CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BETADINE, 75 mg/ml, ptyn do stosowania na s&or

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 ml ptynu do stosowania na sk@awiera 75 mg powidonu jodowane(l yvidonum iodinatum).

120 ml ptynu zawiera 9 g powidonu jodowanego.
1000 ml ptynu zawiera 75 g powidonu jodowanego.

Petny wykaz substancji pomocniczygatrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn do stosowania na skor
Ciemny, czerwonolzowy, jednorodny, ¢sty ptyn o charakterystycznym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Higieniczna dezynfekcjak.
Mycie rak przed operaaj

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
BETADINE ptyn do stosowania na skdrawsze stosujee¢shierozciéczony.

Mycie i higiena rak: rece i przedramiona nalg my¢ pod bieaca cieph woda z kranu, nagpnie na
jedmg dton wla¢ 5 ml produktu BETADINE, ptyn do stosowania na skiorownomiernie
rozprowadzt produkt na obugkach i przedramionach. setrzeba, mana doda wigcej wody, aby
powstata piana i kontynuowanycie przez co najmniej 1 mirutPotem ¢ce i przedramiona nate
spituka pod kranem diy iloscia biezacej wody.

Mycie rak przed operacja: obie ece i przedramiona naig dokladnie umy mydiem pod bigaca
cieplh woda z kranu. Cale mydto doktadnie sphdkarak i przedramion dig iloscia wody tak, aby nie
zostata nawet najmniejszadtomydia.

Za pomoa dozownika nal&na dta dawk; 10 ml produktu BETADINE, ptyn do stosowania nargkd
i rownomiernie rozprowadgiprodukt na obuekach i przedramionach. §)ietrzeba, mana wy¢

wiecej biezacej cieptej wody, aby powstata piana i dalej dokfadny¢ rece przez 2,5 minuty. Potem
rece i przedramiona nafg sptuka pod kranem diy iloscia biezacej ciepte] wody. Czynnigi te

nalezy powtorzy myjac rece nasipna dawlka 10 ml produktu BETADINE, ptyn do stosowania na
skor przez kolejne 2,5 minuty, a ngshie dokladnie sptukarece wodh.

Czas dezynfekcji:5 minut (2 razy po 2,5 minuty).
Potrzebna il&¢ produktu BETADINE, ptyn do stosowania na skt ml.
Po dezynfekcjigce naley umy¢ woda i wytrze sterylnym gcznikiem.

Sposob podawania
Podanie na skér
Produkt Betadine jest przeznaczony yeyhie do stosowania zewirznego.




4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniora w
punkcie 6.1.

Zapalenie opryszczkowe skory Duhringa, niewydétneerek.

Nadczynnéc tarczycy i inne ostre choroby tarczycy.

4.4. Specjalne ostrze¢enia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U os6b z wraliwa skom sporadycznie ma dogé do przemijajcego podranienia skory. Aby tego
unikna¢ zaleca si wezeniejsze sprawdzenie dziatania produktu na matejigaehni skory. Jdi nie
wystapia zadne reakcje skorne produkt /e zastosowa

Przedhiona ekspozycja na produkt peospowodowapodranienie lub rzadko eikie reakcje
skérne. Chemiczne oparzenia skory magystapic¢ na skutek zbieraniagsptynu. W przypadkach
podranienia skory, kontaktowego zapalenia skory lub nagiwosci, nalery zaprzestastosowania
produktu. Nie podgrzewaprzed aplikagj. Przechowywaw miejscu niedogpnym dla dzieci.

Pacjenci z wolem tarczycy, guzkami tarczycy lubymnnieostrymi chorobami tarczycy gagraeni
rozwojem nadczynrigi tarczycy po podaniu dych ilosci jodu. W tej populacji pacjentéw nie naje
stosowa roztworu jodowanego powidonu przez iy okres czasu.

Nie nalery stosowa produktu przed scyntygraflub po scyntygrafii z iyciem jodu radioaktywnego
ani przed leczeniem lub po leczeniu tarczycy jodadioaktywnym.

Unika¢ kontaktu z oczami. 3k produkt dostanie gido oczu, naley rozchylic powieki i ptuk& oczy
duza iloscia biezacej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinierdabakulista.

