Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Betadine 75 mg/ml badlyf (lyfjasapa)
povidon-jod

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Notid lyfio alltaf eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknir eda lyfjafreedingur hefur meelt

fyrir um.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Betadine og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Betadine

Hvernig nota & Betadine

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Betadine

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Betadine og vid hverju pad er notad

Betadine er lyfjasdpa sem inniheldur virka efnid povidon-jod sem er mjog virkt érverudrepandi efni. bad
verkar gegn sykingum af voldum bakteria, gersveppa, sveppa og veira.

Betadine er sykladrepandi lyf og er notad til hreinsunar og pvotta fyrir skurdlaekna og hjukrunarfolk og
& h(o sjaklings til undirbinings adgeréum.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Betadine

Ekki mé& nota Betadine
o ef um er ad reeda ofnami fyrir povidon-jodi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
handa einstaklingum med skjaldkirtilskvilla
o Fyrir, medan og eftir gjof a geislavirku jodi til sindurritunar (scintigraphy) eda medferdar vid
krabbameini i skjaldkirtli. Hafilegur timi milli sidustu medferdar med povidon-jodi og
rannsokna er a.m.k. 1-2 vikur.

samhlida notkun lyfja sem innihalda kvikasilfur
o handa bdérnum undir 1 &rs aldri.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en Betadine er notad

o ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi og lyfid er notad reglulega & rofna hud

o ef pu ert kona og ert pungud eda med barn & brjosti (sja kaflann, Medganga og brjostagjof)

o ef pu feerd medferd med litium

o Geeta skal pess ad lyfid safnist ekki fyrir & hid par sem pad getur valdid ertingu og efnabruna &
hao



o Pegar huderting, snertihidbdlga eda ofneemi kemur fram skal stddva medferd
Betadine er eingbngu til stadbundinnar notkunar.

Notkun annarra lyfja samhlida Betadine
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Notkun povidon-jodlyfs samhlida proteinum og 6drum dmettudum lifreenum efnasambéndum (t.d.
greftri, bl6di og fitu) getur leitt til pess ad verkun minnkar.

Samhlida notkun saramedferdarlyfja sem innihalda ensimpeetti veldur pvi ad pad dregur ar &hrifum
beggja efna. Efni sem innihalda silfur, vetnisperoxid og taurolidin geta milliverkad vid povidon-jod
pannig ad efnin dragi ar &hrifum hvors annars.

Povidon-jodlyf geta valdid timabundnum, dékkum blettum & medferdarsveedum pegar pau eru notud
fyrir eda eftir notkun oktenidins.

Vegna oxunarahrifa povidon-jodlausnarinnar geta ymis greiningarlyf synt falskar jakveaedar
rannsoknarnidurstoour (t.d. prof med toluidini eda gimmi guajaki til &kvérdunar & blodrauda eda
glukosa i haegdum eda pvagi).

Frasog jods fra povidon-jodi getur haft ahrif & prof & starfsemi skjaldkirtils.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Povidon-jod berst i fylgju og er skilid at i brjéstamjolk. Fordast a notkun povidon-jods nema
hugsanlegur avinningur fyrir modurina réttlaeti mogulega aheettu fyrir fostur og nybura eda ef ekkert
druggara medferdardrraedi er tiltekt.

Akstur og notkun véla
Betadine hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla..

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Betadine

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Notid 6pynnt sem sykladrepandi lyf & hud fyrir adgerdir. Vatido hendur og/eda svadid sem medhondla
a. Berid lyfid 4, 5 ml & hendur (annars um 2 mg/100 cm?), og nuddid i 1 mindtu. Til ad fa meiri frodu
mé beeta vid nokkrum dropum af vatni. Skolid sidan eda pvoid af med hreinu vatni.

Notkun handa bérnum
Ekki ma nota lyfid hja bérnum undir 1 &rs aldri.



Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Vid of stéran skammt geta komid fram einkenni fra meltingarvegi, skerdingar a nyrnastarfsemi (p.m.t.
pvagleysi), hradslattur, lagprystingur, bléorasarbilun, lungnabjdgur, flog, hiti og efnaskipta-
bl6dsyringur. Einnig getur komid fram truflun & starfsemi skjaldkirtils.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi) hafa érsjaldan komid fyrir. Lattu leekninn vita tafarlaust ef
vart verdur vid skyndileg hvaesandi 6ndunarhlj6d, dndunarerfidleika, prota i augnlokum, andliti eda
vorum, Utbrot eda klada, einkum ef pad er um allan likamann.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
. Ofnaemi
o Huadkvillar svo sem kladi, utbrot, rodi eda proti i hid (snertihidbolga)

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum)

o Ofvirkur skjaldkirtill sem getur valdid aukinni matarlyst, pyngdartapi eda svitamyndun (einkum
hja sjuklingum med ségu um skjaldkirtilskvilla og langvarandi notkun)

o Ofsabjugur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

o Vanvirkur skjaldkirtill sem getur valdid preytu og pyngdaraukningu (einkum eftir langvarandi
eda mikla notkun)

o Roskun a jafnveegi bldosalta, of surt bl6d, 6edlileg osmalpéttni bldds og brad nyrnabilun
(einkum vid mikla upptoku lyfsins t.d. vid medferd brunasara)

o Efnabruni a hud (ef lyfid safnast undir sjuklingi vid undirbaning fyrir adgerd)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Betadine
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Betadine inniheldur

- Virka innihaldsefnid er povidon-jod.
- Onnur innihaldsefni eru sulferad nénylfenoxypoly (oxyetylen) etan6l ammadnium salt, lauric
dietan6lamid, etoxylerad lanolin 50%, hydroxyetylsellulési, natriumhydroxid og hreinsad vatn

Lysing a utliti Betadine og pakkningastearadir
Raudbrun, teer lausn.

Pakkningastaero:
Plastglas (HDPE) med 500 ml.

Markadsleyfishafi

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
DK-2950 Vedbak

Framleidandi

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd.
13 Othello Street

Dhali Industrial Zone
2540-Nicosia

Kypur

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Simi 540 8000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i febrtar 2023.



