






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betadine 200 mg ovulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje ovulėje yra 200 mg joduoto povidono.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Ovulė

Ovulės yra rausvai rudos spalvos, homogeninės, torpedos formos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Ūminio ar lėtinio mišrios, nespecifinės (sukelto Gardnerella vaginalis), grybelių ar Trichomonas vaginalis infekcijos sukelto vaginito gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems žmonėms
Gydant lengvą infekcinę ligą, rekomenduojama vartoti vieną ovulę per parą 7 paras. Jei atsakas yra nepakankamas, pacientė dėl tolesnio gydymo turi kreiptis į gydytoją. Kai infekcinė liga yra įsisenėjusi, vaistinio preparato galima vartoti du kartus per parą ir gydyti ilgiau.

Gydymo ovulėmis nereikia nutraukti ir jį galima tęsti tiek laiko, kiek rekomenduojama anksčiau, net jei atsiranda menstruacinis kraujavimas.

Vaikų populiacija
Betadine ovulių draudžiama vartoti mergaitėms iki lytinio subrendimo (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas

Vartoti į makštį.

Rekomenduojama sudrėkinti ovulę ir įstumti giliai į makštį vakare, prieš einant miegoti. 

Gydymo metu rekomenduojama naudoti higieninius įklotus. 
Tam, kad veikliosios medžiagos geriau ištirptų, ir siekiant išvengti vietinio sudirginimo, svarbu, prieš įstumiant ovulę, sudrėkinti ją vandeniu.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Skydliaukės funkcijos sutrikimas.
· Prieš pradedant vartoti radioaktyvųjį jodą, jo vartojimo metu ir pabaigus jo vartoti (žr. 4.5 skyrių).
· Tuo pat metu draudžiama vartoti preparatų, kurių sudėtyje yra gyvsidabrio, nes gali susidaryti gleivinės pažaidą sukelti galinti medžiaga.
· Diuringo (Duhring) pūslelinis dermatitas. 
· Nėštumas ir žindymo laikotarpis (žr. 4.6 skyrių).
· Mergaitės iki lytinio subrendimo. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šis vaistinis preparatas skirtas vartoti tik į makštį.
Dėl su stabilumu susijusių priežasčių prieš vartojimą ovulių negalima kaitinti.

Veiklioji Betadine ovulių medžiaga joduotas povidonas yra ypač gerai toleruojamas. Jis gali sukelti lokalių reakcijų, tačiau laikoma, kad sukeliamas dirginamasis poveikis būna silpnesnis nei jodo.

Ilgalaikis vartojimas gali sukelti dirginimą, kontaktinį dermatitą ir padidėjusį jautrumą. Jei pasireiškia dirginimas ar padidėjęs jautrumas, vartojimą reikia nutraukti.

Vartojant joduoto povidono gali atsirasti laikinas odos spalvos pakitimas, kurį sukelia paties vaistinio preparato spalva.

Yra duomenų, kad sveikiems pacientams lokaliai pavartojus joduoto povidono, pasireiškė hipertirozė. Reikia stebėti ankstyvuosius galimos hipertirozės simptomus ir, jei reikia, tirti skydliaukės funkciją.

Pacientėms, sergančioms inkstų nepakankamumu, vaistinio preparato skirti vartoti reguliariai reikia ypač atsargiai.

Vaikų populiacija
Betadine ovulių draudžiama vartoti mergaitėms iki lytinio subrendimo (žr. 4.3 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Joduoto povidono kompleksas yra veiksmingas, kai pH yra nuo 2,0 iki 7,0. Numatoma, kad dėl šio komplekso reakcijos su baltymais ir kitomis medžiagomis, jo veiksmingumas sumažės.

Joduoto povidono vartojant kartu kitais žaizdoms gydyti skirtais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra fermentinių medžiagų, sumažėja abiejų medžiagų veiksmingumas. 

Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra sidabro, gyvsidabrio (žr. 4.3 skyrių), vandenilio peroksido ir taurolidino, gali sukelti sąveiką su juoduotu povidonu ir gali sumažėti abiejų vaistinių preparatų veiksmingumas, todėl jų vartoti kartu draudžiama.

