Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

BETADINE® 10 mg/ml -s uuvesi
Jodattu povidoni

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méaédrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sidilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaéinny lddkérin puoleen, ellei olosi parane kahden vikon jilkeen tai se huononee.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Betadine-suuvesi on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Betadine-suuvetta
Miten Betadine-suuvetti kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Betadine-suuveden siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Betadine-suuvesi on ja mihin siti kiyte tian
Jodattu povidoni on desinfioiva, laajakirjoinen ja nopeavaikutteinen yhdiste, joka vaikuttaa bakteereihin,
viruksiin, homeisiin, itidihin, hiivoihin ja alkueldimiin.

Valmiste on tarkoitettu suun hygienian tehostamiseen, ikenien ja limakalvojen sairauksien, esim.
ientulehdusten, suutulehdusten, suun hiivatulehdusten sekd kurkun drsytyksen ja kurkkukivun,
lievittdimiseen ja pahanhajuisen hengityksen poistamiseen.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Betadine -suuvetti

Al kiiyti Betadine -suuvetti

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

- jos sinulla on muu akuutti kilpirauhasen sairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Betadine-
suuvetta.

Jos kurkkukipuun littyy korkea kuume, paénsirkyé ja pahoinvointia, ota yhteys ldékériin. Betadine-
suuvesi ei ole tarkoitettu angiinan hoitoon.

Jos drsytystd, kosketusihottumaa tai yliherkkyyttd esiintyy, lopeta valmisteen kaytto.

Vastasyntyneilld ja pienilld imeviisikdisilli on suurempi kilpirauhasen vajaatoiminnan kehittymisen
riski, kun kdytetddn suuria maarii jodia. Jodatun povidonin joutuminen imevéiisikdisen suuhun on
ehdottomasti estettiva.

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

Valmistetta ei pidd kdyttdd ennen radiojodin avulla tehtdvéa skintigrafiaa tai kilpirauhaskarsinooman
hoitoa radiojodilla tainiiden jilkeen.



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

Valmisteen joutuminen henkitorveen tai keuhkoihin (aspiraatio) voi aiheuttaa keuhkotulehduksen riskin.
Tassi ladkevalmisteen sisdltAma pieni maddra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Muut lidfike valmisteet ja Be tadine -suuvesi
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kdyttdnyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.

Povidonin ja jodin yhdistelmd reagoi proteiinin ja muiden tyydyttyméttomien orgaanisten yhdisteiden
(esim. mérkaeritteen, veren ja rasvojen) kanssa, mikd johtaa sen tehon heikkenemiseen

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

Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmédn lddkkeen kiyttoa.

Raskauden ja imetyksen aikana valmistetta tulee kdyttdd varoen, koska valmisteesta mahdollisesti
imeytyvd jodi voi vaikuttaa sikién tai vastasyntyneen kilpirauhasen toimintaan.

Raskauden ja imetyksen aikana kdyton tulee rajoittua muutamaan pdivaén, eikd valmistetta pidd kayttda
toistamiseen raskauden aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei vaikutusta

3. Miten Betadine suuvetti kiytetiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin ldékéri on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Betadine-suuvettd kiytetdin ainoastaan kurlausvetend tai suun huuhteluun. Valmiste ei ole tarkoitettu
nieltdviksi.

Betadine-suuvettéd kdytetddn laimennettuna tai laimentamattomana. Valmiste on tehokas vield
laimennoksena, jossa on 1 osa Betadine-liuosta ja 2 osaa vett.

Tavallinen annos kurlaukseen tai suun purskutteluun on 5-10 ml laimennettua tai laimentamatonta
suuvettd. Kurlaa tai purskuttele noin puoli minuuttia kerrallaan 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Kiytto lapsille
Alle 6-vuotiaille ainoastaan suun penslaukseen suuveteen kostutetulla vanutupolla.
Alle puolivuotiaille vain lddkéirin madrayksesta.

Ei suositella kéytettédviksi yhtdjaksoisesti pidempdén kuin kaksi vikkkoa ilman Iddkarin maardysta.

Tholta ja luonnonkuiduista Betadine irtoaa vedelld, mutta tekokuidut vérjaytyvit. Valmiste ei virjaa
hampaita.

