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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	BETADINE® вагиторија, 200 mg, стрип, 14 (2х7) вагиторија 


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД  Скопје

у сарадњи са Mundipharma AG, Базел, Швajцарска

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора


	BETADINE® 200 mg вагиторије
ИНН      повидон јод


	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек BETADINE® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек BETADINE®
3. Како се употребљава лијек BETADINE®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек BETADINE®
6. Додатне информације



	1.   ШТА ЈЕ ЛИЈЕК BETADINE® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Лијек BETADINE® (повидон јод) има дезинфекциона и антисептичка својства. Дјелује против бактерија, гљивица, вируса, протозоа и спора. Лијек BETADINE® вагиторије је индикован за лијечење:

-     вагиналних инфекција (вагинитис) као посљедица мјешовитих и неспецифичних инфекција и преоперативну припрему вагине,

-  гљивичних инфекција (кандидом), и код инфекција протозоом трихомонасом


	2.  Шта треба да знате прИје него што узмете ЛИЈЕК BETADINE®

	

	Лијек BETADINE® не смијете користити:

	-     ако сте преосјетљиви на повидон јод;
-     ако имате поремећај функције штитасте жлијезде;

-     имате dermatitis herpetiformis – Duhring (обољење коже);
BETADINE® вагиторије не смијете употребљавати прије и након радиотерапије.


	Када узимате лијек BETADINE®, посебно водите рачуна:

	Реците Вашем љекару уколико:

- имате обољење бубрега;

- имате обољење жтитасте жлијезде
- имате обољење јетре;

- сте на терапији литијумом.

Уколико се јаве знаци локалне интолеранције (иритација, осјетљивост), терапију треба прекинути и консултовати љекара, ако је потребно. 

Повидон јод се не препоручује код пацијената са обољењем бубрега због његове потенцијалне опасности од метаболичке ацидозе и нефротоксичности.

Посебне напомене
Браон обојеност повидон јода указује на ефикасност препарата. Обезбојавање препарата значи да је активност препарата смањена.


	Примјена других љекова

	Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико сте недавно употребљавали друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта.

Нарочито је важно уколико узимате неки од сљедећих љекова:

· Литијум (лијек који се користи у терапији психичких поремећаја).

· Локалне препарате који садрже хлорхексидин, хидроген-пероксид, тауролидин,  сулфадиазин сребро, алкалије и живу.
Производи који садрже повидон јод када се користе истовремено или непосредно послије примјене антисептика који садрже октенидина на истим мјестима или у близини, могу да доведу до појаве пролазних тамних флека у областима на којима су примијењени.

Због оксидативног дејства повидон јода, различити лабораторијски реагенси могу показати лажно-позитивне резултате лабораторијских тестова (на примјер, тестова са толуидином или теста аглутинације за одређивање хемоглобина и глукозе у столици или мокраћи).

Истовремена примјена повидон јода може утицати на испитивање функције штитасте (тиреоидне) жлијезде и потребно је прекинути лијечење 1 до 2 недјеље прије испитивања.



	Узимање лијека BETADINE® са храном или пићима

	BETADINE® вагиторије се могу употребљавати независно од узимања хране.


	Примјена лијека BETADINE® у периоду трудноће и дојења

	Посавјетујте се са Вашим љекарем или фармацеутом прије него што узмете било који лијек.

Реците Вашем љекару уколико сте трудни или дојите (BETADINE® вагиторије се не препоручују током трудноће и дојења).



	Утицај лијека BETADINE® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	BETADINE ® вагиторије не утичу на способност управљања возилима и руковање машинама. 


	Важне информације о неким састојцима лијека BETADINE®

	BETADINE® вагиторије не садрже помоћне састојке које су важни у погледу ефикасности и безбједности лијека.



	3.   КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК BETADINE®

	Лијек BETADINE® вагиторије узимајте увијек тачно онако како Вам је то објаснио Ваш љекар. Ако нијесте сасвим сигурни провјерите са својим љекаром или фармацеутом.
Лијек је намијењен за вагиналну примјену.

Једном дневно, прије спавања у лежећем положају, апликовати једну вагиторију дубоко у вагину. Вагиторију непосредно прије примјене треба навлажити водом, јер ће се на тај начин обезбиједити максимално ослобађање активне супстанце и смањити ризик од иритације. Терапија може да траје до 14 дана.  Уколико током терапије дође до менструалног крварења, лијечење треба наставити и током менструације. С обзиром да се истицање не може спријечити, препоручује се употреба хигијенских уложака, али не и тампона. Уколико послије 5-7 дана терапије симптоми и даље трају обратите се Вашем љекару. 