[bookmark: _Hlk103778349]Jei vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra joduoto povidono, vartojama prieš antiseptikų, kurių sudėtyje yra oktenidino, vartojimą arba po jo, gali laikinai patamsėti paveiktos sritys.

Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra joduoto povidono, gali sukelti įvairių diagnostinių medžiagų oksidaciją ir dėl to gali būti klaidingai teigiami laboratorinių tyrimų duomenys (pvz., toluidino arba gvajokų dervos mėginiai hemoglobinui išmatose arba hemoglobinui ar gliukozei šlapime nustatyti).

Jodo absorbcija iš vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra joduoto povidono, gali sumažinti jodo patekimą į skydliaukę. Tai gali paveikti įvairių tyrimų duomenis (skydliaukės scintigrafijos, prie baltymų prisijungusio jodo nustatymo, diagnostinių radioaktyviojo jodo mėginių) ir dėl to gali būti neįmanoma planuoti skydliaukės gydymo jodu (gydymo radioaktyviuoju jodu). Baigus minėtą gydymą būtina 4 savaičių pertrauka prieš atliekant naują scintigramą (žr. 4.3 skyrių).

Ličiu gydomoms pacientėms nerekomenduojama reguliariai vartoti Betadine.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Joduoto povidono ovulių nėščioms moterims vartoti draudžiama, nes absorbuotas jodas gali prasiskverbti pro placentos barjerą.

Žindymas
Joduoto povidono ovules žindančioms moterims vartoti draudžiama, nes absorbuotas jodas gali patekti į pieną.

Vaisingumas
Duomenų apie joduoto povidono poveikį vaisingumui nėra. 
Ovulės pasižymi spermicidiniu poveikiu, todėl jų nerekomenduojama vartoti planuojančioms pastoti moterims.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Betadine ovulės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal dažnį.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Imuninės sistemos sutrikimai
	

	Retas
	Padidėjęs jautrumas

	Labai retas
	Anafilaksinė reakcija

	Endokrininiai sutrikimai
	

	Labai retas
	Hipertirozė (kartais pasireiškia tokiais simptomais, kaip tachikardija ar neramumas) * 

	
Dažnis nežinomas

	
Hipotirozė *** 

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	

	Dažnis nežinomas
	Elektrolitų pusiausvyros sutrikimas ** 

	
	Metabolinė acidozė ** 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	

	Retas
	Kontaktinis dermatitas (pasireiškia tokiais simptomais, kaip paraudimas, mažos pūslytės ir niežulys)

	Labai retas
	Angioneurozinė edema


	Dažnis nežinomas
	Pakitusi odos spalva (žr. 4.4 skyrių)

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	

	Dažnis nežinomas
	Ūminis inkstų nepakankamumas ** 

	
	Nenormalus kraujo osmosinis slėgis ** 



* Pacientėms, kurioms buvo diagnozuota skydliaukės liga (žr. 4.4 skyrių), po žymaus jodo kiekio pasisavinimo, pavyzdžiui, po ilgalaikio joduoto povidono vartojimo.
** Gali pasireikšti tik absorbavus didelį joduoto povidono kiekį.
*** Hipotirozė po ilgalaikio arba didelių joduoto povidono kiekių vartojimo.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Ūminis apsinuodijimas jodu pasireiškia:
· pilvo simptomais (virškinimo sutrikimais ir viduriavimu); 
· inkstų funkcijos sutrikimu ir anurija;
· kraujotakos nepakankamumu (kolapsu);
· plaučių edema;
· metaboline acidoze.

Sisteminis toksinis poveikis gali sukelti inkstų funkcijos sutrikimą (įskaitant anuriją), tachikardiją, hipotenziją, kraujotakos nepakankamumą, asfiksiją sukeliančią angerklio edemą ar plaučių edemą, traukulius, karščiavimą ir metabolinę acidozę. Gali pasireikšti hipertiroidizmas ar hipotiroidizmas. Jei atsiranda skydliaukės funkcijos sutrikimas, gydymą joduotu povidonu būtina nutraukti.

