BETADINE® 100 mg/ml -paikallisantiseptiliuos

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin alat kayttaa ladkettasi. Pakkausseloste
sisaltaa tarkeita tietoja valmisteesta ja sen kaytodsta. Jos jokin on epaselvaa tai sinulla on

kysyttavaa, ota yhteys joko laakariin tai apteekkiin.
Valmisteen koostumus ja kuvaus

Vaikuttava aine:

Jodattu povidoni 100 mg/ml

Apuaineet:

Glyseroli, igepal CO-630, dinatriumfosfaattidihydraatti, sitruunahappomonohydraatti,

natriumhydroksidi, puhdistettu vesi

Valmisteen kuvaus:

Kirkas, ruskea liuos

Vaikutustapa

BETADINE®-paikallisantiseptiliuoksen vaikuttava aine on jodattu povidoni, jossa jodi toimii
desinfioivana ja mikrobeja tappavana aineena. Se tehoaa kaikkiin mikro-organismeihin,
bakteereihin ja niiden itidihin, viruksiin, homeisiin, hiivoihin ja alkueldimiin. Orgaaniset aineet,
kuten veri ja markaerite, eivat alenna sen tehoa. Jodattua povidonia siedetaan yleensa hyvin,
eika se aiheuta jodin kayttooon yleisesti liittyvia haittavaikutuksia, kuten kirvelya, herkistymista
tai arsytysta. Koska yhdiste hajoaa iholla vahitellen, aktiivisen jodin maara pysyy pitkan aikaa

riittdvan suurena.

Myyntiluvan haltija

Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja

Oy Leiras Finland Ab, PL 35, 10601 Tammisaari, puh. 020 746 5200

Kayttotarkoitukset

Haavojen, hiertymien ja palovammojen hoito. Bakteerien ja sienten aiheuttamien ihon ja
limakalvojen erilaisten tulehdusten hoito. Ihon ja limakalvojen kasittely ennen leikkauksia ja

pistoksia.



Kéaytdn rajoitukset

Valmistetta ei pida kayttaa, jos on todettu jodiyliherkkyys.

Varotoimenpiteet

Erityisia varotoimenpiteita ei vaadita.

Yhteisvaikutukset

Haitallisia yhteisvaikutuksia ei ole todettu.

Erityisvaikutukset

Jodiantiseptien jatkuva kayttd saattaa aiheuttaa kilpirauhasen toimintahairi6ita. Varsinkin
pienille lapsille jodiantiseptit voivat aiheuttaa kilpirauhasen vajaatoimintaa. Jodi saattaa myds
vaikuttaa kilpirauhastoiminnan laboratoriotutkimusten tuloksiin.

Annostus ja antotapa

Desinfioitavalle ihoalueelle tiputetaan ohut kerros BETADINE®-liuosta ja ihon annetaan kuivua.

Tarvittaessa ihoalue voidaan peittdd puhtaalla sideharsolla tai laastarilla.

Kaytté raskauden ja imetyksen aikana

Valmistetta voidaan kayttda myds raskauden ja imetyksen aikana.

Haittavaikutukset

Jodattu povidoni arsyttaa erittain harvoin ehjaa tai rikkinaista ihoa tai limakalvoja.
Yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia mutta harvinaisia. Jos ilmenee muita haittavaikutuksia, on

syyta ottaa yhteys laakariin.

Sailytysohjeet

Huoneenlammossa (+15-25 °C)

Huomattavaa

BETADINE®-paikallisantiseptiliuos on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttdon. Sen nauttiminen on

vaarallista. lholta ja luonnonkuiduista BETADINE® irtoaa vedella, mutta tekokuidut varjaytyvat.

Ei lasten ulottuville



Vanhentuneen ladkkeen ja pakkauksen havittdminen

Viimeinen kayttopaivamaara on merkitty pakkaukseen. Havitd vanhentunut 1aake

pakkauksineen noudattaen omassa asuinkunnassasi voimassa olevia ohjeita.

Pakkausseloste on tarkistettu 10.10.2003.



BETADINE® 100 mg/ml lokalantiseptisk [6sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda preparatet. Bipacksedeln
innehaller viktig information om preparatet och dess anvandning. Kontakta antingen lakaren

eller apoteket, om nagot ar oklart eller du har nagot att fraga.
Sammansattning och beskrivning

Verksamt amne:

Joderad povidon 100 mg/ml

Hjalpamnen:

Glycerol, igepal CO-630, dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid, renat

vatten

Beskrivning:

Klar, brun I6sning

Verkningssatt

Det verksamma amnet i den lokalantiseptiska 16sningen BETADINE® &r joderad povidon, dar
jod har en desinficerande och mikrobdédande effekt. Preparatet ar effektivt mot alla slags
mikroorganismer, bakterier och deras sporer, virus, mégel och jast samt amdbor. Organiska
amnen, sasom blod och varigt sekret, féorsamrar inte effekten. Joderad povidon tolereras i
allmanhet val och framkallar inte det slags biverkningar som brukar férekomma vid anvandning
av jod, t. ex. sveda, allergi och hudirritation. Eftersom féreningen avdunstar fran huden efter

hand, férblir méangden aktivt jod tillrackligt stor under lang tid.

Innehavare av forsaljningstillstand

Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare

Oy Leiras Finland Ab, PB 35, 10601 Ekenas, tfn 020 746 5200

Anvandningsomraden

Behandling av sér, skavsar och brannskador. Behandling av olika infektioner pa hud och
slemhinnor, vilka orsakats av bakterier och svampar. Behandling av hud och slemhinnor fére

operationer och injektioner.



Anvéandningsbegransningar

Anvand inte preparatet, om du ar éverkanslig for jod.

Forsiktighetsatgarder

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder kravs.

Samverkningar

Inga skadliga samverkningar har konstaterats.

Specialeffekter

Fortldpande anvandning av antiseptiska jodpreparat kan leda till stérningar i
skoldkortelfunktionen. Sarskilt hos spadbarn kan antiseptiska jodpreparat orsaka nedsatt
skoéldkortelfunktion. Jod kan aven paverka resultaten i laboratorieprov i syfte att underséka

skoldkortelfunktionen.

Dosering och anvandning

Droppa ett tunt lager BETADINE®-I6sning pa det hudomrade som skall behandlas och lat

huden torka. Vid behov kan huden tackas med ren gasbinda eller plaster.

Anvéandning under graviditet och amning

Preparatet kan anvandas aven under graviditet och amning.

Biverkningar

Joderad povidon irriterar ytterst sallan frisk eller sarig hud eller slemhinnor.
Overkanslighetsreaktioner &r mojliga men sallsynta. Kontakta lakare, om andra biverkningar
uppstar.

Forvaring

Fdrvaras i rumstemperatur (+15°-25°C).

Observera

BETADINE®-l6sningen ar avsedd endast for utvartes bruk. Lésningen ar farlig att fortara.
BETADINE® kan skéljas bort med vatten fran hud och naturfibrer men fargar

konstfibermaterial.

Forvaras utom rackhall for barn.



Forstoring av. gammal medicin och férpackning

Preparatets sista anvandningsdag star pa férpackningen. Vid forstéring av. gammal medicin

och férpackning skall du folja de foreskrifter som galler i din hemkommun.

Bipacksedeln ar uppdaterad 10.10.2003.
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