პრეპარატის სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქცია
(ინფორმაცია პაციენტებისთვის)

ბეტადინი®®ვაგინალური სუპოზიტორიები
(პოვიდონ-იოდი)

სრულად და ყურადღებით წაიკითხეთ წინამდებარე ინსტრუქცია ამ სამკურნალო პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე, რადგან იგი შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
ეს პრეპარატი ყოველთვის გამოიყენეთ ამ ინსტრუქციაში მოცემული მითითებების, ან თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის მკაცრ შესაბამისობაში. 

· შეინახეთ ეს ფურცელი. შესაძლოა თქვენ დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· თუ თქვენ დაგჭირდებათ დამატებითი ინფორმაცია, მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
· თუ თქვენ გამოგივლინდათ რაიმე გვერდითი ეფექტი ან შენიშნავთ გვერდით ეფექტებს, რომლებიც არ არის მითითებული ამ ინსტრუქციაში, ამის შესახებ შეატყობინეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.  
· თუ რამდენიმე დღის განმავლობაში თქვენი დაავადების სიმპტომები არ გაუმჯობესდა ან პირიქით გაუარესდა, აუცილებლად აცნობეთ თქვენს ექიმს.
ეს ჩანართი-ფურცელი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას: 

1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები და რისთვის გამოიყენება
2. რისი ცოდნაა საჭირო პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები გამოყენების წინ
3. როგორ გამოიყენება ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები 

5. როგორ ინახება პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები
6. ვარგისობის ვადა
7. აფთიაქიდან გაცემის პირობები
8. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები და რისთვის გამოიყენება
პოვიდონ-იოდის კომპლექსიდან გამოთავისფლებული ელემენტარული იოდი წარმოადგენს მაღალეფექტურ ნივთიერებას, რომელიც სწრაფად ანადგურებს ბაქტერიებს, სოკოებს, სპორებს, ვირუსებს, უმარტივესებს (ერთუჯრედიან ორგანიზმებს). 
ჩვენებები
პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები გამოიყენება მოზრდილ მდედრობითი სქესის პაციენტებში და მოზარდის ასაკს მიღწეულ ქალიშვილებში შემდეგ შემთხვევებში:
· მწვავე და ქრონიკული ვაგინალური ინფექციები (კოლპიტი)
· შერეული ინფექციები

· არასპეციფიკური ინფექციები (ბაქტერიული ვაგინოზი, გამოწვეული ბაქტერიით Gardenerella vaginalis)

· სოკოვანი ინფექციები

· ტრიქომონიაზი

· ანტიბიოტიკებით და სტეროიდული პრეპარატებით მკურნალობის შემდეგ წარმოქმნილი ვაგინალური ინფექციები

· საშოზე ქირურგიული ოპერაციების და/ან დიაგნოსტიკური პროცედურების ჩატარების წინ პროფილაქტიკის მიზნით.
თუ რამდენიმე დღის განმავლობაში გაუმჯობესება არ დადგა ან გაუარესებას გრძნობთ, საჭიროა ექიმთან მიმართვა.
2. რისი ცოდნაა საჭირო პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები გამოყენების დაწყებამდე
არ გამოიყენოთ ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები: 
· თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) იოდის ან მე-8 ნაწილში მოცემული სხვა დამხმარე ნივთიერების  მიმართ;
· თუ დარღვეული გაქვთ ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქცია;
· თუ გაქვთ ფარისებრი ჯირკვლის მწვავე დაავადებები;
· თუ გაქვთ კანის ჰერპესის მსგავსი ანთება (ჰერპესის ფორმის დიურინგის დერმატიტი);
· რადიოაქტიური იოდის გამოყენებამდე, მის დროს და მის შემდეგ;
· ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიების გამოყენება უკუნაჩვენებია მოზარდების ასაკამდე გოგონებისთვის;
· ვერცხლის წყლის შემცველ პრეპარატებთან ერთად, ვინაიდან ამ დროს წარმოიქმნება კანის დამაზიანებელი ნივთიერებები. 