Gydymas
Reikia taikyti simptominį ir palaikomąjį gydymą, ypač kreipiant dėmesį į elektrolitų kiekį ir inkstų bei skydliaukės funkcijas. 
Jei pasireiškia sunki hipotenzija, reikia į veną lašinti skysčius; jei reikia, būtina skirti kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų.
Jei cheminis viršutinių kvėpavimo takų pažeidimas sukelia reikšmingą patinimą ir edemą, gali prireikti endotrachėjinės intubacijos.

Vėmimo sukelti negalima. Pacientas turi būti tokioje padėtyje, kad būtų palaikomi atviri kvėpavimo takai ir nepasireikštų aspiracijos (jei vemiama).

Jei pacientas nevemia ir gali toleruoti maitinimą per burną, maisto, kuriame yra daug krakmolo (pvz., bulvių, miltų, krakmolo, duonos), nurijimas gali padėti jodą paversti mažiau toksišku jodidu. Jei nėra žarnyno perforacijos požymių, skrandį galima plauti per nazogastrinį zondą krakmolo tirpalu (skrandžio turinys taps tamsiai mėlynas-violetinis ir pagal tai galima spręsti, kada baigti skrandžio plovimą).

Jodas yra veiksmingai šalinamas hemodializės metu ir ją reikia taikyti sunkaus apsinuodijimo jodu atvejais, ypač jei yra inkstų nepakankamumas. Nuolatinė venoveninė hemodiafiltracija yra mažiau veiksminga nei hemodializė.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – ginekologiniai antimikrobiniai vaistiniai preparatai ir antiseptikai, kiti antimikrobiniai vaistiniai preparatai ir antiseptikai, ATC kodas – G01AX11.

Joduotas povidonas yra jodo ir povidono polimero junginys, išskiriantis jodą po tam tikro laiko jo pavartojus. Elementinis jodas yra stipri bakterijas naikinanti medžiaga. In vitro ši medžiaga greitai naikina visas bakterijas, virusus, grybelius ir kai kuriuos pirmuonis. 

Veikimo mechanizmas
Laisvasis jodas gretai naikina bakterijas tuo metu, kai polimeras veikia kaip jodo saugykla. Liesdamasis su oda ir gleivine vis daugiau ir daugiau jodo išsiskiria iš polimero. Jodas reaguoja su mikroorganizmų fermentus ir baltymus sudarančių amino rūgščių besioksiduojančiomis –SH ir –OH grupėmis, todėl baltymai tampa neaktyvūs arba yra suardomi. Didžioji dalis mikroorganizmų in vitro sunaikinama greičiau nei per minutę, stipriausias pakenkimas pasireiškia per 15–30 sek. Proceso metu jodas blunka, todėl rudos spalvos intensyvumas gali būti jo veiksmingumo rodiklis. Kai spalva išblunka, gali prireikti papildomos dozės. Apie atsparumą nepranešta.

Antimikrobinis spektras. Veiklioji Betadine medžiaga veiksmingai naikina daugelį mikroorganizmų: Gram teigiamas ir Gram neigiamas bakterijas (baktericidinis poveikis), virusus (virucidis poveikis), grybelius (fungicidinis poveikis) ir tam tikrus pirmuonis (protozoicidinis poveikis) bei sporas (sporocidinis poveikis).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija 
Pavartojus vaistinio preparato lokaliai sveikiems žmonėms yra sisteminė absorbcija, tačiau ji yra nereikšminga.

Povidonas (PVP)
Povidono absorbcija ir dar labiau eliminacija pro inkstus priklauso nuo jo (mišinio) molekulinės masės (vidurkio). Molekulinė masė yra 35000–50000, taigi reikia tikėtis susilaikymo.

Jodas
Absorbcija po pavartojimo per makštį
Absorbuoto joduoto povidono ar jodido kitimai organizme būna labai panašūs į pasireiškiančius po jodo pavartojimo kitais būdais. Jodo absorbcija yra greita, bendroji jodo ir neorganinio jodido koncentracija kraujo serume reikšmingai padidėja.

