BETADINE® 10 mg/ml| suuvesi

Pakkausseloste

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin alat kayttaa valmistetta. Pakkausseloste
sisaltaa tarkeita tietoja valmisteesta ja sen kaytosta. Jos jokin on epéselvaa tai sinulla on
kysyttavaa, ota yhteys joko laékariin tai apteekkiin.

Valmisteen koostumus ja kuvaus

Vaikuttava aine: jodattu povidoni 10 mg/ml

Apuaineet: etanoli (96 %), glyseroli, sakkariininatrium, piparminttuéljy, minttuaromi,
natriumhydroksidiliuos, puhdistettu vesi

Valmisteen koostumus: kirkas, ruskea liuos

Vaikutustapa

Jodattu povidoni on desinfioiva, laajakirjoinen ja nopeavaikutteinen yhdiste, joka vaikuttaa
bakteereihin ja niiden itidihin, viruksiin, homeisiin, hiivoihin ja alkueldimiin. Orgaaniset aineet,
kuten veri ja méarkaerite, eivat alenna sen tehoa. Jodattua povidonia siedetddn yleensa hyvin,
eika se aiheuta jodin kayttdon yleisesti liittyvia haittavaikutuksia, kuten kirvelya, herkistymista
tai artymista.

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

Kayttotarkoitus

Valmiste on tarkoitettu suun hygienian tehostamiseen. Ikenien ja limakalvojen sairauksien,
esim. ientulehdusten, suutulehdusten, suun hiivatulehdusten, sekd kurkun arsytyksen ja
kurkkukivun lievittdmiseen ja pahanhajuisen hengityksen poistamiseen.

Kéaytdn rajoitukset (vasta-aiheet kaytolle)

Ala kayta BETADINE®-suuvetta, mikali olet yliherkka jodille tai muille valmisteen ainesosille.

Varoitukset

Ota yhteys ladkariin, jos kurkkukipuun liittyy korkea kuume, paansarkya ja pahoinvointia.
BETADINE®-suuvesi ei ole tarkoitettu angiinan hoitoon.

Jodia siséltavien valmisteiden pitk&aikainen kayttd saattaa aiheuttaa erityisesti vauvaikaisille
lapsille kilpirauhasen vajaatoimintaa. Jodattu povidoni saattaa vaikuttaa kilpirauhasen
vajaatoiminnan laboratoriotutkimusten tuloksiin.

Yhteisvaikutukset

Haitallisia yhteisvaikutuksia ei ole todettu.

Annostus ja antotapa

BETADINE®-suuvetta kaytetaan ainoastaan kurlausvetena tai suun huuhteluun. Valmiste ei ole
tarkoitettu nieltavaksi.



BETADINE®-suuvetta kaytetaan laimennettuna tai laimentamattomana. Valmiste on tehokas
viela laimennoksena, jossa on 1 osa BETADINE®-liuosta ja 2 osaa vetta. Kurlaukseen tai suun
purskutteluun kaytetaan 5-10 ml laimennettua tai laimentamatonta suuvetta. Kurlaa tai
purskuttele noin puoli minuuttia kerrallaan 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Alle 6-vuotiaille ainoastaan suun penslaukseen suuveteen kostutetulla vanutupolla.
Alle puolivuotiaille vain la&karin maarayksesta.

Ei suositella kaytettavaksi yhtajaksoisesti pidempaan kuin kaksi viikkoa ilman laakarin
maaraysta.

Raskaus ja imetys

Raskauden ja imetyksen aikana valmistetta tulee kayttaa varoen, koska valmisteesta
mahdollisesti imeytyva jodi voi vaikuttaa sikion tai vastasyntyneen kilpirauhasen toimintaan.

Raskauden ja imetyksen aikana kayton tulee rajoittua muutamaan paivaan, eika valmistetta
pida kayttaa toistamiseen raskauden aikana.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei vaikutusta.

Haittavaikutukset

Jodattu povidoni arsyttaa erittéin harvoin ihoa, limakalvoja ja avointa pintaa. Yliherkkyysreaktiot
ovat mahdollisia mutta harvinaisia.

Jos sinulla ilmenee muita haitallisia oireita, joiden ajattelet johtuvan BETADINE®-suuveden
kaytodsta, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

Yliannostus

Pitkaaikainen kaytto saattaa aiheuttaa kilpirauhasen toimintahairidita varsinkin pienilla lapsilla.

Sailytysohjeet

Sailyta valmiste huoneenlammossa (+15-25 °C:ssa).

Kelpoisuusaika

Valmisteen viimeinen kayttépaivamaara on painettu pakkaukseen.
SAILYTA VALMISTE ASIANMUKAISESTI POISSA LASTEN ULOTTUVILTA.

