Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

BETADYNE

Tretésiré — 100 mg / ml
(Povidonjod)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se
té filloni pérdorimin e barit.

« Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé
ta lexoni pérséri.

« Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

« Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek
persona té tieré. Mund t'i démtojé ata edhe pse
mund té kené té njéjtat simptoma me ju.

« Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
kegésohet ose né qofté se véreni ndonjé efekt
tjetér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Betadyne dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té pérdorni Betadyne
3. Si ta pérdorni Betadyne
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Betadyne
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE BETADYNE DHE PERSE
PERDORET

Betadyne pérmban si Iéndé aktive povidonjod.
Povidonjodi éshté njé kompleks i jodit me povidonin
(polivinilpirolidon), kurse povidoni éshté polimer
sintetik hidrofil gé luan rolin e bartésit té jodit.
Ky polimer nuk ushtron veprim antibakteror, por ka
afri té larté pér membranén qelizore, kurse né trajté
kompleksi me jodin, pra né trajté té povidonjodit,
¢liron jod té liré drejtpérdrejt né sipérfagen e gelizés
bakterore. Clirimi i jodit nga kompleksi povidonjod né
membranén bakterore ka réndési thelbésore pér
veprimin e jodit. Né prani té jodit té liré grupet
sulfhidrile, peptidet, proteinat, hormonet, enzimat,
lipidet dhe citozina béhen té joduara apo halogjenuara
dhe té oksiduara, cka sjell gaktivimin e molekulave té
domosdoshme pér pértéritien e organizmit.
Povidonjodi qé ndodhet né tretésirén 10%, deri né
njéfaré mase e ruan veprimtariné edhe né praniné e
léndéve organike, gjakut, gelbit, serumit dhe té
yndyrés. Veprimi i povidonjodit éshté mjaft i shpejté
pas pérdorimit té tretésirés dhe zgjat mé shumé sesa
tretésira e zakonshme alkoolike e jodit. Pas
pérdorimit té tretésirés sé povidonjodit I€kura merr
ngjyré t& murme, ngjyré g€ mund té lahet me lehtési
me ujé.

Betadyne indikohet né:

« pérgatitjen e lékurés dhe té mukozave (pérfshiré
edhe vaginén) pér ndérhyrje kirurgjike dhe
injeksione;

« dezinfektimin e plagéve;

« mjekimin e shpejté té gérvishtjeve, laceracioneve,
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djegieve (pérfshiré edhe djegiet e gradés sé dyté
e té treté);

« pérdorimin lokal né kandidozg, trikomoniazé e
vaginit jospecifik;

 pérdorimin edhe pér mjekimin e kandidozés sé
gojés.

2. PERPARA SE TE PERDORNI BETADYNE
Mos pérdorni Betadyne né qofté se keni:

* mbindjeshméri té€ njohur ndaj jodit, ndonése
personat e ndjeshém, normalisht nuk reagojné
ndaj povidonjodit;

« sémundje té gjéndrés tiroide.

Betadyne nuk duhet pérdorur né fémijét me té vegjél
se 6 muaj.

Tregoni kujdes té veganté me Betadyne:

* né rastet e Iékurés sé démtuar;

« kur keni ¢rregullimeve té funksionit té tiroides;

 kur keni démtime té funksionit té veshkave;

« kur pérdorimi i tretésirés sé povidonjodit &shté i
shpeshté dhe afatgjaté, sepse mund té ndodhé
njé pérthithje e theksuar e jodit, késhtu gé né
serum mund té gjendet njé sasi e konsiderueshme
jodi, si dhe jodi té lidhur me proteinat plazmatike;

* kur konceptimi éshté i déshirueshém sepse
povidonjodi éshté spermicid.

Marrja e barnave té tjera:

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té
ndikojé ose té ndikohet nga Betadyne.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin
tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét
e fundit barna té tjera, pérfshiré ato t&€ marra pa
receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér
trajtimin me Betadyne né qofté se ju jepet ndonjé bar
tjetér gjaté trajtimit.

