УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


BETADINE, 7.5 g/100 ml,  раствор за кожу
повидон јод

	
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.
-	Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
-	Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
-	Овај лијек прoписан 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. Погледајте дио 4.

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.	Садржај паковања и додатне информације

 





























1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК BETADINE И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек BETADINE (повидон јод) има дезинфекциона и антисептичка својства. Дjелује против бактерија, гљивица, вируса, протозоа и спора. Лијек BETADINE (повидон јод) је антисептик широког спектра дjеловања за локалну примјену. BETADINE раствор за кожу 7.5 g/100 ml користи се за преоперативну дезинфекцију руку хирурга и другог особља из сале као и за дезинфекцију мјеста инцизије прије операције (преоперативна припрема пацијента).


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК BETADINE

Лијек BETADINE не смијете употребљавати:

•	ако сте алергични (преосјетљиви) на повидон јод, повидон или на било коју другу помоћну супстанцу лијека (погледати дио 6);
•	ако имате поремећај функције штитасте жлијезде;
•	ако имате Dermatitis herpetiformis - Duhring (обољење коже);
•	код дјеце млађе од 1 године;
•	прије, за вријеме и након примјене радиојода (погледати дио 2., подаслов ,,Примјена других љекова'');
•	са производима који садрже живу. Не треба користити истовремено са овим производима због стварања супстанце која може оштетити кожу.

Упозорења и мјере опреза:

Реците Вашем љекару уколико:
•	имате обољење бубрега (због његове потенцијалне опасности од метаболичке ацидозе и нефротоксичности);
•	имате оштећење функције јетре;
•	сте на терапији литијумом.

Повидон јод са опрезом треба примјењивати код дјеце (погледати дио 2, поднаслов „Лијек BETADINE не смијете користити“). Потребно је вршити контролу функције штитасте жлијезде.

Код преоперативне дезинфекције коже са BETADINE раствором за кожу, треба избјећи накупљање лијека у наборима коже или испод лежeћих пацијената. Продужени контакт може да изазове иритацију коже, а ријетко и тешке кожне реакције. Такође, акумулација може да изазове опекотине на кожи. 

Употреба повидон јода може довести до пролазне промјене боје коже на мјесту примјене изазване бојом самог лијека. 

Уколико настану знаци локалне неподношљивости (иритација, осјетљивост), терапију треба прекинути.

Посебан опрез је потребан код трудница и дојиља. Код трудница и дојиља треба извршити процjену користи/ризика, а повидон јод треба примијенити само ако је неопходно.

Посебне напомене

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





Педијатријска популација

Повидон јод са опрезом треба примјењивати код дјеце (погледати дио 2., поднаслов ,,Лијек BETADINE не смијете користити’’) јер повећани нивои јода у плазми могу повећати ризик од оштећења бубрега. Потребно је вршити контролу функције штитасте жлијезде.

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 јер може доћи до слабљења дејства. 
- лијек BETADINE, не смије се примијенити истовремено или непосредно послије пријмене средстава за дезинфекцију која садрже живу, јер може доћи до појаве хемијских опекотина (погледати дио 2., поднаслов ,,Лијек BETADINE не смијете користити''). 
-	производи који садрже повидон јод када се користе истовремено или непосредно послије примјене антисептика који садрже октенидин на истим мјестима или у близини, могу да доведу до појаве пролазних тамних флека у областима на којима су примијењени.
Истовемена употреба препарата за  лијечење рана који садрже ензимске компоненте може довести до слабљења дјеловања оба препарата.

Повидон-јод реагује са бјеланчевинама и разним другим органским супстанцама, као што су нпр.компоненте крви или гноја, чиме може бити ослабљено дејство лијека BETADINE .

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

Локална примјена повидон јода, 7,5% раствора за кожу, и бензоеве тинктуре смањује pH, што може довести до осјећаја горења, посебно на превијеним ранама.

Истовремена примјена повидон јода може пореметити сцинтиграфију штитасте жлијезде и друге разне тестове као што су одрђивање јода везаног за протеине (protein-bound iodine, PBI) и дијаностичке тестове у којим се користи радиоактивни јод. Прије сцинтиграфије штитасте жлијезде, потребан је период од 4 недјеље без повидон јода (погледати дио 2. поднаслов „Лијек BETADINE не смијете користити“).

Плодност, трудноћа и дојење

Посаветујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије него што узмете било који лијек.

Реците Вашем љекару уколико сте трудни или дојите (лијек BETADINE раствор за кожу се не препоручује током трудноће и дојења).

Повидон јод прелази кроз плаценту и излучује се у мајчино млијеко. Поремећаји функције штитасте жлијезде, укључујући урођени хипотиреоидизам, пријављени су код потомака мајки које су примале јод. 

Треба избјегавати употребу повидон јода осим ако потенцијална корист за мајку оправдава потенцијални ризик за фетус и новорођенче или ако безбједнија алтернатива није доступна.

Плодност

Постоје ограничени подаци о плодности код људи за повидон јод. 

