. Jod dziata na
bakterie Gram-dodatnie oraz Gram-ujemne, wirusy, grzyby, a takze niektore pierwotniaki.

Wskazania do stosowania
Lek Betadine VAG jest wskazany w leczeniu zakazen pochwy.

Lek Betadine VAG stosuje u kobiet dorostych oraz dziewczat po okresie pokwitania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpi poprawa lub pacjentka poczuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadine VAG

Kiedy nie stosowa¢ leku Betadine VAG

e  jesli pacjentka ma uczulenie na powidon jodowany lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e  jesli tarczyca pacjentki nie dziata prawidlowo (pacjentka ma stwierdzong nadczynno$¢ tarczycy
lub inne objawowe zaburzenia czynnosci tarczycy - patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”),

e  przed, w trakcie i po leczeniu jodem radioaktywnym oraz scyntygrafii,

e w opryszczkopodobnym zapaleniu skory (tak zwanym opryszczkowym zapaleniu skory
Duhringa),

e udziewczat przed okresem pokwitania (przed wystapieniem pierwszej miesigczki),



e ukobiet w cigzy i karmigcych piersia,
e  jesli pacjentka stosuje produkty zawierajace rte¢, poniewaz jednoczesne stosowanie leku Betadine
VAG z produktami zawierajacymi rte¢ moze spowodowac uszkodzenie skory.

Stosowanie leku Betadine VAG nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

e Nieregularne krwawienia z pochwy

Nieprawidtowe krwawienie z pochwy lub uptawy krwi

Wrzody, pecherze lub owrzodzenia pochwy lub sromu

Bol w podbrzuszu

B4l lub trudno$ci w oddawaniu moczu.

Jesli ktorykolwiek z nastepujacych objawow wystapi w przypadku zakazen pochwy, przed
zastosowaniem leku Betadine VAG nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:

e  Goraczka lub dreszcze

e  Nudnosci lub wymioty

e Biegunka.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Betadine VAG nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

e  Pacjentki z uprzednio istniejaca niewydolnos$cia nerek przed uzyciem leku Betadine VAG
powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Nalezy unika¢ regularnego stosowanie globulek leku Betadine VAG w przypadku jednoczesnego
przyjmowania lekow zawierajgcych sole litu.

e Dlugotrwale stosowanie lekow zawierajacych powidon jodowany moze wywota¢ podraznienie
skory, a w rzadkich przypadkach ci¢zkie reakcje skorne. Jesli wystapi podraznienie lub
nadwrazliwo$¢, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
(patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

e  Stosowanie powidonu jodowanego (lek Betadine VAG) moze prowadzi¢ do przejsciowego
przebarwienia skory w miejscu aplikacji, co jest spowodowane wiasnym kolorem tego leku.

e Lek moze powodowac falszywie dodatnie wyniki niektorych badan laboratoryjnych, takich jak
np. wykrywanie krwi utajonej w kale lub moczu oraz wykrywanie glukozy w moczu.

e  Jesli po uptywie 7 dni nie nastapi poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jezeli w ciggu 6 miesiecy wystapiag wigcej niz 2 zakazenia pochwy, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Betadine VAG jest przeciwwskazany do stosowania u dziewczat przed okresem pokwitania.

Lek Betadine VAG a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio (takze tych wydawanych bez recepty), a takze o lekach, ktore pacjentka planuje
stosowac.

Produkty zawierajace rtg¢ (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Betadine VAG”), srebro, nadtlenek
wodoru, oraz taurolidyng moga wykazywac interakcje z powidonem jodowanym i nie powinny by¢
stosowane jednoczesnie.

Jednoczesne stosowanie leku Betadine VAG z lekami do leczenia ran zawierajacymi sktadniki
enzymatyczne prowadzi do zmniejszenia skutecznosci obu lekdéw, dlatego nie nalezy ich stosowac
jednoczesnie.

Leku Betadine VAG nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie ze srodkami redukujagcymi ani z solami metali
alkalicznych.