სიფრთხილის ზომები პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები სამედიცინო გამოყენებისას:
პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები გამოყენების დაწყებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები რეგულარულად არ არის რეკომენდებული პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ლითიუმის პრეპარატებს.

პრეპარატის გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს კანის გაღიზიანება, იშვიათ შემთხვევებში - მძიმე რეაქციები კანის მხრივ. ადგილობრივი გაღიზიანების ან მგრძნობელობის გამოვლენისას მისი გამოყენება უნდა შეწყდეს.

პრეპარატის ბეტადინი ვაგინალური სუპოზიტორიები გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს გამოყენების ადგილას კანის ფერის დროებით შეცვლა, რაც განპირობებულია პრეპარატის ფერით.

პრეპარატი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული ორსულობის დროს და ლაქტაციის პერიოდში. ასეთ შემთვევებში პოვიდონ-იოდის გამოყენება უნდა მოხდეს უკიდურესი საჭიროების შემთხვევებში, სარგებელი/რისკის ანალიზის საფუძველზე (იხ. ნაწილი 4.6). 
პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები გამოყენებამდე არ გაათბოთ!
პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.
პრეპარატის გამოყენების შემდეგ ხელები კარგად დაიბანეთ.

მოერიდეთ კონტაქტს საიუველირო ნაკეთობებთან, განსაკუთრებით ვერცხლის შემცველ ნაკეთობებთან.

ბავშვები და მოზარდები

ბეტადინის® ვაგინალური სუპოზიტორიების გამოყენება უკუნაჩვენებია მოზარდების ასაკამდე გოგონებისთვის.
მოერიდეთ ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიების შემთხვევით პირში მოხვედრას ან ჩაყლაპვას.
სხვა სამკურნალო საშუალებები და პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები
შეატყობინეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ნებისმიერი სამკურნალო საშუალების შესახებ, რომლებსაც იყენებთ, ცოტახნის წინ იყენებდით ან გეგმავთ გამოყენებას.

პოვიდონ-იოდის კომპლექსს შეუძლია რეაგირება ცილებთან და გაუჯერებელ ორგანულ ნაერთებთან, რაც ეფექტურობის ურთიერთდაქვეითებას იწვევს.

პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები და ჭრილობების დასამუშავებელი ფერმენტული პრეპარატების ერთად გამოყენება იწვევს ეფექტურობის ურთიერთდაქვეითებას, ამიტომ მათი ერთად გამოყენება რეკომენდებული არ არის. 

ვერცხლის წყლის (იხ. ნაწილი 4.3), ვერცხლის, ტაუროლიდინის, წყალბადის ზეჟანგის, ტუტე ნივთიერებების, ტანინის მჟავის შემცველ პრეპარატებს შეუძლიათ ურთიერთქმედება პოვიდონ-იოდთან, რაც იწვევს მათი ეფექტურობის ურთიერთგაუარესებას.  

პოვიდონ-იოდის ოქტენიდინის შემცველ ანტისეპტიკურ საშუალებებთან ერთად გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს დამუშავებული კანის ზედაპირის გამუქება, ამიტომ მათი ერთად გამოყენება რეკომენდებული არ არის.
პოვიდონ-იოდთან კონტაქტს შეუძლია შეცვალოს ზოგიერთი ტესტის სახეობის შედეგები შარდში ან განავალში ჰემოგლობინის (სისხლის) გამოსავლენად, ასევე შარდში გლუკოზის განსაზღვრისას, და გამოიწვიოს წრუდადებითი შედეგები.
პოვიდონ-იოდის გამოყენების დროს შეიძლება შემცირდეს ფარისებრი ჯირკვლით იოდის მიღება, რაც მოქმედებს ზოგიერთი დიაგნოსტიკური კვლევის შედეგებზე (მაგალითად, ფარისებრი ჯირკვლის სცინტიგრაფია, ცილა-შეერთებული იოდის და რადიოაქტიური იოდის განსაზღვრა) ან შეიძლება გამოიწვიოს ფარისებრი ჯირკვლაის იოდით გეგმიური თერაპიის (რადიოთერაპია) ჩაშლა. პოვიდონ-იოდით ხანგრძლივი თერაპიის შემდეგ სცინტიგრაფიის სწორი შედეგების მისაღებად რეკომენდებულია ამ პრეპარატის გარეშე დროის საკმაოდ ხანგრძლივი პერიოდის გაძლება (4 კვირა) (იხ. ნაწილი "არ გამოიყენოთ პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები").
პაციენტებისთვის, რომლებიც იყენებენ ლითიუმის შემცველ სამკურნალო საშუალებებს, პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები რეგულარულად გამოყენება რეკომენდებული არ არის (იხ. ნაწილი 4.4).

ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
თუ გეგმავთ ორსულობას, ამ პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე შეატყობინეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
ორსულობა და ლაქტაცია
შეწოვის შემდეგ იოდი აღწევს პლაცენტაში და გამოიყოფა დედის რძესთან ერთად. იყო შეტყობინებები ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქციის დარღვევების შესახებ, ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქციის თანდაყოლილი დაქვეითების (ჰიპოთირეოზის) ჩათვლით ბავშვებში, რომელთა დედები იღებდნენ იოდის პრეპარატებს. 

მოსარიდებელია პოვიდონ-იოდის გამოყენება იმ შემთხვევების გარდა, როდესაც სარგებელი დედისთვის აღემატება შესაძლო რისკს ბავშვისთვის, ან მკურნალობის უფრო უსაფრთხო ალტერნატიული მეთოდების არქონის გამო.

ბავშვებში არ უნდა მოხდეს პრეპარატის შემთხვევით პირში მოხვედრა ან შემთხვევით ჩაყლაპვა.
რეპროდუქციული ფუნქცია
პოვიდონ-იოდის ადამიანის ფერტილობაზე ზეგავლენის შესახებ მონაცემები შეზღუდულია.
სუპოზიტორიებს შეიძლება ჰქონდეთ სპერმიციდული მოქმედება (გაანადგურონ მამაკაცის სქესობრივი უჯრედები), ამიტომ ორსულობის დაგეგმვისას მათი გამოყენება რეკომენდებული არ არის. 
ზემოქმედება სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები არ მოქმედებს ასეთი სამუშაოების შესრულების უნარზე.
3. როგორ გამოიყენება პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები
ეს პრეპარატი ყოველთვის გამოიყენეთ ამ ინსტრუქციის მითითებებით ან თქვენი მკურნალი ექიმის ან ფარმაცევტის დანიშნულების შესაბამისად. ამ პრეპარატის გამოყენების შესახევ დამატებითი შეკითხვების გაჩენისას, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

დოზირების რეჟიმი

მოზრდილი ქალები
პრეპარატის რეკომენდებული დოზა: მძიმე ინფექციებისას მკურნალობის რეკომენდებული ხანგრძლივობა შეადგენს 7 დღეს.

უფრო მძიმე ინფექციების ან მკურნალობაზე არადამაკმაყოფილებელი პასუხის დროს - შემდეგი 7 დღის განმავლობაში, დღეში ერთხელ.

მდგრადი ინფექციებისას ხანგრძლივი მიმდინარეობით მკურნალობა შეიძლება იყოს უფრო ხანგრძლივი და სუპოზიტორიების გამოყენება შეიძლება დღეში ორჯერ.
ბავშვები და მოზრდები
ბეტადინის ვაგინალური სუპოზიტორიების გამოყენება უკუნაჩვენებია მოზარდების ასაკამდე გოგონებისთვის.

გამოყენების წესი
ადგილობრივი ვაგინალური გამოყენების პრეპარატი.
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	ერთი სუპოზიტორია მოაშორეთ სუპოზიტორებიან ფირფიტას, და მოახიეთ V-მაგვარი ჭრილის პერფორაციით.
სუპოზიტორია ამოიღეთ ბლისტერიდან, ორივე ხელით ფოლგის ორივე ბოლოს სხვადასხვა მიმართიულებით ერთდროულად გაქაჩვით.