Ciemnobgzowy kolor produktu BETADINE, ptyn do stosowaniasiér swiadczy o jego
skutecznéci. J&li kolor ptynu zaczyna bledi¢ zmniejsza sijego skuteczni@ przeciwbakteryjna.
Ekspozycja nawiatto i temperatury powsej 40°C przyspieszajozkiad produktu.

Dzieci i mtodzieg

Jeili produkt ma by stosowany u niemowt urodzonych przedwcgrie, noworodkow i niemowt do
6. miesicazycia, naley starannie rozwagy¢ oczekiwane korzci w stosunku do ryzyka zaburzenia
czynnaci tarczycy. Konieczna nmie by kontrola czynnéci tarczycy (np. sten T, i Stezen TSH).
Nalezy bezwzgtdnie chront niemowk przed potkniciem jodowanego powidonu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kompleks powidonu i jodu jest skuteczny przy wéetach pH mg¢dzy 2,0 a 7,0. Nalsg oczekiwé,
ze kompleks tendulzie reagowat z biatkiem i innymi nienasyconymi zzkiami organicznymi, co
bedzie prowadz do zmniejszenia jego skuteczob

Nalezy unikat stosowania produktu BETADINE, ptyn do stosowarasskOg w pokczeniu z
enzymatycznymi miciami do leczenia ran oraz sedkami dezynfekuajcymi zawieragcymi rtec,
srebro, nadtlenek wodoru, kwas benzoesowy lub lidyre.

Nie nalery stosowa na skog produktu BETADINE, ptyn do stosowania na skf@dnoczénie z
innymi produktami o wigciwosciach redukujcych, kwasowych lub zawietgjych alkaloidy.

Produkty jodowanego powidonu, w razie zastosownait sam lub sisiadujca okolice skory
jednoczénie lub tw po aplikacji produktow antyseptycznych zawiecgch oktenidyr, mog
spowodowad przemijajce przebarwienie danej okolicy.

Uwaga

Ze wzgkdu na utleniajce wigciwosci produktu, w przypadku niektdrych testéw na wykayie krwi
utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukozy watru, zanieczyszczenie jodowanym powidonem
moze da& wyniki fatszywie dodatnie.



Podczas stosowania jodowanego powidonueramniejszy sic wychwyt jodu przez tarczyc co z
kolei maze utrudnia przeprowadzenie niektorych baddiagnostycznych (np. scyntygrafia tarczycy,
oznaczanie jodu zwkanego z biatkiem, badania z zastosowaniem jodoaktywnego) lub
uniemaliwia¢ leczenie chorob tarczycy jodem. Aby uzyskéezafatszowane wyniki zalecg si
zachowanie odpowiednio dtugiego agst czasu (1-2 tygodnie) auzy zak@czeniem stosowania
jodowanego powidonu a scyntygeafarczycy.

4.6. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Jodowany powidon nie ma dziatania teratogennego.

Jednalke stosowanie produktu po drugim migsi ciazy i w okresie karmienia pietsjest dozwolone
jedynie w przypadku doktadnej diagnozy i bezwdglych wskaza do zastosowania produktu i
wymaga monitorowania czynga tarczycy u matki i dziecka.

Leczenie naley ograniczy do krétkiego okresu czasu.

Jod przenika przez #gsko i do mleka matki. Jodowany powidonzadndukowa przemijajca
niedoczynné¢ tarczycy ze zwikszeniem stzenia TSH u ptodu lub noworodka. Koniecznazebye
kontrola czynnéci tarczycy dziecka. Naky bezwzgtdnie chront niemowk przed potkngciem
produktu.

4.7.Wplyw na zdolnaosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt BETADINE, ptyn do stosowania na skéire ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolnag¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepazadane
Dziatania niepgadane okréone wedlug uktadow i nagdéw (MedDRA) oraz na podstawie ¢ztaici
ich wystpowania:

Bardzo czsto (£1/10)

Czsto ¢1/100, <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000, <1/100)

Rzadko $£1/10000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Nieznana (nie mma okréli¢ czstasci na podstawie dogbnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko Nadwraliwosé

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko Nadczynnéc tarczycy (czasami z objawami takimi
jak tachykardia lub niepokdj ruchowy) *

Nieznana Niedoczynnéé tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Nieznana . .
Zaburzenia elektrolitowe **



Kwasica metaboliczna **

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi
jak rumien, niewielkie gcherze kwiad)

Bardzo rzadko Obrzk naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Nieznana Ostra niewydoln& nerek **

Nieprawidtowa osmolarrsd krwi **

Zaburzenia czynnigi nerek

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach

Nieznana , . .
Chemiczne oparzenie skory ***

* U pacjentow z chorabtarczycy w wywiadzie (patrz Specjalne ostergia isrodki ostr@nosci
dotyczce stosowania) po wyraym wychwycie jodu, np. po diugotrwaltym stosowardgatworu
jodowanego powidonu do leczenia ran i opame duych powierzchniach skory.