Eliminacija
Vaistinis preparatas šalinamas beveik vien tik per inkstus.
Biologinis pusinės eliminacijos laikas paskyrus vaistinio preparato į makštį vidutiniškai yra 2 dienos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis poveikis
Ikiklinikinių saugumo tyrimų su gyvūnais (pelėmis, žiurkėmis, triušiais ir šunimis) metu ūminis toksinis poveikis buvo pastebėtas po sisteminio skyrimo (gerti, į pilvaplėvės ertmę, į veną) tik labai didelėmis dozėmis, daug didesnėmis nei vartojamos vietiniam gydymui dozės.

Lėtinis toksinis poveikis
Buvo atlikti subchroninio ir lėtinio toksinio poveikio tyrimai su žiurkėmis. Gyvūnams juoduoto povidono (10 % prieinamo jodo) buvo įmaišoma į ėdalą 75‑750 mg joduoto povidono paros dozėmis atsižvelgiant į kūno svorį laikotarpiu iki 12 savaičių. Nutraukus joduoto povidono įmaišymą, pastebėtas beveik visiškai grįžtamas jodo jungimosi prie baltymų padidėjimas kraujo serume ir nespecifinių histopatologinių skydliaukės pokyčių. Panašių pokyčių atsirado ir kontrolinėje grupėje, kurios gyvūnams vietoj joduoto povidono buvo skiriama kalio jodido (ekvivalentiškais jodo kiekiais).

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Joduotas povidonas nesukelia mutageninio poveikio. Kancerogeninio poveikio tyrimai nebuvo atlikti, todėl informacijos neturima.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Makrogolis 1000

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PE dvisluoksnė juostelė.

Kartono dėžutėje yra 1 arba 2 dvisluoksnės juostelės po 7 ovules ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Egis Pharmaceuticals PLC 
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38 
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N14 - LT/1/96/1802/005
N7 - LT/1/96/1802/007


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. kovo 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. vasario 04 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 22 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.


















































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

	A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Egis Pharmaceuticals PLC 
9900 Körmend 
Mátyás király u. 65 
Vengrija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betadine 200 mg ovulės
joduotas povidonas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje ovulėje yra 200 mg joduoto povidono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinė medžiaga: makrogolis 1000.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Ovulė

7 ovulės
14 ovulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima vartoti per burną!
Ilgalaikis vaisto vartojimas gali sukelti dirginimą, kontaktinį dermatitą ir padidėjusį jautrumą. Jei pasireiškia dirginimas ar padidėjęs jautrumas, vartojimą reikia nutraukti.

Prieš vartojimą ovulių negalima kaitinti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Egis Pharmaceuticals PLC 
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38 
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

N14 – LT/1/96/1802/005
N7 – LT/1/96/1802/007


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sudrėkinkite ovulę ir įstumkite giliai į makštį prieš einant miegoti. 

Betadine ovulių vartojama ūminei ar lėtinei makšties infekcijai gydyti, jei ją sukėlė bakterijos, grybeliai ar pirmuonys.

Vaisto negalima vartoti, jei yra alergija joduotam povidonui, jeigu sergate ūmine skydliaukės liga, jei esate prieš ar gydotės ir po gydymo radioaktyviuoju jodu ir scintigrafijos, jei yra į pūslelinę panašus odos uždegimas (Diuringo dermatitas), tuo pat metu preparatų, kurių sudėtyje yra gyvsidabrio, esate nėščia ar maitinate krūtimi, mergaitėms iki lytinio subrendimo.