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té
jeté né dijeni té faktit qé ju jeni duke u trajtuar me
barna té tjera:

» Pérdorimi né té njéjtén kohé edhe i sulfadiazinés
argjendike ose i klorheksidinés mund té shkaktojé
caktivim;

Jodi i pérthithur pérmes I€kurés sé padémtuar
ose té démtuar si edhe pérmes mukozave mund
té interferojé né provat pér funksionin e gjendrés
tiroide;

Nuk rekomandohet pérdorimi né té njéjtén kohé i
povidonjodit dhe i tretésirave dezinfektuese qé
pérmbajné kripéra té mérkurit;

Pérdorimi i tretésirés sé povidonjodit 10% dhe i
tretésirés sé holluar té peroksidit té hidrogjenit 3%
(uji i oksigjenuar) rekomandohet pér pastrimin e
plagéve, pér té cilat dyshohet se jané kontaminuar
nga Clostridium.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara
se té€ merrni kété bar né periudhén e shtatzénisé.
Betadyne duhet evituar ose duhet pérdorur me
kujdes gjaté periudhés sé shtatzénisé.

Ushgimi me gji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara
se té merrni kété bar né periudhén e ushqyerjes sé
fémijéve me gji. Betadyne duhet evituar ose duhet

pérdorur me kujdes gjaté periudhés sé ushqyerjes sé
fémijés me gji.

3. SI TA MERRNI BETADYNE
Pjesét e sémura té Iékurés lyhen tri heré né dité me
tretésiré ose tretésira pérdoret edhe né trajté
kompresash né plagé.
Né qofté se do pérdoret né indikime té tjera, tretésira
duhet holluar paraprakisht.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Betadyne:
Né qofté se keni pérdorur mé shumé Betadyne se
sasia gé duhet té pérdornit, ose né qofté se fémijét e
kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té kontaktoni
me mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi urgjencén
pér té marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet gé duhet té& ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té pérdorni Betadyne:

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza),
merrni dozén né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen
e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér
té plotésuar dozén (dozat) e harruar(a). Né qofté se
keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjithé barnat e tjera, Betadyne mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo ¢dokush i
manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze ndonjéheré
jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve té
mundshme anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé
prej tyre.

Efektet e padéshirueshme mé té shpeshta jané:

« reaksione mbindjeshmérie gé shfagen me irritim
té l1ékurés dhe t& membranave mukoze, me
skugje dhe kruarje né vendin e pérdorimit;
pérdorimi i povidonjodit né sipérfage t&é médha té
lékurés sé démtuar mund té japé efekte sistemike
té padéshirueshme, si¢ jané acidoza metabolike,
hipernatremia, démtimi i funksionit t& veshkave,
konvulsionet dhe neutropenia;
né plagé dhe djegie t¢ médha mund té shkaktojé
efekte sistemike, si: acidozé metabolike e
hipernatremi;
reaksion anafilaktik pas pérdorimit vaginal té
tretésirés sé povidonjodit.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
pérkeqgésohet, ose né qofté se véreni efekte anésore
gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té
lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI BETADYNE
Mbaijeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Betadyne pas datés sé skadimit e cila
éshté e shénuar né paketim.
Mos e ruani mbi 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban Betadyne

Lénda vepruese éshté Povidonjod.

1 ml tretésiré pérmban 100 mg povidonjod.
Pérbérésit e tjeré jané: povidon, acid citrik monohidrat,
dihidrogjen fosfat natriumi, alkool etilik, ujé i pastruar.

Pérmbaijtja e paketimit
Format e paketimit: Kuti x shishe plastike x 100 ml
Shishe plastike x 1000 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

X
& Mund té merret pa recetén e mjekut.

E Pérmbaijtja.

'y
. Tretésiré pér pérdorim lokal.

' Kujdes.
[ ]

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"

Tel. Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Mars 2013.
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