Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

BETADINE® 100 mg/g -voide
Jodattu povidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kéyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Betadine-voide on ja mihin sitd kiytetdian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Betadine-voidetta
Miten Betadine-voidetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Betadine-voiteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ISAINAIF Il

1.  Miti Betadine-voide on ja mihin siti kiyte tadn

Betadine-voiteen vaikuttava aine on jodattu povidoni. Jodattu povidoni on desinfioiva, laajakirjoinen ja
nopeavaikutteinen yhdiste, joka vaikuttaa bakteereihin, viruksiin, homeisiin, itidihin, hiivoihin ja
alkueldimiin. Jodattua povidonia siedetddn yleensd hyvin, eikd se aiheuta jodin kdyttoon yleisesti littyvid
haittavaikutuksia, kuten kirvelyéd, herkistymistd tai drsytystd. Koska yhdiste hajoaa iholla vihitellen,
aktiivisen jodin méard pysyy pitkdn aikaa riittdvan suurena.

Valmisteen kdyttotarkoitus on pienten haavojen, naarmujen, hiertymien ja palovammojen desinfiointi ja
hoito. Sellaisten ihottumien hoito, joissa on mukana bakteeri- tai sieni-infektio.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Betadine -voidetta

Ali kiyti Betadine-voidetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) jodille tai Betadine-voiteen jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa

- jos sinulla on muu akuutti kilpirauhasen sairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Betadine-
voidetta.

Jos ihodrsytystd, kosketusihottumaa tai yliherkkyyttd esiintyy, lopeta valmisteen kéytto.

Jodiantiseptien jatkuva kaytto saattaa aiheuttaa kilpirauhasen toimintahdirigita.

Jos sinulla on struuma, kyhmyjé kilpirauhasessa tai muita ei-akuutteja kilpirauhasen sairauksia, on
olemassa riski, ettd sinulle kehittyy suurten jodimdarien kaytosté kilpirauhasen likatoiminta.



Vastasyntyneilld ja pienilld imevéisikdisilld on suurempi kilpirauhasen vajaatoiminnan kehittymisen
riski, kun kdytetddn suuria maarié jodia. Jodatun povidonin joutuminen imeviisikdisen suuhun on
ehdottomasti estettava.

Valmistetta ei pidd kdyttdd ennenradiojodin avulla tehtdvéi skintigrafiaa tai kilpirauhaskarsinooman
hoitoa radiojodilla tai niiden jilkeen.

Jodattu povidoni saattaa vaikuttaa kilpirauhasen toimintaa kuvaavien laboratoriotutkimusten tuloksiin
sekd hemoglobiinin tai glukoosin méérityksiin ulosteesta tai virtsasta.

Muut liéike valmisteet ja Be tadine-voide
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeitd.

Povidonin ja jodin yhdistelmé reagoi proteiinin ja muiden tyydyttyméttomien orgaanisten yhdisteiden
(esim. mark&eritteen, veren ja rasvojen) kanssa, mikd johtaa sen tehon heikkenemiseen.

Samanaikainen entsymaattisia aineosia siséltdvien haavanhoitovalmisteiden kéytté heikentdd molempien
valmisteiden tehoa. Elohopeaa, hopeaa, vetyperoksidia ja taurolidiinia sisdltdvilld tuotteilla voi olla
yhteisvaikutuksia jodatun povidonin kanssa, eikd niitéd pitdisi kdyttdd samanaikaisesti.

Betadine-valmisteita ei pidd kdyttdd samanaikaisesti oktenidiinia sisiltdvien antiseptisten aineiden
kanssa, koska se voi aiheuttaa ihon tilapdisen vérjaytymisen tummaksi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa

Raskauden ja imetyksen aikana jodattua povidonia saa kdyttdd vain siind tapauksessa, ettd se on
ehdottoman vilttiméatontd, ja kdyton pitdd olla niin vdhiistd kuin mahdollista. Koska jodi Idpiisee istukan
ja erittyy rintamaitoon ja koska sikid ja vastasyntynyt ovat erityisen herkkid jodille, suuria maarid
jodattua povidonia ei saa kdyttdd raskauden taiimetyksen aikana. Voiteen joutuminen lapsen suuhun on
ehdottomasti estettivi

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei vaikutusta

3.  Miten Betadine-voidetta kiytetiin

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ldakéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on méérdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, apteekista tai

sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Voidetta levitetddn puhdistetulle hoitoalueelle ohuelti 1-2 kertaa pédivéssd. Hoitoalue peitetdén
tarvittaessa puhtaalla siteelld tai laastarilla. Voidetta ei suositella kédytettdviksi laajoille ihoalueille.

Betadine-voide on tarkoitettu vain ulkoiseen kdyttéon. Sen nauttiminen on vaarallista. Ota aina
vilittomasti yhteyttd [ddkériin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977),
jos olet itse tai joku muu on niellyt Betadine-voidetta.

Iholta ja luonnonkuiduista Betadine irtoaa vedelld, mutta tekokuidut varjaytyvat.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekin puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd korkeintaan 1 kayttdjalld tuhannesta)
Yliherkkyys ja kosketusihottuma

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdyttijalli kymmenestdtuhannesta)
Anafylaktinen reaktio, kilpirauhasen likatoiminta ja angioedeema

Haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tie dossa (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Kilpirauhasen vajaatoiminta, elektrolyyttien epdtasapaino, metabolinen asidoosi, akuutti munuaisten
vajaatoiminta, epdnormaali veren osmolaarisuus ja ihon kemiallinen palovamma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi,

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA.

5. Betadine-voiteen siilyttiiminen
Sailytd huoneenlimmdssa (15-25 °C). Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivad. Ald kayta tita ladkettd, jos huomaat nikyvid
muutoksia ladkevalmisteen ulkonddssa.

Laskkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy apteekista kayttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Betadine-voide sisaltaia?

- Vaikuttava aine on jodattu povidoni (100 mg/g).

- Muut aineet ovat makrogoli 400, makrogoli 4000, makrogoli 1000, makrogoli 1500,
natriumvetykarbonaatti ja puhdistettu vesi.

La#ke valmis teen kuvaus : Ruskea voide

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja
Takeda GmbH, Robert-Bosch-Str. 8, 78224 Singen, Saksa

Pakkausseloste on tarkistettu 01.09.2021Bipacksedel: Information till anvéndaren


http://www.fimea.fi/
mailto:info@orifarm.com

BETADINE® 100 mg/g-salva
Joderad povidon

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad Betadine 4r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Betadine
Hur du anviander Betadine

Eventuella biverkningar

Hur Betadine ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

IR e

1. Vad Betadine ar och vad det anvinds for

Det verksamma dmnet i Betadine-salva dr joderad povidon. Det &r ett bredspektrumpreparat som har en
desinficerande och snabb effekt mot bakterier, virus, mogel- och jastsvampar, sporer samt amobor.
Joderad povidon tolereras i allmidnhet vil och framkallar inte det slags biverkningar som brukar
forekomma vid anvindning av jod, t.ex. sveda, allergi och hudirritation. Eftersom foreningen avdunstar
fran huden efter hand, forblir mangden aktivt jod tillrickligt stor under lang tid.

Preparatet anvinds for desinfektion och behandling av sma sar, skramor, skavsar och brannsar.
Behandling av hudutslag med bakteriell infektion eller svampinfektion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Betadine

Anvind inte Betadine
- omdu drallergisk (6verkdnslig) mot jod eller nagot av 6vriga innehallsamnen 1 Betadine
- om du har hypertyreos
- om du har en annan akut skoldkdrtelsjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Betadine.

Om hudirritation, kontakteksem eller Gverkénslighet forekommer, sluta anvindningen av preparatet.
Kontinuerlig anviandning av jodantiseptika kan fororsaka storningar i skoldkortelfunktionen.

Om du har struma, knoélar 1 skoldkorteln eller andra icke-akuta skoldkortelsjukdomar, finns det risk att
hypertyreos utvecklas till f6ljd av anviandning av stora jodmangder.

Nyfodda och smé spiddbarn har storre risk for hypotyeros nir stora méngder av jod anvdndas. Man méste
absolut forhindra att joderad povidon hamnar i munnen pé spadbarn.

Preparatet bor inte anvindas fore eller efter scintigrafi som gors med radiojod eller behandling av
skoldkortelkarcinom med radiojod.



Joderad povidon kan dven paverka laboratorieprov i syfte att undersoka skoldkortelfunktionen samt
pavisandet av hemoglobin och glukos i urinen och avféringen.

Andra likemedel och Betadine
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Kombination av povidon och jod reagerar med protein och andra ométtade organiska féreningar (t.ex.
var, blod och fetter), vilket minskar effekten.

Samtidig anvdndning av preparat som innehdaller enzymatiska bestdndsdelar vid sarbehandling férsvagar
effekten av bada preparaten. Produkter som innehéller kviksilver, silver, viteperoxid och taurolidin kan
ha samverkningar med joderad povidon, och dessa borde inte anvéndas tillsammans.

Betadine skall inte anviindas samtidigt med antiseptiska medel som innehéller oktenidin eftersom det kan
gora att huden fargas tillfalligt morkt.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel

Under graviditet och amning far joderad povidon anvéndas bara ifall det 4r absolut ndédvéndigt, och
anvindningen méste vara s knapp som mdjligt. Eftersom jod passerar moderkakan och utsondras i
modersmjolken och eftersom fostret och det nyfodda barnet &r sarskilt kinsliga for jod, for stora méngder
av joderad povidon inte anvandas under graviditet eller amning. Man méste absolut forhindra att salvan
hamnar i munnen pé barn.

Koérformaga och anvindning av maskiner

Ingen inverkan

3.  Hur du anviinder Betadine

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Radfriga likare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du

ar osdker.

Stryk ett tunt lager salva pa den rengjorda hudytan 1-2 ganger dagligen. Vid behov ticks hudytan dver
med ett sterilt forband eller plaster. Anvénd inte salvan pa stora hudytor.

Betadine-salva en dr avsedd endast for utvartes bruk. Salvan ar farlig att fortdra. Kontakta alltid likaren,
sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du eller ndgon annan har svalt Betadine-
salva.

Betadine kan avligsnas med vatten fran hud och naturfibrer men fargar konstfibermaterial.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hogst hos 1 anvéndare av 1 000)
Overkénslighet och kontakteksem



Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hogst hos 1 anvindare av 10 000)
Anafylaktisk reaktion, hypertyreos och angioddem

Biverkningar med ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data)
Hypotyreos, obalans av elektrolyter, metabolisk acidos, akut njurinsufficiens, onormal osmolalitet i
blodet och kemisk brannskada pa huden

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi,

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA.

5. Hur Betadine ska forvaras
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Forvaras utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad. Anvind inte likemedlet om det synbart har foréndrats.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apotekespersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Verksamt &mne &r joderad povidon (100 mg/g).

- Ovriga innehallséimnen Ar macrogol 400, macrogol 4000, macrogol 1000, macrogol 1500,
natriumvatekarbonat och renat vatten.

Likemedlets utseende: Brun salva

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av forsdljningstillstind

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare
Takeda GmbH, Robert-Bosch-Str. 8, 78224 Singen, Tyskland

Bipacksedeln ir granskad 01.09.2021
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