** Mo ze wystpi¢ po wychwycie diych ilosci jodowanego powidonu (np. w przebiegu leczenia
oparza).

*** Mo ze wyshpi¢ na skutek “zbieraniagiproduktu pod pacjentem w czasie przygotowywania
pacjenta do operaciji.

**** Niedoczynnosé tarczycy po przedionym lub intensywnym stosowaniu jodowanego powidonu

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Osoby natgce do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejanlane za pyednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Po zastosowaniu bardzozgh ilosci jodowanego powidonu magvystapi¢ nastpujace objawy:
bole brzucha, bezmocz, zap&razeniowa, obrzk krtani, brak ¢tna lub stabeetno, obrzk ptuc i
zaburzenia metaboliczne.



Poskpowanie w razie przedawkowania:

Natychmiast podapokarm zawieraicy skrobe lub biatko (np. skrobia rozpuszczona w wodzie lub
mleku). W razie potrzeby przeprowaézptukanie zotadka 5% roztworem tiosiarczanu sodu (lub
poda 10 ml 10% tiosiarczanu soduzgtnie) w ods¢pach co 3 godziny.

Leczenie jest objawowe i wspomag=g.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczngrodki antyseptyczne i dezynfekigg, powidon jodowany.
kod ATC: DO8A G02

BETADINE, ptyn do stosowania na skgestsrodkiem dezynfekuajcym o szerokim spektrum
dziatania przeciw drobnoustrojodrddkiem bakteriobdjczym, grzybobdjczym, selektywnie
wirusobojczym i przeciwpierwotniakowym) przeznacyondo dezynfekcji skory. Produkt zawiera
7,5 mg/ml powidonu jodowanego jako substarmzynr.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Jeili jodowany powidon stosujegimiejscowo na nieuszkodzoskor, wehtanianiu ulega minimalna
ilos¢ jodu. W gruczole tarczowym jod jest przeksztalcdayjodkdw, ktére gromadzsie tam w

duzym stzeniu. Jodki, ktére nie podlegajvychwytowi przez gruczot tarczowy sisuwane przez
nerki oraz w mniejszym stopniu z kategtina i potem. Przenikajrowniez przez taysko i do mleka
matki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecxestwie

Produkt stosowany miejscowo i zgodnie z podanyrsadami ména uzna za bezpieczny pod
wzgledem dziatania toksycznego i teratogennego. Nie oméedien dotyczcych mutagennego
dziatania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomochiczych

Ester nonylofenoksypolioksyetyleno etanolowy (Nenix S60), dietyloamid kwasu laurylowego
(Super Amide L9), etoksylan lanoliny (Solulan C2#)promeloza, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nalezy unikat stosowania produktu BETADINE, ptyn do stosowarasskor; jednoczénie z
enzymatycznymi miciami do leczenia ran oraz sedkami dezynfekuajcymi zawieragcymi rtec,
srebro, nadtlenek wodoru, kwas benzoesowy lub lidyre.

(Patrz réwnie punkt 4.5).

6.3. Okres waznosci
3 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miase, przechowuac w temperaturze 5°C - 15°C.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.



6.5. Rodzaj i zawartcs¢ opakowania

Butelka z bgzowego polietylenu, z biakzakrtka z polipropylenu i nakladanym kroplomierzem,
zawieragca 120 ml produktu, w tekturowym pudetku.

Butelka z bgzowego polietylenu, z biakzakktka z polipropylenu i nakladanym kroplomierzem,
zawierajca 1000 ml produktu.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Do wzytku zewrgtrznego — do dezynfekcjak, na skég
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usuné zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapeszt,
WEGRY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3420

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 29.12.1994
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 14.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



