INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/g, mas¢
Povidonum iodinatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gram masci zawiera 100 mg powidonu jodowanego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodoroweglan, makrogol 400, makrogol 4000, makrogol 1000,
makrogol 1500, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢ 20 g kod 5909990647415

5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 24 miesiace.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO,PRODI’JKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6474

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do miejscowego leczenia oparzen, ran, otar¢, owrzodzen troficznych i zakazen skory.

Leczenie zakazen: naktada¢ mas¢ w ilo$ci odpowiadajacej wielkosci ziarnka grochu na
zmieniong chorobowo skorg, raz lub dwa razy na dobg przez maksymalnie 7 dni. Zmieniong
chorobowo skore nalezy oczysci¢ i wysuszy¢ przed zastosowaniem leku. Mozna przykry¢
opatrunkiem lub bandazem.

Nie stosowac, jesli pacjent jest uczulony na powidon jodowany.

Nie stosowa¢ w chorobach tarczycy.

Nie stosowa¢ przed i po terapii jodem radioaktywnym i scyntygrafii.

Nie stosowaé w opryszczkowym zapaleniu skory Duhringa.

Nie stosowa¢ z produktami zawierajacymi rtec.

Nie nalezy go stosowac u dzieci w wieku do 1. roku zycia, nie jest zalecany u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Dhugotrwale stosowanie moze spowodowac podraznienie skory, kontaktowe zapalenie skory,
a w rzadkich przypadkach, cigezkie odczyny skorne. Jesli wystapi podraznienie lub reakcje
uczuleniowe, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku.



W przypadku niewydolnosci nerek, dlugotrwatego stosowania lekéw zawierajacych lit,
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosc.

W okresie cigzy lub karmienia piersig lek nalezy stosowac tylko jesli jest wskazany i zalecany
przez lekarza.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Betadine 100 mg/g, mas¢

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA TUBE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/g, mas¢
Povidonum iodinatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram masci zawiera 100 mg powidonu jodowanego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodoroweglan, makrogol 400, makrogol 4000, makrogol 1000,
makrogol 1500, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

masé
204¢

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38

Wegry
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA




