SASKANOTS ZVA 15-02-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Betadine 100 mg/ml uz adas lietojams Skidums

povidonum iodinatum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai art ta, ka arsts vai

farmaceits Jums noteicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&€jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4.
punktu.

- Japec dazam dienam nejutaties labak vai jiitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Betadine un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Betadine lietoSanas
Ka lietot Betadine

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Betadine

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Betadine un kadam noliikam to lieto

Jodets povidons iznicina mikroorganismus. Tas ir efektivs pret bakterijam, senitém un
virusiem (viensiinas organismi).

Drosa dezinfekcija kave infekciju izplatiSanos un veicina atru sadziSanu bez komplikacijam.
Darbibas mehanisma dél rezistences veidosanas, ieskaitot sekundaru rezistenci, péc zalu
ilgstosas lietoSanas nav sagaidama.

Saistoties povidona kompleksa, jods liela méra zaude savas viet&ji kairino$as 1pasibas
salidzinajuma ar joda spirta Skidumiem, tadgjadi uzradot labu panesamibu uz adas, glotadam
un briicém.

Jod@ts povidons $kist tidenT un to var viegli nomazgat.

Betadine lieto

e Roku dezinfekcijai (kirurgiskai un higiéniskai), adas vai glotadu antiseptiskai
apstradei, piem&ram, pirms operacijam, ginekologiskam un dzemdniecibas
manipulacijam, urinpii§]a kateterizacijas, biopsijas nemsanas, injekcijam, punkcijam,
asins paraugu nemsanas.
Neatliekamai dezinfekcijai péc nejausas saskares ar inficétu materialu.
Antiseptiskai bracu, apdegumu apstradei.
Bakterialu, séni$u un virusu adas infekciju gadijuma.
Atskaiditu Betadine var lietot pirms oftalmologiskam manipulacijam (acu
procedtiram).

2. Kas Jums jazina pirms Betadine lietoSanas
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Nelietojiet Betadine $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret jodu vai povidonu, vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu.

- Ja Jums ir patologiska vairogdziedzera funkcija (vairogdziedzeris nedarbojas pareizi).

- Pirms radioaktiva joda ievadiSanas, tas laika vai péc tas (skatit arT sadalu ,,Bridinajumi
un piesardziba lieto$ana”).

- Ja Jums ir nieru mazspgja.

- Ja lietojat litiju saturosas zales.

- Ja Jums ir herpém lidzigs adas iekaisums (dermatitis herpetiformis Duhring).

- Kopa ar zalém, kas satur dzivsudrabu, jo to vienlaiciga lietoSana var izraisit adas
bojajumu rasanos.

- Betadine nedrikst lietot bérniem lidz 1 gada vecumam, un to nav ieteicams lietot
bérniem Iidz 2 gadu vecumam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Betadine lietoSanas konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu.

Jodgta povidona lietoSana var traucét dazu vairogdziedzera (vairogdziedzera scintigrafijas,
PBI [ar olbaltumvielam saistita joda] noteikSanas, diagnostisko procediiru ar radioaktivo jodu)
rezultatus. Tada veida planota vairogdziedzera arst€sana ar jodu (arstésana ar radioaktivo
jodu) klust neiesp&jama. Pec ilgstosas arstéSanas ar Betadine Skidumu ieteicams ieverot 4
nedgélas intervalu, pirms tiek veikta jauna vairogdziedzera scintigramma (skatit sadalu
»Nelietojiet Betadine $ados gadijumos”).

Betadine nedrikst lietot Uz plasam valg&jam briiceém.

Saskare ar Betadine var radit maldinosi pozitivus dazu diagnostikas testu rezultatus,
pieméram, nosakot asinis izkarnijumos vai glikozi urina. Pirms laboratorisko izmekl&jumu
veikSanas informgjiet arstu, ka lietojat Betadine.

Betadine oksidativas ipasibas var izraisit metalu koroziju. Plastmasas, sintetiskie materiali
parasti ir izturigi pret §STm zalém. Atseviskos gadijumos var bit krasas zudums, kas lielakoties
ir atgriezenisks.

Jod&tu povidonu var viegli iztirit no auduma un citiem materialiem ar siltu fideni un ziepeém.
Griiti iztiramus traipus var iztirit ar ozama spirta vai natrija tiosulfata Skidumu.