სუპოზიტორიის გამოყენება უნდა მოხდეს საღამოს, ძილის წინ.
პრეპარატი ბეტადინი® უნდა ამოიღოთ გარსიდან და კარგად დატენიანების შემდეგ შეიყვანება ღრმად საშოში. სუპოზიტორიების წყლით დატენიანება უზრუნველყოფს აქტიური ნივთიერების მაქსიმალურად გამოსვლას და ადგილობრივი გაღიზიანების პრევენციას. თუ მკურნალობის დროს მენსტრუაცია იწყება, მკურნალობა შესვენების გარეშე უნდა გაგრძელდეს, დანიშნული დროის პერიოდის განმავლობაში.

სუპოზიტორიებით მკურნალობის დროს რეკომენდებულია ჰიგიენური საფენების გამოყენება.

თუ გამოიყენეთ საჭიროზე მეტი პრეპარატი ბეტადინის® (ჭარბი დოზა)
გამოიღეთ სუპოზიტორია.
დროის ხანგრძლივი პერიოდის განმავლობაში იოდის დიდი რაოდენობით შეწოვისას შეიძლება წარმოქიმნას ჩიყვი, ფარისებრი ჯირკვლის მომატებული ან დაქვეითებული ფუნქცია. დიდი რაოდენობით იოდის შეწოვამ შეიძლება გამოიწვიოს ისეთი არასასურველი რეაქციები, როგორებიც არის მეტალის გემო პირში, ჭარბი ნერწყვდენა, წვის შეგრძნება ან ტკივილი პირში ან ხახაში, თვალების გაღიზიანება და შეშუპება, კანის რეაქციები, სავსე კუჭის შეგრძნება, დიარეა, სუნთქვის გაძნელება, ფილტვების შეშუპება, ნივთიერებათა ცვლის დარღვევა (მეტაბოლური აციდოზი და სისხლში ნატრიუმის მაღალი შემცველობა), თირკმელების ფუქნციის დარღვევა.
თუ დაგავიწყდათ ბეტადინის® გამოყენება
გამოტოვებულის საკომპენსაციოდ ორმაგი დოზა არ გამოიყენოთ.
თუ დროზე ადრე შეწყვიტეთ პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები გამოყენება
საწყისი ჩივილების რეციდივების პრევენციისთვის საჭიროა ინფექციის სრულად ალაგება. ამიტომ ბეტადინის® სუპოზიტორიების გამოყენება არ უნდა შეწყდეს ექიმის მიერ დანიშნულ დროის პერიოდამდე მაშინაც კი, თუ თავს უკეთესად გრძნობთ!

ყოველთვის დაეკითხეთ თქვენს მკურნალ ექიმს, თუ გსურთ მკურნალობის შეწყვეტა.
თუ გაგიჩნდათ დამატებითი შეკითხვები ამ პრეპარატის გამოყენების თაობაზე, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო არასასურველი რეაქციები სამედიცინო გამოყენებისას
როგორც ყველა სხვა სამკურნალო საშუალებას, ამ პრეპარატსაც შეუძლია არასასურველი რეაქციების გამოწვევა, თუმცა ისინი არ აღენიშნება ყველა პაციენტს. 

შეწყვიტეთ ამ პრეპარატის გამოყენება და სასწრაფოდ შეატყობინეთ თქვენს მკურნალ ექიმს, თუ გამოგივლინდათ შემდეგი არასასურველი რეაქციები:

იშვიათი (შეიძლება განუვითარდეს 1000-დან 1-ზე მეტ პაციენტს):
- ჰიპერმგრძნობელობა
ძალიან იშვიათი (შეიძლება განუვითარდეს  10000-დან 1-ზე მეტ პაციენტს):

- მძიმე ალერგიული რეაქცია, რომელსაც შეუძლია გამოიწვიოს სუნთქვის გაძნელება/ქოშინი,  თავბრუსხვევა, სისხლის წნევის დაწევა (აფილაქსიური რეაქცია);

- მძიმე ალერგიული რეაქცია სახისა და ხორხის შეშუპებით (ანგიონევროზული შეშუპება). 