Vartojant vaisto, laikinai gali pakisti odos spalva.
Rekomenduojama vartoti po vieną ovulę vieną kartą per parą 7 dienas. 
Jei atsakas į gydymą yra nepakankamas, dėl tolesnio gydymo turite pasitarti su gydytoju.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

betadine ovulės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖ JUOSTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betadine 200 mg ovulės
joduotas povidonas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Egis


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Betadine 200 mg ovulės
joduotas povidonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· [bookmark: _Hlk74660375]Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Betadine ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Betadine
3.	Kaip vartoti Betadine
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Betadine
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Betadine ir kam jis vartojamas

Betadine ovulių sudėtyje yra veikliosios medžiagos joduoto povidono. Joduotas povidonas yra jodo ir polimero, kuris po pavartojimo tam tikrą laikotarpį atpalaiduoja jodą, kompleksas.
Elementinis jodas yra stipri baktericidinė medžiaga. In vitro ji greitai sunaikina visas bakterijas, virusus, grybelius ir kai kuriuos pirmuonis.

Betadine ovulių vartojama ūminei ar lėtinei makšties infekcijai gydyti, jei ją sukėlė:
· bakterijos;
· bakterija Gardnerella vaginalis (nespecifinė infekcija);
· bakterijos ir kartu grybeliai (mišri infekcija);
· grybeliai (grybelių infekcija);
· pirmuonys (Trichomonas vaginalis).

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Betadine

[bookmark: _Hlk85880201]Betadine vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija joduotam povidonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūsų skydliaukė neveikia tinkamai (pvz., yra hipertirozė [suaktyvėjusi skydliaukės funkcija], sukelianti apetito padidėjimą, kūno svorio mažėjimą, prakaitavimą, dažnesnį širdies plakimą ar neramumą) ar kitokia ūminė skydliaukės liga;
· jeigu yra į pūslelinę panašus odos uždegimas (herpetiškasis Diuringo dermatitas);
· prieš scintigrafiją, jos metu ir po jos naudojant radioaktyvųjį jodą ar skydliaukės ligų gydymo radioaktyviuoju jodu metu (žr. poskyrį „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“);
· kartu su vaistais, kurių sudėtyje yra gyvsidabrio, nes vartojimas kartu gali sukelti gleivinės pažaidą;
· jeigu esate nėščia arba maitinate krūtimi;
· mergaitėms iki lytinio subrendimo.

[bookmark: _Hlk31265920]Jeigu Jums pasireiškia bet kuris iš toliau išvardytų simptomų, nevartokite Betadine ovulių ir kiek įmanoma greičiau kreipkitės į gydytoją.
· Nereguliarus kraujavimas iš makšties.
· Nenormalus kraujavimas iš makšties ar kraujingos išskyros.
· Makšties ar išorinių lytinių organų opos, pūslės ar žaizdelės.
· Apatinės pilvo dalies skausmas.
· Skausmingas ar pasunkėjęs šlapinimasis.
· Karščiavimas arba šaltkrėtis.
· Pykinimas arba vėmimas.
· Viduriavimas.
· Nemalonaus kvapo išskyros iš makšties.
Tokiais atvejais gydymas Betadine ovulėmis Jums gali netikti.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš vartodami Betadine ovulių.

· Vaisto vartojant reguliariai, jeigu sergate lėtiniu inkstų nepakankamumu, Betadine būtina vartoti atsargiai.
· Negalima atmesti padidėjusio skydliaukės funkcijos (hipertirozės) suaktyvėjimo, todėl gydymo Betadine metu reikia stebėti ar neatsiranda ankstyvųjų pasireiškusių hipertirozės požymių, pvz., neplanuoto svorio mažėjimo, neritmiško ar dažno širdies plakimo, drebulio, padažnėjusio tuštinimosi, dusulio. 
· Ilgalaikis vartojimas gali sukelti odos dirginimą, kontaktinį dermatitą (kontakto su tam tikromis medžiagomis sukeliamą odos uždegimą, kurio simptomai yra odos paraudimas, smulkios pūslelės ir niežėjimas) ir padidėjusį jautrumą. Jei pasireiškia dirginimas ar padidėjęs jautrumas, vartojimą būtina nutraukti.
· Vartojant joduoto povidono gali pakisti odos spalva, kurią sukelia paties vaisto spalva. 
· Prieš vartojimą ovulių negalima kaitinti.

Po vartojimo būtina tinkamai nusiplauti rankas.
Joduoto povidono negalima vartoti kartu su šarmais, tanino rūgštimi, sidabro druskomis, taurolidinu ir vandenilio peroksidu.
Būtina vengti kontakto su juvelyriniais dirbiniais, ypač kurių sudėtyje yra sidabro.

