Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Betadine
100 mg /g, masé
Povidonum iodinatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub

wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

o Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betadine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadine
Jak stosowac lek Betadine

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Betadine

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Betadine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Betadine, 100 mg /g, mas¢ jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore. Substancja
czynna leku powidon jodowany to polaczenie jodu i polimeru poliwinylopyrolidonu, z ktérego przez
pewien okres czasu po zastosowaniu leku Betadine uwalnia si¢ jod. Wolny jod ma silne wtasciwosci
bakteriobojcze - dziata na wirusy, grzyby, a takze niektore pierwotniaki. Lek Betadine jest srodkiem
dezynfekujacym.

Lek Betadine stosuje si¢ w miejscowym leczenia oparzen, ran, otar¢, owrzodzen troficznych, zakazen
skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadine

Kiedy nie stosowa¢ leku Betadine

e jesli pacjent ma uczulenie na powidon jodowany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli wystepuja zaburzenia tarczycy;

e przed lub w trakcie scyntygrafii radiojodem (badanie, w ktorym podaje sie radioaktywny jod) lub
leczenia raka tarczycy radiojodem; Po scyntygrafii lub leczeniu raka tarczycy radiojodem nalezy
zachowa¢ odpowiedni odstep czasowy (co najmniej 1-2 tygodnie) migdzy tymi procedurami, a
ekspozycja na powidon jodowany (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

o jesli u pacjenta wystepuje opryszczkowe zapalenie skory (zwane opryszczkowym zapaleniem
skory Duhringa);

e 7z produktami zawierajgcymi rte¢, poniewaz jednoczesne stosowanie moze uszkadzaé skore;



e nie stosowac u dzieci do 1. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Betadine nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dhugotrwale stosowanie moze spowodowac podraznienie skory, kontaktowe zapalenie skory
(wysypke uczuleniowg lub podraznienie skory wywolane przez kontakt z alergenem), a w
rzadkich przypadkach ci¢zkie reakcje skorne. Jesli wystapi podraznienie lub reakcje
uczuleniowe, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Nie nalezy nagrzewac skory przed natozeniem leku.
Pacjenci z niewydolnoscig nerek powinni zachowa¢ szczeg6dlng ostroznosé.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Betadine z oczami. Jesli to si¢ zdarzy, pomimo wszelkich §rodkow
ostroznosci, nalezy natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscia wody.

Po zastosowaniu tego leku nalezy doktadnie umy¢ rece.
Unika¢ kontaktu z bizuterig, szczego6lnie zawierajacg srebro.
Dzieci i mtodziez

Leku Betadine nie stosowaé u dzieci ponizej 1 roku zycia.
Lek Betadine nie jest zalecany dla dzieci w wieku do dwoch lat.

Betadine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Betadine i lekow enzymatycznych, podawanych w celu leczenia ran,
powoduje wzajemnie ostabianie swojego dziatania.

Produkty zawierajace srebro, wode utleniong, kwas benzoesowy lub taurolidyne mogg wchodzi¢ w
interakcje z powidonem jodowanym i ostabia¢ wzajemnie swoje dziatanie. Dlatego nalezy unika¢ ich
jednoczesnego stosowania.

Stosowanie leku Betadine przed lub po aplikacji lekéw dezynfekujacych zawierajacych oktenidyne,
moze spowodowac przemijajace przebarwienie skory, dlatego nie nalezy ich stosowac jednoczesénie.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku Betadine u pacjentow otrzymujacych terapie litem.

Podczas stosowania leku Betadine rozne $rodki diagnostyczne moga dawaé fatszywie dodatnie wyniki
badan laboratoryjnych (np. test toluidynowy i z zywicg gwajakowa na oznaczenie hemoglobiny lub
glukozy w kale i moczu). Przed badaniami laboratoryjnymi nalezy poinformowac¢ lekarza o
stosowaniu masci Betadine.

Stosowanie masci z powidonem jodowanym moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan czynnosci
tarczycy (scyntygrafii, okreslania ilosci jodu zwigzanego z biatkami, diagnostyki radiojodem) i
uniemozliwi¢ planowe leczenie tarczycy radiojodem. Po zakonczeniu leczenia mascig Betadine nalezy
zachowa¢ odpowiedni odstep czasowy (co najmniej 1-2 tygodnie) przed wykonaniem kolejnej
scyntygrafii (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ masci Betadine”).



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W ciazy i w okresie karmienia piersig powidon jodowany powinien by¢ stosowany jedynie wtedy, gdy
jest $cisle wskazany i zalecony przez lekarza prowadzacego. Jesli to mozliwe, stosowania leku nalezy
unikaé¢ ze wzgledu na zdolno$¢ jodu do przenikania przez tozysko i do mleka kobiet karmigcych
piersia. Ze wzgledu na zwigkszong wrazliwos¢ ptodu i noworodka na jod, powidon jodowany moze
wywota¢ zaburzenia czynnosci tarczycy u ptodu lub noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Betadine nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Betadine

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mas¢ Betadine jest przeznaczona do stosowania wytacznie na skorg.

Natozy¢ porcje masci wielkosci ziarna grochu (1 ziarno grochu = 1 ¢cm? = 100 mg) na zmieniong
skérg w miare potrzeby, jeden lub dwa razy na dobe, nie dtuzej niz przez 7 dni.