Педијатријска популација

Лијек се не примјењује код дјеце прије пубертета



	Ако сте узели више лијека BETADINE® него што је требало

	Овај лијек је само за вагиналну примјену. Не стављајте га у уста и не гутајте.

Уколико сте узели већу дозу лијека, обратите се одмах се обратите Вашем љекару, фармацеуту  илинајближој здравственој установи. Јод узет у великим количинама може довести до појаве гушавости и повећану или смањену функцију штитасте жлијезде.

	Ако сте заборавили да узмете лијек BETADINE®

	Никада не узимајте дуплу дозу да надомијестите то што сте прескочили да узмете лијек!

Уколико сте прескочили да узмете дозу лијека, узмите је чим се сјетите. Међутим, уколико се приближи вријеме узимања сљедеће дозе, наставите са узимањем лијека по препорученом режиму.



	Ако нагло престанете да узимате лијек BETADINE ®

	Уколико осјетите побољшање, не прекидајте лијечење лијеком BETADINE® без савјета Вашег љекара. Ваш љекар ће Вас посавјетовати када да престанете са терапијом.



	Ако имате било каквих нејасноћа или питања у вези са примјеном лијека BETADINE® вагиторије обратите се свом љекару или фармацеуту.



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви други љекови, и лијек BETADINE® вагиторије могу изазвати нежељена дејства, која се не јављају код свих пацијента.
Нежељена дејства су класификована по учесталости на сљедећи начин:

Веома често (≥ 1/10)

Често (≥ 1/100 до <1/10)

Повремено (≥ 1/1, 000 до <1/100)

Ријетко (≥ 1/10, 000 до <1/1, 000)

Веома ријетко (<1/10, 000)

Непознато (не може се процијенити на основу доступних података)

Поремећаји имуног система

Ријетко: преосјетљивост

Веома ријетко: анафилактичка реакција (тежак облик алергијске реакције)

Ендокрини поремећаји

Веома ријетко: хипертиреоидизам (штитаста жлијезда производи превише хормона), (понекад са симптомима као што су тахикардија (убрзан срчани ритам) или узнемиреност)

Непознато: хипотиреоидизам (штитаста жлијезда проиводи јако малу количину хормона)

Поремећаји метаболизма и исхране

Непознато: дисбаланс електролита, метаболичка ацидоза

Поремећаји коже и поткожног ткива

Ријетко: контактни дерматитис (са симптомима као што су црвенило, свраб и мали плихови)

Веома ријетко: ангиоедем (отицање коже, поткожног ткива, слузокоже и субмукозног ткива)

Непознато: ексфолијативни дерматитис (црвенило и љуштење коже), сува кожа

Поремећаји на нивоу бубрега и уринарног система

Непознато: акутна бубрежна инсуфицијенција, абнормална осмоларност крви

Повреде, тровања и процедуралне компликације

Непознато: хемијске опекотине коже, термичке опекотине.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК BETADINE®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце!

 

	Рок употребе

	Четири (4) године.

Немојте користити лијек BETADINE ® послије истека рока употребе назначеног на паковању.

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.



	Чување

	Чувати на температури до 25°C, у оригиналном паковању, заштићено од свјетлости.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6.  ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	Шта садржи лијек BETADINE®

	· Активна супстанца је повидон јод.
Једна вагиторија садржи 200 mg повидон  јода, што одговара 20 mg расположивог јода.  
· Помоћни састојци: макрогол 1000.


	Како изгледа лијек BETADINE® и садржај паковања

	BETADINE® вагиторије су једноличне, глатке, црвеносмеђе боје, облика торпеда.

Вагиторије су паковане у PVC/PE стрип, и сваки стрип садржи 7 вагиторија.

Картонска кутија садржи 14 вагиторија (2 стрипа) и упутство.



	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје

Бул. Александар Македонски 12, 

Скопје, Република Македонија
у сарадњи са Mundipharma AG
Базел, Швајцарска



	Ово упутство је последњи пут одобрено:
Mart, 2014 година

	

	Режим издавања лијека

	Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.

	Број  и датум дозволе:
BETADINE® вагиторије, 200 mg, стрип, 14 (2х7) вагиторија: 2030/14/142 – 354 od 10.03.2014. године
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