Утицај лијека BETADINE на управљања возилима и руковање машинама

BETADINE раствор за кожу нема утицаја на способност управљања возилима и руковање машинама.


3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК BETADINE

Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

1. Преоперативна примјена код особља у сали
•	Шаке и подлактице треба наквасити водом, а затим 1 кафену кашику (5 ml) лијека BETADINE раствора 7.5 g/100 ml сипати на дланове и размазати на обије руке и подлактице. Без додавања још воде, све предјеле треба трљати око 5 минута. Може се користити стерилна четка уколико је потребно (како би се дезинфиковали нокти). Накнадно, мало воде треба додати да би се развила обилна пјена; на крају испрати текућом водом.
•	Прање се завршава рибањем са других 5 ml BETADINE раствора 7.5 g/100 ml на исти начин.

2. Преоперативна примјена код пацијената
Након што је област на кожи обријана, треба је наквасити водом и нанијети лијек BETADINE раствор за кожу (1 ml је довољно да прекрије 50 до 75 cm2). За развој пјене треба протрљати стерилном газом и рибати око 5 минута. Испирати стерилном газом натопљеном чистом водом. Предио се може обојити повидон јод раствором и пустити да се осуши.

Примjена код дjеце
Лијек се не смије примјењивати код дјеце млађе од 1 године.

Пацијенти са оштећењем функције бубрега
Због ризика од метаболичке ацидозе и додатног оштећења бубрега, не препоручује се примјена лијека код пацијената са оштећењем функције бубрега.

Пацијенти са oштећењем функције јетре
Нема спроведених студија код пацијената са оштећењем функције јетре, те се не препоручује примена лијека у овој популацији.

Ако сте узели више лијека BETADINE него што је требало

Након случајне оралне ингестије лијека BETADINE раствора за кожу требате одмах затражити медицинску помоћ. Симптоми предозирања укључују: бол у желудцу, мучнину, повраћање, пролив, анурију, циркулаторни колапс, плућни едем и метаболичке абнормалности. Системска токсичност може довести до оштећења бубрега (укључујући анурију), хипертоније, тахикардије (убрзани рад срца), хипотензије, слабљења циркулације, едема глотиса који резултира асфиксијом или плућног едема, цијанозе (помодрелост), колапса, напада, грознице, метаболичке ацидозе, коме. Може се развити и хипертиреиодизам или хипотиреиодизам. 

Ако сте заборавили да узмете лијек BETADINE

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

Ако престанете да узимате лијек BETADINE

Ако имате било каквих нејасноћа и питања у вези са примјеном лијека BETADINE раствор за кожу обратите се свом љекару или фармацеуту.


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови и лијек BETADINE раствор за кожу може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Ријетко (јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената): 
-	преосјетљивост;
-	контактни дерматитис (са симптомима као што су црвенило, свраб и мали плихови).

Веома ријетко (јављају се код мање од 1 од 10000 пацијената): 
- анафилактичка реакција (тежак облик алергијске реакције);
- ангиоедем (отицање коже, поткожног ткива, слузокоже и субмукозног ткива);
- хипертиреоидизам (штитаста жлијезда производи превише хормона), понекад са симптомима као што су тахикардија (убрзан срчани ритам) или узнемиреност.

Непознато (не може се процијенити на основу доступних података): 
- хипотиреоидизам (штитаста жлијезда производи јако малу количину хормона);
- дисбаланс електролита, метаболичка ацидоза;
- ексфолијативни дерматитис (црвенило и љуштење коже), сува кожа;
- акутна бубрежна инсуфицијенција, поремећаји осмоларности крви; 
- хемијске опекотине коже, термичке опекотине, промјена боје коже.
 
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. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280
факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: ]


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК BETADINE

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на паковању.
Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 25°C, у оригиналном паковању, заштићено од свјетлости.
Након првог отварања, лијек чувати 28 дана на температури до 25°С, у оригиналном паковању, заштићено од свјетлости.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад.  Ове мјере помажу очувању животне средине. 
Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


6.  САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек BETADINE

· Активна супстанца је повидон јод. 1 ml раствора за кожу садржи 0.075 g повидон јода (што одговара 7.5 mg расположивог јода). 100 ml раствора садржи 7.5 g повидон јода што одговара 0.75 g расположивог јода.
· Помоћне супстанце су: калијум јодат, натријум хидроксид (за подешавање pH), диетаноламин лауринске киселине (Lauramide L-9), амонијум сулфат алкилфенол (Neutronix S-60), вода, пречишћена.

Како изгледа лијек BETADINE и садржај паковања

BETADINE раствор за кожу је бистар раствор, црвено-смеђе боје, мириса на јод.
[bookmark: _GoBack]Готов производ (1000 ml) је пакован у боце од полиетилена, бијеле боје, са полиетиленским затварачем. Унутрашње паковање је уједно и спољашње паковање. На боцу је закачена пластична кесица са упутством.

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
Булевар Александар Македонски 12, 
1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе

2030/25/1333 – 6539 од 13.03.2025. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено

Март, 2025. године
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