CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na sker
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu na sk@rzawiera 100 mg powidonu jodowanegml yvidonum iodinatum).
30 ml roztworu zawiera 3 g powidonu jodowanego.
120 ml roztworu zawiera 12 g powidonu jodowanego.
1000 ml roztworu zawiera 100 g powidonu jodowanego

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skar
Roztwor w kolorze jodyny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
» Dezynfekcja skéry przed iniekgjpobraniem krwi, biopgjigtowa, transfuzj.
» Dezynfekcja skory i btodluzowych przed zabiegami chirurgicznymi.
* Aseptyczne zaopatrzenie ran.
* Leczenie infekcji bakteryjnych i grzybiczych.
» Caftkowita i czsciowa dezynfekcja pacjenta przed opegdkppiel antyseptyczna).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt BETADINE, roztwoér na skéistosuje si albo w postaci nierozaiezonej albo w postaci
roztworu wodnego o ateniu 10% (rozcigczenie 1:10) lub 1% (1:100), w zaiesici od miejsca
aplikacji.

Rozcierczony roztwor naley przygotowywg bezpdrednio przed zastosowaniem.

W dezynfekcji skory przed iniekgj pobieraniem krwi, biopsjigtows, transfuzy lub infuzjg
produkt naktada gina zdrowg nieuszkodzom skér na 1 — 2 minuty.

W przypadku aseptycznego zaopatrywania ran, w dekgji bton sluzowych i leczeniu infekcji
bakteryjnych i grzybiczych natg stosowa 10% (1:10) roztwor.

W przypadku pieli pacjenta przed operaajalery stosowé 1% (1:100) roztwor, przy czym
najlepiej rownomiernie rozprowadziozciexczony roztwor po catym ciele pacjenta i pozostawi
go przynajmniej na 2 minuty, a ngghie sptuka letniag wod.

Podczas przygotowania do operacji tiglenikat zbierania si produktu pod pacjentem.
Przediiona ekspozycja na produkt peowywotywa podranienie lub rzadziej eizkie reakcje



skérne. Chemiczne oparzenia skory magystpic¢ na skutek zbieraniagsptynu.

Stosowanie u dzieci

U noworodkow i niemowdt do 6. miesjcazycia produkt ména stosowawytacznie w przypadku
potwierdzonego rozpoznaniadistych wskaza do zastosowania jodowanego powidonu.
Nalezy monitorow& czynnda¢ tarczycy.

Sposob podawania
Wytacznie do stosowania miejscowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substang pomocnicz wymieniory w

punkcie 6.1.

Nadczynnéc tarczycy i inne jawne choroby tarczycy, opryszez&aapalenie skory (choroba
Duhringa), niewydoln& nerek, przed i po leczeniu radioaktywnym jodembalaniu z gyciem
jodu radioaktywnego

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwiazku z tym,ze nie mana zdecydowanie wykluczypd&zniejszego rozwoju nadczyném
tarczycy u pacjentow z utajonymi zaburzeniami cogontarczycy (szczegolnie u oséb w
podesztym wieku), diugotrwate stosowanie ¢@juniz 14 dni) jodowanego powidonu lub jego
stosowanie na dych powierzchniach skory (ponad 10% powierzchriagipest dozwolone
jedynie po starannym rozweaniu oczekiwanych korzgi i mozliwego ryzyka. Tacy pacjenci
wymagaj obserwacji pod &em wczesnych objawéw nadczysdnbtarczycy i w razie
konieczndci kontrolowania czynriei tarczycy, nawet po zaprzestaniu leczenia (doe3igey).

Podczas przygotowania do operacji tiglenikat zbierania si produktu pod pacjentem.
Przedtiona ekspozycja na produkt peowywotywa podranienie lub rzadziej eizkie reakcje
skérne. Chemiczne oparzenia skory maystpic¢ na skutek zbieraniagsptynu. W przypadkach
podranienia skory, kontaktowego zapalenia skory lub madiwosci, nalery zaprzesta
stosowania produktu. Nie podgrzewarzed aplikag. Przechowywé&w miejscu niedogpnym
dla dzieci.