Jos kiytit Betadine-suuvetti enemméin kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Betadine-suuvetti
Al4 kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 kayttajélli tuhannesta)
Y liherkkyys ja kosketusihottuma

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 kayttajilli
kymme ne stituhannesta)
Anafylaktinen reaktio, kilpirauhasen liikkatoiminta ja angioedeema

Haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin)
Kilpirauhasen vajaatoiminta, keuhkotulehdus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Betadine-suuveden siilyttiiminen
Séilytd huoneenlimmdssd (15-25 °C). Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd liketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kiyttopadivamiara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivad. Ald kayta tatd ladkettd, jos huomaat nakyvid
muutoksia ladkevalmisteen ulkonidossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy apteekista kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierrdtettavia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Betadine-suuvesi sisiltai

- Vaikuttava aine on jodattu povidoni (10 mg/ml).

- Muut aineet ovat etanoli (96 %), glyseroli, sakkariininatrium, piparminttudljy, minttuaromi,
natriumhydroksidiliuos ja puhdistettu vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus : Kirkas, ruskea luos

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S



Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

BETADINE® 10 mg/ml-munskoljvitska
Joderad povidon

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liike medel. Den innehailler

information som ir viktig for dig.

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

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 géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar bittre inom tva veckor eller om du méar sédmre.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad Betadine ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Betadine
Hur du anvidnder Betadine

Eventuella biverkningar

Hur Betadine ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Betadine dr och vad det anvinds for

Joderad povidon ér ett bredspektrumpreparat som har en desinficerande och snabb effekt mot bakterier,
virus, mogel- och jastsvampar, sporer samt amdbor.

Preparatet dr avsett for 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
avligsnande av illaluktande andedrakt.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Betadine

Anvind inte Betadine

- omdu drallergisk (6verkénslig) mot jod eller ndgot av 6vriga innehallsimnen 1 Betadine
- om du har hypertyreos

- om du har en annan akut skoldkdrtelsjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Betadine.

Om halsont upptréder i samband med hog feber, huvudvérk och illamaende, kontakta likare. Betadine -
munskoljvitska &r inte avsett for behandling av angina.

Om irritation, kontakteksem eller 6verkénslighet forekommer, sluta anvéndningen av preparatet.
Nyfodda och sma spiddbarn har storre risk for hypotyeros nér stora méngder av jod anvédndas. Man maste
absolut forhindra att joderad povidon hamnar i munnen pa spadbarn.

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

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 anforingen.

Om preparatet hamnar i luftstrupen eller lungorna (aspiration), kan det férekomma risk for
lunginflammation.

Den ldga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

Andra likemedel och Betadine
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel.

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

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

Gravidite t,amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Preparatet bor anvidndas 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 nigra dagar och anvéndningen bor
inte upprepas under graviditeten.

Koérformaga och anvindning av maskiner
Ingen inverkan

3. Hur du anvinder Betadine

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Betadine-munskoéljvitska anvénds endast for gurgling eller munskdljning. Preparatet &r inte avsett for att
sviljas.

Betadine-munskoljviatska kan anviandas outspatt eller utspétt. Preparatet ar effektivt &nnu i utspadningen
1 del Betadine-16sning och 2 delar vatten.

Vanlig dos ér att ta 5-10 ml outspitt eller utspatt munskdljvéitska och gurgla eller skdlja munnen under
cirka en halv minut per gang 3—4 ganger dagligen.

Anvindning for barn
For barn under 6 ar endast for munpensling med bomullssticka fuktad med munskdljvétska.
For barn under ett halvt ar endast enligt likarordination.

Betadine-munskoljviatska bor inte anvindas oavbrutet langre &n tva veckor utan likarordination.

Betadine kan skoljas bortmed vatten fran hud och naturfiber men férgar konstfibermaterial. Preparatet
fargar inte tinder.

Om du har anvint for stor méiingd av Be tadine

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare,sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.



Om du har glomt att anvinda Betadine
Anvind inte dubbel dos for att kompensera en glomd dos.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hogst hos 1 anviindare av 1 000)
Overkinslighet och kontakteksem

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hogst hos 1 anvéndare av 10 000)
Anafylaktisk reaktion, hypertyreos och angioddem

Biverkningar med ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
Hypotyreos, lunginflammation

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad. Anvind inte likemedlet om det synbart har fordndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
Kartongasken och bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

- Verksamt &mne ar joderad povidon (10 mg/ml).

- Ovriga innehallsimnen ir etanol (96 %), glycerol, sackarinnatrium, pepparmyntsolja, mintsmak,
natriumhydroxidlosning och renat vatten.

Likemedlets utseende: Klar, brun 16sning

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av forsdljningstillstand

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.


http://www.fimea.fi/

UL Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice
Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 01.09.2021