Jesli stan skory nie poprawi si¢ w ciggu 7 dni albo gdy po leczeniu zakazenia nastgpi nawrot
(zaczerwienienie, bol, obrzek, ropna wydzielina), nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ masci Betadine powyzej 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dorosli
Natozy¢ porcje masci wielkosci 8-9 ziaren grochu raz na dobe, albo porcj¢ wielkosci 4,5 ziarna grochu
dwa razy na dobe na oczyszczong i osuszong powierzchni¢ skory w leczonym obszarze.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (W wieku 2-18 lat):

Mas¢ Betadine nie jest zalecana u dzieci w wieku ponizej 2 lat i nie wolno jej stosowac u niemowlat

do pierwszego roku zycia (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ masci Betadine™).

e U dzieci w wieku 2-5 lat naktadac¢ ilo$¢ nie wieksza od ziarna grochu na dobe.

e U dzieci w wieku 6-8 lat naktada¢ ilo$¢ nie wieksza od 2 ziaren grochu na dobe (albo ilo$¢ 1
ziarna grochu dwa razy na dobe).

e U dzieci w wieku 9-13 lat naktadac ilo$¢ nie wigksza od 3 ziaren grochu na dobe (lub 1,5 ziarna
grochu 2 razy na dobg).

e U dzieci w wieku 14-18 lat naktada¢ ilo$¢ nie wieksza od 5 ziaren grochu na dobe (lub 2,5 ziarna
grochu 2 razy na dobe).

Rane¢ mozna pokry¢ opatrunkiem lub bandazem, w zaleznos$ci od rozleglosci i cigzkosci uszkodzenia.
Nie stosowa¢ w okolicy oczu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Betadine

W przypadku stosowania zgodnego z ulotka dotaczong do opakowania nie ma ryzyka
przedawkowania.

W przypadku miejscowego przedawkowania, zaleca si¢ doktadnie obmy¢ zmieniony obszar skory
ciepla woda.

Mas¢ Betadine jest przeznaczona wylgcznie do stosowania na skore.
Dhlugotrwale stosowanie miejscowe duzych ilosci masci na duzym obszarze skory zwicksza
niebezpieczenstwo przedawkowania.



W przypadku niezamierzonego potknigcia i zaobserwowania ponizszych objawow ostrego zatrucia
nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub do szpitalnego oddziatu ratunkowego:

- objawy brzuszne,

- brak moczu (anuria),

- niewydolno$¢ krazeniowa,

- trudnosci w oddychaniu,

- zaburzenia metaboliczne,

- szybkie bicie serca,

- spadek ci$nienia krwi,

- drgawki,

- goraczka.

Pominiecie zastosowania leku Betadine
W razie pominigcia dawki leku, nalezy kontynuowa¢ stosowanie jak wezesniej, jak najszybciej po
przypomnieniu sobie, ale nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betadine
By unikng¢ nawrotow i catkowicie wyeliminowa¢ zakazenie, nalezy stosowac¢ lek tak dtugo, jak to
zalecane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane okre$lono na podstawie czgstosci ich wystepowania.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Rzadko (mogq wystgpic¢ nie wiecej niz u 1 na 1 000 osob):
o reakcje uczuleniowe.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic nie wigcej niz u 1 osoby na 10 000):
e reakcja anafilaktyczna (cigzka reakcja alergiczna powodujaca migdzy innymi trudno$ci w
oddychaniu, zawroty glowy, obniZenie ci$nienia tetniczego),
e obrzek naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta).

Zglaszano takze nastgpujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogg wystqpic¢ nie wiecej niz u 1 na 1 000 0sob):
e stan zapalny skory (tzw. kontaktowe zapalenie skory) z takimi objawami jak zaczerwienienie,
drobne pecherze i §wiad.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic nie wiecej niz u 1 osoby na 10 000):
e nadczynnos¢ tarczycy (moze powodowaé zwigkszony apetyt, utrat¢ masy ciata, nadmierne
pocenie si¢, szybsze bicie serca lub niepokoj ruchowy).

Czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych):
e niedoczynnosc tarczycy (moze wystgpi¢ po dtugotrwalym lub intensywnym stosowaniu leku
Betadine powodujac na przyktad zmeczenie, zwiekszenie masy ciata, wolniejsze bicie serca),



e zaburzenia nerek, (ostra niewydolno$¢ nerek),

e zaburzenia elektrolitowe (zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej), kwasica
metaboliczna, (spadek pH krwi w zwigzku z nagromadzeniem kwasow w organizmie),

e nieprawidlowa osmolarno$¢ krwi (ilos¢ substancji aktywnych osmotycznie we krwi
(moze wystapi¢ po stosowaniu bardzo duzych ilosci leku, na przyktad w leczeniu oparzen).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Betadine

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 24 miesigce.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku tekturowym
i tubie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betadine

Substancja czynng jest powidon jodowany. Kazdy gram masci zawiera 100 mg powidonu
jodowanego.

Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, makrogol 400, makrogol 4000, makrogol 1000, makrogol
1500, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Betadine i co zawiera opakowanie

Brunatna mas¢ o specyficznym zapachu.
Opakowanie zawiera 20 g masci w tubie aluminiowej z zakretka PE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:



Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

Wytwéreca:

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Kérmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