Leki zawierajace powidon jodowany (lek Betadine VAG) stosowane przed lub po zastosowaniu
srodkow antyseptycznych zawierajgcych oktenidyne mogg powodowaé przemijajgce ciemne
przebarwienia w zmienionych chorobowo miejscach, dlatego nie nalezy ich stosowa¢ jednoczesnie.

W czasie stosowania powidonu jodowanego moze dojs¢ do zmniejszenia wychwytu jodu przez
tarczyce, co moze zaburza¢ wyniki niektorych badan diagnostycznych czynno$ci tarczycy [(np.
scyntygrafia tarczycy, oznaczanie PBI (jodu zwigzanego z biatkami), diagnostyka jodu
promieniotworczego] i moze uniemozliwi¢ planowe leczenie tarczycy jodem (terapia radiojodem). W
celu uzyskania obiektywnych wynikow scyntygrafii tarczycy, zaleca si¢, aby zapewni¢ wystarczajaco
dtugi okres (przynajmniej 4 tygodnie) po zakonczeniu leczenia lekiem Betadine VAG.

Lek Betadine VAG moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki w niektorych testach
diagnostycznych (takich jak np. wykrycie krwi w kale lub glukozy w moczu). Nalezy poinformowac
lekarza o stosowaniu leku Betadine VAG przed badaniami laboratoryjnymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Stosowanie globulek zawierajacych powidon jodowany u kobiet w ciazy jest przeciwwskazane,
poniewaz wchloniety jod moze przenikaé przez barierg tozyskowa.

Karmienie piersig
Stosowanie globulek leku Betadine VAG jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersia, poniewaz
wchtoniety jod moze przenika¢ do mleka matki (patrz punkt 5.2).

Wplyw na ptodno$¢

Istniejg ograniczone dane dotyczace wpltywu powidonu jodowanego na ptodnos¢ u ludzi. Globulki
leku Betadine VAG majg wlasciwosci plemnikobojcze. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ ich stosowania
u kobiet, ktore planuja zajs¢ w ciaze.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Betadine VAG

Lek Betadine VAG nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano to w ulotce dla pacjenta, lub
wg zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie dopochwowe.

Nie nalezy podgrzewac przed aplikacja.

Lek Betadine VAG jest przeznaczony do stosowania u dorostych kobiet i u dziewczat po okresie
pokwitania.

Dorosli

Zaleca si¢ stosowac 1 globulke dopochwowo raz na dobe przez 7 dni. W razie braku poprawy nalezy
zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Zaleca si¢ zwilzenie globulki przed uzyciem, a nastgpnie wprowadzenie jej gteboko do pochwy
wieczorem przed potozeniem si¢ spac.

Aplikacja globulki:
e Nalezy oddzieli¢ jedna globulke od paska, rozrywajac wzdtuz perforacji w miejscu ciecia ,,V”.
e  Chwyci¢ plastikowe zaktadki obiema rekami i odciggnac, aby wyjac¢ globulke z opakowania.



Zaleca si¢ takze stosowanie podpasek w trakcie leczenia.

Istotne jest, aby zwilzy¢ globulke przed jej zatozeniem w celu zapewnienia maksymalnego
rozpuszczenia si¢ substancji czynnej oraz uniknigcia miejscowego podraznienia. Przerwanie leczenia
nie jest konieczne nawet po wystapieniu krwawienia miesigczkowego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Betadine VAG jest przeciwwskazany do stosowania u dziewczat przed okresem pokwitania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betadine VAG

Lek Betadine VAG jest przeznaczony wylacznie do stosowania dopochwowego.
Przy stosowaniu zgodnie z instrukcja nie ma ryzyka przedawkowania.

W przypadku miejscowego przedawkowania zaleca si¢ usuniecie zatozonej globulki.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Betadine VAG lub omytkowego spozycia
globulki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nadmiar jodu w organizmie moze spowodowac wystepowanie wola, zaburzen czynnos$ci tarczycy.
Objawami ostrego zatrucia jodem s3:

e niewydolno$¢ nerek i brak tworzenia si¢ moczu (bezmocz),

e niewydolno$¢ krazenia (zapasc),

e trudnosci w oddychaniu (obrzgk ptuc),

e  zaburzenia metaboliczne.

