INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine VAG, 200 mg, globulki

Polyvidonum iodinatum

\ 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda globulka zawiera 200 mg powidonu jodowanego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: makrogol 1000

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg dotaczong do opakowania.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA [ ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 globulek Kod 5995327184715

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dopochwowe.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

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

Jesli wystapi podraznienie lub nadwrazliwos¢, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).



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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38.

Wegry

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6862

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania: leczenie zakazen pochwy. Nie nalezy stosowaé leku w przypadku uczulenia na jodowany
powidon lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6 ulotki
dla pacjenta), stwierdzonej nadczynnosci tarczycy lub innych objawowych zaburzen czynnosci
tarczycy, w opryszczkopodobnym zapaleniu skory (Duhringa), przed, w trakcie i po leczeniu jodem
radioaktywnym oraz scyntygrafii, u dziewczat przed okresem pokwitania, u kobiet w cigzy i
karmigcych piersia.

Zaleca sig¢ stosowac 1 globulke dopochwowo raz na dobg przez 7 dni. W razie braku poprawy w ciagu
7 dni nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Zaleca si¢ zwilzenie globulki przed uzyciem, a nast¢pnie wprowadzenie jej gleboko do pochwy
wieczorem przed potozeniem si¢ spac.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Betadine VAG 200 mg

‘17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

nie dotyczy



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

nie dotyczy



‘ MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine VAG, 200 mg, globulki

Polyvidonum iodinatum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