Vaikams ir paaugliams
Betadine makšties ovulių negalima vartoti mergaitėms iki lytinio subrendimo.
Vaikus reikia apsaugoti, kad jie negalėtų šio vaisto įsidėti į burną ar nuryti.

Kiti vaistai ir Betadine
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.
· Reakcijos su baltymais ir nesočiaisiais organiniais dariniais gali sumažinti veiksmingumą.
· Vartojant kartu kitais žaizdoms gydyti skirtais vaistais, kurių sudėtyje yra fermentinių medžiagų, sumažėja abiejų vaistų veiksmingumas, todėl jų vartoti kartu nerekomenduojama.
· Jei vaistų, kurių sudėtyje yra joduoto povidono, vartojama prieš antiseptikų, kurių sudėtyje yra oktenidino, vartojimą arba po jo, gali laikinai patamsėti paveiktos sritys, todėl jų kartu vartoti nerekomenduojama.
· Betadine vartojant kartu su dezinfekciniais vaistais, kurių sudėtyje yra gyvsidabrio (žr. skyrių „Betadine vartoti draudžiama“), sidabro, taurolidino arba vandenilio peroksido, gali sumažėti abiejų vaistų veiksmingumas, todėl jų vartoti kartu draudžiama.
· Jodas, absorbuotas pro sveiką ar pažeistą odą, gali daryti įtaką skydliaukės funkcijos tyrimų (tokių kaip, pvz., skydliaukės scintigrafijos, su baltymu susijungusio jodo nustatymo ar radioaktyvaus jodo diagnostinių tyrimų) rezultatams ir gali būti neįmanomas suplanuotas skydliaukės gydymas jodu (gydymas radioaktyviu jodu). Pabaigus gydymą Betadine ir praėjus 4 savaitėms būtų galima atlikti naują scintigrafiją  (žr. poskyrį „Betadine vartoti draudžiama“). 
· Tyrimų, nustatančių slaptą kraują išmatose ar kraujo bei gliukozės kiekį šlapime, užteršimas joduotu povidonu gali sąlygoti klaidingai teigiamus rezultatus. Prieš laboratorinius tyrimus informuokite gydytoją, kad vartojate Betadine.
· Jeigu vartojate litį, nerekomenduojamas ilgalaikis gydymas Betadine.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Betadine ovulių negalima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiais, nes absorbuotas jodas gali prasiskverbti pro placentą ir išsiskirti su pienu. Vaisiaus ir naujagimio jautrumas jodui būna padidėjęs.

Duomenų apie Betadine ovulės poveikį vaisingumui nėra. 

Ovulės pasižymi spermicidiniu poveikiu (naikina spermatozoidus), todėl jų nerekomenduojama vartoti planuojančioms pastoti moterims.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Betadine ovulės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


3.	Kaip vartoti Betadine

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Vaistas vartojamas tik į makštį.

Rekomenduojamas dozavimas
Rekomenduojama vartoti po vieną ovulę vieną kartą per parą 7 dienas. Jei atsakas į gydymą yra nepakankamas, dėl tolesnio gydymo turite pasitarti su gydytoju. Kai infekcinė liga yra įsisenėjusi, gydytojas gali rekomenduoti vaisto vartoti du kartus per parą ir gydyti ilgiau.

[image: ]
Atskirkite vieną ovulę nuo dvisluoksnės juostelės plėšiant per perforacijas ties „V“ įpjova.




Suimkite plastikinius kraštus abiem rankomis ir traukite vieną nuo kito, kad ovulę išimtumėte iš pakuotės.

Prieš vartojimą rekomenduojama sudrėkinti ovulę, kad būtų išvengta vietinio dirginimo, ir įstumti giliai į makštį vakare, prieš einant miegoti. 
Be to, gydymo metu rekomenduojama naudoti higieninius įklotus. 