Pacjenci z wolem tarczycy, guzkami tarczycy lubymnnieostrymi chorobami tarczycy s
zagraeni rozwojem nadczynioi tarczycy po podaniu aych ilosci jodu. W tej populacji
pacjentéw nie nalg stosowd roztworu jodowanego powidonu przez zay okres czasu ani na
duze powierzchnie skory, o ile nie ma ku teseistych wskaza. Nawet po zakéczeniu leczenia
nalezy prowadz¢ obserwagj wczesnych objawow nadczyriwdtarczycy i w razie konieczioi
kontrolow& czynna¢ tarczycy.

Dzieci i mtodzieg.

U noworodkow i niemowdt do 6. miesjcazycia produkt ména stosowawytacznie w przypadku
potwierdzonego rozpoznaniadistych wskaza do stosowania jodowanego powidonu.

Nalezy monitorow& czynnda¢ tarczycy.

Noworodki i niemowgta § zagraone rozwojem niedoczynia tarczycy po podaniu dych
ilosci jodu. U noworodkéw i niemowt, z uwagi na znaczne przenikanie leku przez skoére
zwigkszorny wrazliwosé na jod, stosowanie jodowanego powidonu hategraniczy do
bezwzgtdnego minimum

Nalezy zachowa szczegdla ostraznos¢ w razie stosowania produktu u pacjentéw z gysjaca
wczesniej niewydolndcia nerek.



Nalezy unikat stosowania produktu BETADINE, roztwor na skarpacjentow otrzymggych
terape litem.

Stosowanie jodowanego powidonuzady przyczyry zmniejszonej absorpcji jodu przez
tarczye, co mae zaburzawyniki niektdrych badai utrudnia przeprowadzenie niektorych
bada (scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu gzeéinego z biatkiem, zabiegi diagnostyczne z
zastosowaniem radioaktywnego jodu), a tym samyraroailiwia¢ planowe leczenie choréb
tarczycy jodem radioaktywnym. Po zalkaeniu leczenia natg zachowa odstp czasu co
najmniej 1- 4 tygodni.

Utleniajace dziatanie jodowanego powidonu redy¢ przyczyrn fatlszywie dodatnich wynikéw
réznych testow diagnostycznych (np. testy toluidynowyywica gwajakows na hemoglobiai
glukoz w stolcu i moczu).

Utleniajgce wiaciwosci jodowanego powidonu madpy¢ przyczyny korozji metali, natomiast
plastik i materialy syntetyczne sa ogot odporne na jodowany powidon. Zdayzgj przypadki
odwracalnego przebarwienia niektérych materiatdutignych np. ubra

BETADINE, roztwor na skar mazna fatwo usugt z materiatéw tekstylnych i innych za pomoc
cieptej wody i mydta. W przypadku plam trudnych dsunicia naley zastosowé roztwor
amoniaku lub roztwér tiosiarczanu sodu.

Ciemnobgzowy kolor produktu BETADINE, roztwoér na skoyest wskanikiem jego
skutecznéci. J&li kolor staje s mniej intensywny wskazuje to na stabsze dziatarzeciw
drobnoustrojowe leku. Ekspozycja wiatto i temperatury powsej 40° C przyspieszajozktad
produktu, Produkt BETADINE, roztwor na sk@mna dziatanie przeciwbakteryjne przy pH w
zakresie 2-7.

Unika¢ kontaktu z oczami. 3& produkt dostanie gido oczu nalgy rozchyli¢c powieki i ptuk&
oczy duz iloscig biezacej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinierdabakulista.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie jodowanego powidonu z nifhe wodoru, enzymatycznymi
produktami do leczenia ran zawiereymi srebro lub taulorydynorazsrodkami antyseptycznymi
moze by przyczyr wzajemnego ostabiania efektow dziatania tych pkodalu.