სხვა არასასურველი რეაქციები
იშვიათად (შეიძლება განუვითარდეს 1000-დან 1-ზე მეტ პაციენტს):
· კანის ანთება (კონტაქტური დერმატიტი), (მაგალითად, კანის გაწითლება, ქავილი, მცირე ბუშტუკების გაჩენა).

ძალიან იშვიათად (შეიძლება განუვითარდეს 10000-დან 1-ზე მეტ პაციენტს):
· წარსულში ფარისებრი ჯირკვლის დაავადებების მქონე პაციენტებში ჰიპოთირეოზი (ფარისებრი ჯირკვლის ფუქნციის გაზრდა, რომელსაც შეუძლია გამოიწვიოს მადის მომატება, სხეულის წონის დაკლება, ოფლიანობა, გულისცემის გახშირება ან შფოთვა).

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე განსაზღვრა შეუძლებელია):
· ხანგრძლივი გამოყენებისას შეიძლება განვითარდეს ჰიპოთირეოზი (ფარისებრი ჯირკვლის დაქვეითებული ფუნქცია, რომელსაც შეუძლია გამოიწვიოს დაღლილობა, სხეულის წონის მომატება, გულისცემის შენელება);

· ელექტროლიზური ბალანსის დარღვევა, მეტაბოლური აციდოზი (მჟავიანობის მომატება ორგანიზმში);

· თირკმელების მწვავე უკმარისობა;

· სისხლის ოსმოლარობის დარღვევა (შეიძლება განვითარდეს დიდი რაოდენობით პოვიდონ-იოდის შეწოვისას).
შეტყობინებები გვერდითი ეფექტების შესახებ
ჩამოთვლილი გვერდითი ეფექტების აღმოჩენის ან ეფექტების წარმოქმნის დროს, რომლებიც არ არის ნახსენები ამ ინსტრუქციაში, გთხოვთ მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. გვერდითი ეფექტების შესახებ ასევე შეგიძლიათ შეატყობინოთ უშუალოდ გვერდითი ეფექტების რეგისტრაციის ეროვნულ სისტემას.

გვერდითი ეფექტების შესახებ შეტყობინებით, თქვენ მოგვაწვდით დამატებით ინფორმაციას ამ სამკურნალო პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ.

ჭარბ დოზაზე ეჭვისას დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.
5. როგორ ინახება პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები
ინახება მაცივარში 20C-80C ტემპერატურაზე.
პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდონელ ადგილას!

არ გამოიყენოთ პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები, თუ შეამჩნევთ მისი ხარისხის შეცვლის ხილულ ნიშნებს (ფერის შეცვლა).
სამკურნალო საშუალებები არ გადაყაროთ საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში ან გამდინარე წყლებში. თუ აუცილებელია არასაჭირო პრეპარატის ნარჩენებში გადაგდება, კონსულტაციისთვის მიმართეთ ფარმაცევტს. ეს ზომები დაგვეხმარება გარემოს დაცვის დაბინძურების პრევენციაში.
6. ვარგისობის ვადა
ვარგისობის ვადა მითითებულია შეფუთვაზე. 
ნუ გამოიყენებთ პრეპარატს შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ. ვარგისობის ვადის გასვლის თარიღად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე. 
7. აფთიაქიდან გაცემის პირობები
რეცეპტის გარეშე.
8. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს პრეპარატი ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები
მოქმედი ნივთიერება: პოვიდონ-იოდი, 200 მგ თითოეულ სუპოზიტორიაში.
დამხმარე ნივთიერებები: მაკროგოლი 1000.
პრეპარატის ბეტადინი® ვაგინალური სუპოზიტორიები აღწერილობა და შეფუთვის შიგთავსი
მუქი-ყავისფერი ტორპედოსმაგვარი, ჰომოგენური სუპოზიტორიები იოდის სუნით. 
შეფუთვა
7 ვაგინალური სუპოზიტორია 200 მგ შეფუთულია ბლისტერში; 1 ან 2 ბლისტერი გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში. 

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”
1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქ., 30-38

უნგრეთი
საწარმოო მოენდანი:
დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”
9900 კიორმენდი, მიტიაშ კირაის ქ., 65
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