W przypadku zauwazenia nastepujacych objawow toksycznosci ogdlnoustrojowej nalezy natychmiast
zwrocic si¢ o pomoc lekarska:

zaburzenia czynnos$ci nerek (w tym bezmocz),

szybkie bicie serca (tachykardia),

obnizone ci$nienie krwi (niedocis$nienie),

zapa$¢ krazeniowa,

trudnos$ci w oddychaniu (obrzgk glosni prowadzacy do zamartwicy lub obrzgk phuc),

drgawki,

goraczka,

kwasica metaboliczna,

moze rowniez rozwina¢ si¢ nadczynnos¢ lub niedoczynnos¢ tarczycy (patrz punkt 4. — ,, Mozliwe
dziatania niepozadane”, czgstos¢ ,,bardzo rzadko™ i ,,cz¢stos¢ nieznana”).

Pominiecie zastosowania leku Betadine VAG
Nalezy kontynuowac leczenie jak dotychczas i zastosowac lek tak szybko, jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betadine VAG
Aby zapobiec nawrotowi choroby i zapewni¢ catkowite wyleczenie zakazenia, nie nalezy przerywac
leczenia przed uptywem 7 dni.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nalezy zaprzestaé
stosowania leku Betadine VAG i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Rzadko wystepujqce objawy niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e  Reakcje nadwrazliwosci.

Bardzo rzadko wystepujqgce objawy niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e Reakcja anafilaktyczna (grozna reakcja alergiczna, powodujaca trudnosci w oddychaniu, zawroty
glowy, spadek ci$nienia tetniczego).

e  Obrzek naczynioruchowy (grozna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta).

Ponadto mogg wystapic:

Rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Zapalenie skory (tzw. kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi jak zaczerwienienie, mate
pecherze i swedzenie).

Bardzo rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

Nadczynnos¢ tarczycy (nadmierna aktywno$¢ gruczotu tarczycowego powodujaca zwigkszenie
apetytu, utrata masy ciala, poty, szybsze bicie serca lub niepokoj ruchowy) u pacjentek z choroba
tarczycy w wywiadzie.

Objawy niepozgdane o nieznanej czestosci wystegpowania (na podstawie dostgpnych danych nie mozna

okresli¢ czestosci ich wystepowania):

e  Po dluzszym lub intensywniejszym stosowaniu powidonu jodowanego moze wystgpic¢
niedoczynno$¢ tarczycy (niedostateczna aktywno$¢ gruczotu tarczycowego, powodujaca -
zmeczenie, zwiekszenie masy ciala, wolniejsze bicie serca),

e  Zaburzenia czynnoS$ci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek,

e  Zaburzenia elektrolitowe (brak rownowagi ptynow i soli we krwi),

e Kwasica metaboliczna (stan zwigkszonej kwasowosci krwi co moze powodowac przyspieszony
oddech, dezorientacje lub letarg),

e Nieprawidtowa osmolarnos$¢ krwi (odnosi si¢ do stopnia zageszczenia krwi) moga wystapic¢ po
przyjeciu bardzo duzych ilosci powidonu jodowanego,

e  PrzejSciowe przebarwienia skory w miejscu aplikacji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Betadine VAG

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C), w oryginalnym opakowaniu.
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Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betadine VAG

Substancjg czynng leku jest powidon jodowany.

Kazda globulka zawiera 200 mg powidonu jodowanego.
Pozostaty sktadnik leku to: makrogol 1000.

Jak wyglada lek Betadine VAG i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ globulek. Kazda globulka jest jednolita, koloru brgzowo-czerwonego o ksztalcie
torpedy, dtugosci okoto 33 mm i $rednicy okoto 12 mm. Opakowanie leku zawiera 7 globulek
(1 blister z folii PVC/PE), umieszczone w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapeszt, Wegry

Wytworca:
Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly at 65, H-9900 Kérmend, Wegry

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chelmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 1351/2008/01
Numer pozwolenia na import rownolegly: 448/24

Data zatwierdzenia ulotki: 31.12.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