Jodowanego powidonu nie wolno stoséwacznie z lekami zawieragymi rig¢ ze wzgbédu na
ryzyko tworzenia si zracego zwazku jodu i reci.

Moga wystapi¢ reakcje z biatkiem i nienasyconymi kompleksamiamigznymi, ktére magby¢
kompensowane przez gtisze dawki jodowanego powidonu.

Nalezy unikat przewleklego stosowania produktu, szczegdlnieuigah powierzchniach, u oséb
leczonych litem.

Nie nalery stosowa na skog Produkt BETADINE, roztwor na skéjednoczénie z innymi
produktami o wtaciwosciach redukujcych, kwasowych lub zawierggych alkaloidy.

Kompleks powidonu i jodu jest skuteczny przy wéetach pH mgdzy 2,0 a 7,0. Nals si¢
spodziewd, ze kompleks tendulzie reagowat z biatkiem i innymi nienasyconymi zzkiami
organicznymi, co é&dzie prowadz do zmniejszenia jego skuteczob

Produkty jodowanego powidonu, w razie zastosowaaig sam lub sjsiadupca okolice skory
jednoczénie lub tu po aplikacji produktow antyseptycznych zawiecgch oktenidyn, mog
spowodowad przemijagce przebarwienie danej okolicy.



Uwaga!

Ze wzgkdu na utleniajce wiaciwosci produktu, w przypadku niektorych testéw na wykayie
krwi utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukgzv moczu, zanieczyszczenie jodowanym
powidononem mze da& wyniki fatszywie dodatnie.

Podczas stosowania jodowanego powidonuarmmniejszy sie wychwyt jodu przez tarczyeco
z kolei maze utrudni@ przeprowadzenie niektorych baddiagnostycznych (np. scyntygrafia
tarczycy, oznaczanie jodu zyganego z biatkiem, badania z zastosowaniem jodoaktywnego)
lub uniemaliwiac¢ leczenie choréb tarczycy jodem. Aby uzyskéezafatszowane wyniki zaleca
sie¢ zachowanie odpowiednio ditugiego agst czasu (1-4 tygodnie) guzy zakdiczeniem
stosowania jodowanego powidonu a scyntygreiczycy.

4.6 Wptyw na ptodndi¢, ciaze i laktacje

Jodowany powidon nie jest teratogenny.

Stosowanie produktu po drugim migsi cizy | w czasie karmienia pietsjest dozwolone
jedynie w przypadku doktadnej diagnozy i bezwdglych wskaz& do zastosowania produktu.
Konieczne jest w takich przypadkach monitorowamzgnadici tarczycy u matki i dziecka.
Stosowanie leku natg ograniczy do krétkiego okresu czasu.

Jod przenika przez #gsko i do mleka matki. Ponadto jod gg& w mleku matki wiksze szenia
niz w surowicy. Jodowany powidon m®indukow& przemijagca niedoczynnéc tarczycy ze
zwigkszeniem stzenia TSH u ptodu lub noworodka. Koniecznazsby¢ kontrola czynnéci
tarczycy u dziecka. Natg bezwzgédnie chront niemowk przed potkngciem produktu.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Stosowanie produktu BETADINE, roztwér na skdmie wptywa na zdolriz prowadzenia
pojazdow i i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepdgadane
Dziatania niepgadane okrélone wedlug uktadow i nagdéw (MedDRA) oraz na podstawie
czgstasci ich wystpowania:

Bardzo czsto (£1/10)

Czesto (£1/100, <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000, <1/100)

Rzadko £1/10000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

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

Dziatania niepgadane zostaty uszeregowane wedtug uktadéw iguine zgodnie z estaicia ich
wystepowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadkie Nadwraliwosé

Bardzo rzadkie Reakcja anafilaktyczna



Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadkie Nadczynnéc tarczycy (czasami z objawami takimi
jak tachykardia lub niepokoj ruchowy) *

O nieznangj czstascl Niedoczynnéé tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i ogzywiania