Ilgstosa skiduma lietoSana uz adas vai uz glotadam var izraistt adas kairinajumu vai retak —
smagas adas reakcijas un kimiskus adas apdegumus. Ja rodas vietgjs adas kairinajums,
iekaisums vai paaugstinata jutiba, lictoSana japartrauc.

Sis zales var Tslaicigi mainit adas krasu lietoSanas vieta, ko izraisa pasu zalu krasa.
Jaizvairas no $kiduma saskares ar rotaslietam, jo Tpasi — sudrabu saturoSiem izstradajumiem.

Bérni un pusaudzi

Betadine nedrikst lietot jaundzimus$ajiem un maziem bérniem lidz 1 gada vecumam, un to nav
ieteicams lietot berniem lidz 2 gadu vecumam (skatit sadalu ,,Nelietojiet Betadine $ados
gadijumos”).

Citas zales un Betadine

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai
var€tu lietot.

- Lidzekli, kas satur dzivsudrabu (skatit sadalu ,,Nelietojiet Betadine $ados gadijumos”),
sudrabu, taurolidinu vai tidenraza peroksidu, var izraisit mijiedarbibu ar jodétu povidonu, un
tos nedrikst lietot vienlaicigi ar Betadine.
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- Jod@tu povidonu saturo$u zalu lietoSana pirms vai péc oktenidinu saturoSiem antiseptiskiem
lidzekliem var Tslaicigi izmainit tumSo krasu uzklaSanas vieta vai ap to.

- Vienlaiciga lictoSana ar brii¢u arsté$anai paredzetiem Iidzekliem, kas satur enzimus, var
izraisit abu lidzeklu iedarbibas samazinasanos, tapec tos nedrikst lietot vienlaicigi.

- Var notikt reakcija ar proteTniem un nepiesatinatiem organiskiem kompleksiem, ko var
kompensét ar lielakam Betadine devam.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti un ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba
vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika jodétu povidonu drikst lietot tikai stingra mediciniska
uzraudziba saskana ar arsta noradijumiem. Sakara ar augla un jaundzimus$a paaugstinato
jutibu pret jodu jodéts povidons var izraisit vairogdziedzera funkcijas trauc&jumus auglim vai
jaundzimusSajam.

iznakumu nav pieejami.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Betadine neietekme sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Betadine

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits
Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaic3jiet arstam vai farmaceitam

LietoSanas veids

Betadine $kidums ir paredz&ts lietosanai uz adas atSkaidita vai neatskaidita veida.
Nelejiet karsta fident un sildiet tikai I1dz kermena temperatiirai.

Nenorijiet Betadine $kidumu.

Pirms operacijas dezinficgjot adu, nav pielaujama Skiduma ,,uzkrasanas” zem pacienta
kermena adas (iesp&jama adas kairinajuma dgl). llgstosa skiduma iedarbiba var izraisit
kairinajumu vai retak — smagas adas reakcijas. Zalu ,,uzkraSanas” laika var rasties kimiski
adas apdegumi.

Nesildiet pirms lietosanas.

NeatSkaiditu Betadine lieto briicu arst€Sanai (apdegumi un citas briices), roku un adas
dezinfekcijai pirms kirurgiskam operacijam, ptsla kateterizacijas, injekcijam, punkcijam u.c.
Betadine var lietot vairakas reizes diena.

Roku dezinfekcijai jaievéro sekojosais:

- higiéniskai roku dezinfekcijai -

2 X 3 ml neatSkaidita Skiduma — laujot tam katru reizi iedarboties 30 sekundes;

- kirurgiskai roku dezinfekcijai -

2 X 5 ml neatskaidita skiduma — laujot tam iedarboties 5 mintes.

Adas dezinfekcijai lieto neatkaiditu $kidumu, atlaujot tam noziit.

Turpmak min&to lietoSanas veidu gadijuma Betadine var lietot atSkaiditu ar Gidensvada tideni.
Noteiktos gadijumos arsts var lietot fiziologisko skidumu vai Ringera $kidumu.