Valmistetta ei tule kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen eika silloin, kun siiné on silmin
havaittavia muutoksia.

lholta ja luonnonkuiduista BETADINE® irtoaa vedella, mutta tekokuidut varjaytyvat. Valmiste ei
varjaa hampaita.

Vanhentuneen ladkkeen ja pakkauksen havittdminen

Havitd vanhentunut ladke pakkauksineen noudattaen omassa asuinkunnassasi voimassa
olevia ohjeita. Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavia.

Pakkausseloste on tarkistettu 10.10.2003.



BETADINE® 10 mg/ml-munvatten
Bipacksedel

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 av preparatet

Verksamt &mne: joderad povidon 10 mg/ml.

HjalpaAmnen: etanol (96 %), glycerol, sackarinnatrium, pepparmyntsolja, mintsmak,
natriumhydroxidldsning, renat vatten.

Beskrivning av produkten: klar, brun I6sning

Verkningssatt

Joderad povidon ar ett bredspektrumpreparat som har en desinficerande och snabb effekt mot
bakterier och deras sporer, virus, mogel- och jastsvampar samt amébor. Organiska amnen,
sasom blod och varigt sekret, forsamrar inte effekten. Joderad povidon tolereras i allméanhet val
och framkallar inte det slags biverkningar som brukar férekomma vid anvéandning av jod,
sasom sveda, allergisering och hudretning.

Innehavare av forsaljningstillstand

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

Tillverkare
Oy Leiras Finland Ab, PB 35, 10601 Ekenés, tfn. 020 746 5200

Anvandningsomraden (indikationer)

Forbattring av munhygien. Lindring av sjukdomar i tandkétt och slemhinnor, t. ex.
inflammationer i tandkdttet och munnen, jastinflammation i munnen samt halsretning och
halsont samt avlagsnande av illaluktande andedrakt.

Anvandningsbegransningar (kontraindikationer)

Andvand inte BETADINE® om du &r éverkanslig for jod eller andra best&ndsdelar i preparatet.

Varningar

Kontakta lakaren ifall halsont upptrader i samband med hog feber, huvudvérk och illamaende.
BETADINE®-munvatten &r inte avsett for behandling av angina.

Langvarig anvandning av medel som innehaller jod kan leda till nedsatt skoldkortelfunktion
sarskilt hos spadbarn. Joderad povidon kan dven paverka laboratorieprov i syfte att undersoka
skoldkortelfunktionen.

Vaxelverkan (interaktioner)

Inga skadliga interaktioner har konstaterats.

Dosering och administreringssatt
BETADINE®-munvatten anvéands endast fér gurgling eller munskéljning. Preparatet ar inte
avsett for att svaljas.

BETADINE®-munvatten kan anvandas outspatt eller utspatt. Preparatet &r effektiv &annu i
utspadningen 1 del BETADINE®-I6sning och 2 delar vatten. Ta 5-10 ml outspétt eller utspatt



munvatten och gurgla eller skélja munnen under cirka en halv minut per en gang 3-4 ganger
dagligen.

For barn under 6 ar endast for munpensling med bomullssticka fuktad med munvatten.
For barn under 1/2 ar endast enligt lakarordination.
Betadine-munvatten bor inte anvandas oavbrutet langre an tva veckor utan lakarordination.

Graviditet och amning

Preparatet boér anvandas med forsiktighet under graviditet och amning, eftersom jod som
eventuellt absorberas fran preparatet kan paverka skoldkortelfunktionen hos fostret eller det
nyfédda barnet.

Under graviditet och amning bor preparatet anvandas endast under nagra dagar och
anvandningen bdor inte upprepas under graviditeten

Inverkan pa korférmagan och formagan att anvanda maskiner

Ingen inverkan.

Biverkningar

Joderad povidon verkar ytterst sallan retande pa hud, slemhinnor och sar.
Overkanslighetsreaktioner ar mdjliga, men sallsynta.

Kontakta lakaren eller apoteket, om du under behandlingen far andra biverkningar som du tror
ar fororsakade av BETADINE®-munvatten.

Overdosering

Langvarigt bruk kan fororsaka storningar i skoldkortelfunktionen sarskilt hos sma barn.

Forvaring

Forvaras i rumstemperatur (+15-25 °).

Hallbarhet

Sista anvandningsdatum anges pa forpackningen.

FORVARA PREPARATET UTOM RACKHALL FOR BARN.

Anvand inte preparatet efter den sista anvandningsdagen eller om det synbart forandrats.

BETADINE® kan bortskéljas med vatten frdn hud och naturfibrer men fargar konstfibermaterial.
Preparatet fargar inte tander.

Forstoring av for gammal medicin och forpackning

Forstér gammal medicin och férpackning enligt de foreskrifter som galler i din hemkommun.
Kartongasken och bipackssedeln kan atervinnas.

Bipacksedeln ar granskad 10.10.2003.
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