O nieznang czestoscl Zaburzenia elektrolitowe **

Kwasica metaboliczna **

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

Rzadkie Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi
jak rumien, niewielkie gcherze §wiad)

Bardzo rzadkie Obrzk naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

O nieznang czestascl Ostra niewydoln&t nerek **

Nieprawidtowa osmolarré krwi **

Zaburzenia czynrigi nerek

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

O nieznangj czstascl Chemiczne oparzenie skory ***

* U pacjentow z choraptarczycy w wywiadzie (patrz Specjalne ostergia isrodki ostranosci
dotyczce stosowania) po wyraym wychwycie jodu, np. po diugotrwatym stosowaraatworu
jodowanego powidonu do leczenia ran i opanza duych powierzchniach skory.

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

*** Mo ze wystpi¢ na skutek “zbierania gi produktu pod pacjentem w czasie przygotowywania
pacjenta do operacji.

**** Niedoczynnos¢ tarczycy po przedionym lub intensywnym stosowaniu jodowanego
powidonu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziaaiepazadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstfest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych.Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka




stosowania produktu leczniczego. Osoby #ade do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegaane za poednictwem Departamentu
Monitorowania Niepggdanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biolgyjch

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Po zastosowaniu bardzozyeh ilosci jodowanego powidonu magvystpi¢ nastpujace objawy:
bezmocz, zapé krazeniowa, obrgk krtani, brak ¢tna lub stabegtno, obrzk ptuc i zaburzenia
metaboliczne.

Poskpowanie w razie przedawkowania:

Natychmiast podapokarm zawieracy skrobg lub biatko (np. skrobia rozpuszczona w wodzie
lub mleku). W razie potrzeby przeprowatptukaniezotadka 5% roztworem tiosiarczanu sodu
(lub pod& 10 ml 10% tiosiarczanu soduznie) w odsgpach co 3 godziny.

Poza tym natey rozpoca¢ starang kontrok kliniczng czynndci tarczycy, aby wykluczy lub
odpowiednio wczénie wykry¢ nadczynnéc tarczycy indukowamjodem.

Leczenie jest objawowe i wspomagzg.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrirodki antyseptyczne i dezynfekge, powidon jodowany.
kod ATC: DO8A G02

Bakteriobdjcze dziatanie powidonu jodowanego polegalziataniu wolnego jodu uwalnianego z
kompleksu powidon-jod w reakcji rownowagi. Takeerkompleks powidon-jod stanowi pewnego
rodzaju magazyn jodu, ktéry dostarcza jod elemegtaa drodze przedtonego uwalniania
zapewniagjc state sfzenie wolnego, aktywnego jodu.

Wiazac sk kompleksowo z powidonem jod w k] mierze traci Swoje miejscowe \§&awosci
draznigce, ktére g charakterystyczncechy alkoholowych produktow jodu, i dgi temu

odznacza sidobmg tolerancy ze strony skory, btogluzowych i ran.

Wolny jod reaguje z utleniagymi si grupami SH lub OH aminokwaséw wchadygch w sktad
enzymow i biatek strukturalnych drobnoustrojow ityakujac i niszcac w ten sposéb
wspomniane enzymy i biatka. W wyniku tego procemliglega odbarwieniu, a ga nasilenie
brazowego zabarwienia sty jako wskanik skutecznéci produktu. W razie odbarwienia
konieczne mge okaza si¢ powtarzanie dawek produktu.

Ten da@¢ niespecyficzny mechanizm dziatania ttumaczy silm@tanie jodowanego powidonu na
szerokie spektrum patogenow wystjacych u cztowieka: bakterie Gram-dodatnie i granmuje,
Gardenella vag., Treponema pallidum, mykoplazmy, chlamydie, grzyby (nGandida), wirusy (w
tym Herpesi HIV), pierwotniaki (npTrichomonas) i zarodniki.

Ze wzgkdu na taki mechanizm dziatania nie spotykeogiorngci na produkt, w tym réwnie
wtornej opornéci w razie diugotrwatego stosowania.