Tiek rekomend&ti sekojosi atSkaidijumi:

LietoSanas veids Atskaidijums Pieméri
Mitras kompreses 1:5Iidz 1:10 200 Iidz 100 ml uz 1 litru
lemérkSana vai s€dvanna 1:25 40 mluz 1 litru
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Pirmsoperacijas vanna 1:100 10 ml uz 1 litru
Higiéniska vanna 1:1000 10 ml uz 10 litriem
Vaginala skalo$ana 1:25 4 ml uz 100 ml

IUS ielikSana
Perineala skaloSana
Urologiska skaloSana

Hronisku un p&coperaciju 1:2,1:20 50 ml Iidz 5 ml uz 100 ml
briicu skaloSana

SkalosSana traumatologija un | 1:10 10 ml uz 100 ml
ortopedija

Skalosana mutes dobuma

kirurgija

Lietosana oftalmologija 1:8 12,5 ml uz 100 ml
(pirmsoperacijas) (fiziologiska Skiduma)

Atskaidijums japagatavo neilgi pirms Skiduma lietosanas.

LietoSana bérniem

Betadine nav icteicams lietot bérniem lidz 2 gadu vecumam, un to nedrikst lietot
jaundzimuSiem un bérniem Iidz 1 gada vecumam (skatit sadalu ,,Nelietojiet Betadine $ados
gadijumos”).

Ja esat lietojis Betadine vairak neka noteikts

Betadine skidums ir paredzets tikai vietgjai lietosanai. Liela daudzuma skiduma ilgstosa
lietosana uz plasam virsmam pastiprina pardozeSanas iespgju. Ja Skidums lietots, ka noradits,
pardozesanas risks nepastav.

Vietgjas pardozesanas gadijuma ieteicams skarto adas apvidu pilniba nomazgat ar siltu tideni.
Nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja §is zales nejausi esat lietojis iekskigi un
pamanat kadu no Siem akiitas saind€Sanas simptomiem:

- kunga-zarnu trakta traucgjumi,

- nepietiekama urina veidosanas (aniirija),

- asinsrites traucgumi,

- elposSanas griitibas;

- metaboliski traucgjumi,

- atra sirdsdarbiba;

- pazeminats asinsspiediens;

- krampju lekmes;

- drudzis.

Ja Jums ir jebkadi papildu jautajumi par $o zalu lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties partrauciet $o zalu lietoSanu un sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu, ja
Jums rodas kada no §tm blakusparadibam:

Reti (var skar? lidz1 no 1 000 cilvékiem)
e Paaugstinatas jutibas reakcijas.

Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvekiem)
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e Anafilaktiska reakcija (smaga alergiska reakcija, kas izraisa aizdusu, reiboni,
asinsspiediena pazeminasanos);
e Angioedéma (smaga alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles tasku).

Zinots ar1 par $adam blakusparadibam
Reti (var skart lidz1 no 1 000 cilvekiem)
o Kontaktdermatits (adas iekaisums, kas izraisa tadus simptomus ka adas apsartums,
mazi puslisi un nieze).

Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvekiem)

e Hipertireoze (pastiprinata vairogdziedzera darbiba), kas izraisa palielinatu Estgribu,
kermena masas zudumu, sviSanu, paatrinatu sirdsdarbibu vai nemieru.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
e Hipotireoze (nepietickama vairogdziedzera darbiba), kas izraisa nogurumu, kermena
masas pieaugumu, paléninatu sirdsdarbibu;
e Kimiski adas apdegumi (var rasties zalu ,,uzkrasanas” laika zem pacienta kermena
pirmsoperacijas sagatavosanas perioda);
Elektrolitu lidzsvara traucgjumi (Skidrumu un salu Iidzsvara trauc€jumi asinis);
Metaboliska acidoze (organisma uzkrajas parak daudz skabes);
Akiita nieru mazspgja;
Asins osmolaritates izmainas (osmotiski aktivo vielu daudzums asinis).
Parejosa adas krasas maina lietoSanas vieta.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tie$i Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So
zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Betadine
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma p&c EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Betadine satur

- Aktiva viela ir jodéts povidons. Katrs ml satur 100 mg jodéta povidona (atbilst 10 mg
aktiva joda).

- Citas sastavdalas ir: 85 % glicerins, nonoksinols 9, beziidens citronskabe, natrija
hidrogénfosfats, natrija hidroksids, attirits idens.
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Betadine argjais izskats un iepakojums

Aré&jais izskats: tumsi briins $kidums ar joda smarzu; nesatur nogulsnes.
Katra augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele zala krasa satur 30 ml;120 mi;1000 ml
Skiduma.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38

Ungarija

P&c Mundipharma AG — Basel, Sveice razo$anas licences

Razotajs

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65.

Ungarija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2024
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