Gydymo ovulėmis nereikia nutraukti ir jį galima tęsti 7 dienas arba tiek laiko, kiek nurodyta šiame lapelyje, net jei atsiranda menstruacinis kraujavimas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Betadine ovulių negalima vartoti mergaitėms iki lytinio subrendimo.

Ką daryti pavartojus per didelę Betadine dozę
Vartojant kaip nurodyta, perdozavimo rizikos nėra.
Perdozavus lokaliai vartojamo vaisto, rekomenduojama išimti įkištą ovulę.

Betadine skirtas vartoti tik į makštį.
Jei įtariate, kad perdozavote vaisto, arba jei vaisto apsirikę pavartojote per burną ir atsirado toliau išvardytų ūminio apsinuodijimo požymių, nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos:
-	su pilvu susiję simptomai,
-	šlapimo neišskyrimas (anurija),
-	kraujotakos nepakankamumas,
-	kvėpavimo pasunkėjimas,
-	medžiagų apykaitos sutrikimai,
-	dažnas širdies plakimas,
-	kraujospūdžio sumažėjimas,
-	traukuliai,
-	karščiavimas.

Pamiršus pavartoti Betadine
Jei pamiršote pavartoti šio vaisto, įprastą vartojimą tęskite vos tik prisiminę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Betadine
Siekiant išvengti atkryčio ir visiškai pašalinti infekciją, gydymo negalima nutraukti anksčiau nei rekomenduota.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar ligoninę, jei pasireikš bet kuris toliau paminėtas šalutinis poveiks,

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· Padidėjusio jautrumo reakcijos.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų)
· Sunki alerginė reakcija, dėl kurios pasunkėja kvėpavimas, pasireiškia galvos svaigimas, kraujospūdžio sumažėjimas (anafilaksinė reakcija).
· Sunki alerginė reakcija, dėl kurios pasireiškia veido ar gerklės patinimas (angioneurozinė edema).

Be to, praneštą apie kitokį toliau paminėtą šalutinį poveikį.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· Odos uždegimas (vadinamasis kontaktinis dermatitas, pasireiškiantis tokiais simptomais kaip paraudimas, smulkios pūslelės ir niežulys).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų)
· Pernelyg didelis skydliaukės funkcijos suaktyvėjimas, dėl kurio gali padidėti apetitas, mažėti kūno svoris, dažniau plakti širdis arba pasireikšti neramumas (hipertirozė) pacientėms, kurios jau sirgo skydliaukės liga,

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Pernelyg susilpnėjusi skydliaukės funkcija (hipotirozė, dėl kurios gali pasireikšti nuovargis, kūno svorio padidėjimas, retas širdies plakimas) gali pasireikšti po ilgalaikio arba labai gausaus Betadine vartojimo.
· Inkstų sutrikimai*.
· Elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (per mažas ar per didelis druskų kiekis organizme).*
· Metabolinė acidozė (per didelis rūgšties kiekis organizme, galintis sukelti dažną kvėpavimą, minčių susipainiojimą ar letargiją).*
· Nenormalus kraujo osmosinis slėgis (vandens ir natrio pusiausvyros pokytis organizme).*
· Laikinas odos pakitimas vaisto vartojimo vietoje.

*Gali pasireikšti tik pavartojus didelius joduoto povidono kiekius.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Betadine

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C). 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir dvisluoksnės juostelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pastebėjus irimo požymių (pvz., spalvos pakitimą), Betadine ovulių vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Betadine sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra joduotas povidonas. Kiekvienoje ovulėje yra 200 mg joduoto povidono.
-	Pagalbinė medžiaga yra makrogolis 1000.

Betadine išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ovulės yra rausvai rudos spalvos, homogeniškos, torpedos formos. 

PVC/PE dvisluoksnė juostelė.
Kartono dėžutėje yra 1 arba 2 supakuotos dvisluoksnės juostelės po 7 ovules ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
Egis Pharmaceuticals PLC 
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38 
Vengrija

Gamintojas
Egis Pharmaceuticals PLC 
9900 Körmend 
Mátyás király u. 65 
Vengrija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB EGIS Lithuania
Tel. (8 5) 231 4658

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 
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