BETADINE, roztwor na skarjest rozpuszczalny w wodzie i tatwo daje sptuka.



52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania Produkt BETADINE, roztwor nakalezry pametac o mazliwosci
wchtaniania jodu. Stopfewchtaniania jodu zalg od sposobu i czasu stosowania produktu oraz
od zastosowane] ifai.

Dlugotrwate stosowanie produktu BETADINE, roztwé@ skée na rozlegte rany i oparzenia lub
na btonysluzowe mae by¢ przyczyry znacznego wchtanianiaggodu. Zazwyczaj wzrost gtenia
jodu we krwi w nasgfpstwie stosowania produktu jest przemggj (normalizuje si w ciggu 7-14
dni od zakaczenia leczenia).

U pacjentéw z prawidtowczynndcia tarczycy zwgkszona podajodu nie powodujeadnych
istotnych klinicznie zmian w zakresie hormondéw 3y .

Powidon (PVP):

Wochtanianie powidonu oraz, w szczegdicipjego wydalanie przez nerki zajeod @redniej)
masy casteczkowej (produktu). W przypadku masysteczkowej 35000 do 55000 naje
spodziewa si¢ retencji, szczegolnie w uktadzie siateczkowo-bisttarnym. Nie opisywano
jednak spichrzania ani innych zmian obserwowanydtpas stosowania produktéw
zawieragcych powidon.

Jod:

Losy wchitongtego jodu w organizmieggpodobne jak w przypadku jodu podanegaidrog.
Objetos¢ dystrybucji odpowiada okoto 38% mc. w kg, opisywéinlogiczny okres poftrwania po
podaniu dopochwowym wynosi okoto 2 dni. Prawidiostgenie jodu catkowitego w surowicy
wynosi okoto 3,8 do 6,0g/dl a jodu nieorganicznego okoto 0,01 do @g&dl.

Wydalanie odbywa giprawie wyhcznie przez nerki z klirensem wynasym

15 do 60 ml osocza/min. w zatesci od stzenia jodu w surowicy i klirensu kreatyniny
(prawidtowy zakres: 100-30@g jodu na g kreatyniny).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dane z badérmakologicznych dotyazych bezpieczestwa, bada toksyczndci
dawek wielokrotnych, badagenotoksyczrngei oraz bada wtasciwosci karcynogennych nie
dostarczyty dowoddéw na szczegolne zagroe dla cztowieka. Z uwagi na diugiesddadczenie
kliniczne ze stosowaniem jodu nie prowadzaadnych dtugoterminowych badlaad
wiasciwosciami karcynogennymi u zwiegz Badania na zwiegzach nie wykazaly dziatania
teratogennego.

W badaniach toksyczgoi podostrej i przewlektej, w tym w badaniach nezszach, jedynymi
dziataniami obserwowanymi po odstawieniu jodowanegwidonu byty w wgkszasci
przypadkdéw przemijage i zalene od dawki zwikszenia stzenia jodu zwizanego z biatkiem w
surowicy oraz niespecyficzne zmiany histopatologgcw tarczycy.

6. WEASCIWO SCI FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny,atls fosforan bezwodny, sodu

wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Jodowany powidon jest niekompatybilny z substancjaeukupcymi, solami alkaloidowymi,
kwasem garbnikowym, kwasem salicylowym, solami saelkci, bizmutu, taurolidya,
nadtlenkiem wodoru (patrz réwri@unkt 4.5).

6.3 Okres wanosci

3 lata

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 migse, przechowuac w temperaturze 5°C -
15°C.

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony predattem.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzeniatdp zakrtka z polipropylenu, zawieraga 30
ml lub 120 ml produktu, w tekturowym pudeiku.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzeniatip zakrktka z polipropylenu, zawieraga
1000 ml produktu.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi Gt 30-38

H-1106 Budapeszt,
WEGRY

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3619

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 29.12.1994

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 14.07.2014

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



