CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BETADINE

200 mg, globulki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda globulka zawiera 200 mg jodowanego powiddpaiyfvidonum iodinatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Globulki

Jednolita globulka koloru bzowo-czerwonego o ksztatcie torpedy, difgmkoto 33 mm grednicy
okoto 12 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre oraz przewlekle zapalenie pochwy, zakéa mieszane, zakenia nieswoiste (bakteryjne
zapalenie pochwy wywotane prz€ardnerella vagialis) zakaenia rzsistkiem pochwowym
(Trichomonas vaginalis)

Profilaktyka zakaen przed zabiegami chirurgicznymi oraz diagnostycznyrobrebie pochwy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli
Zalecane dawkowanie to jedna globulka raz ng diabl4 dni. W zakeeniach przewlektych midiwe
jest takke stosowanie leku dwa razy na davaz dhiszy okres leczenia.

Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Betadine globulki jest przeciwazany do stosowania u dziewtprzed okresem
pokwitania.

Sposbb podawania

Podanie dopochwowe. Zaleca gwilzenie globulki przed zyciem oraz wprowadzeniegfoko do
pochwy, wieczorem przed paieniem s¢ Sp&.

Zaleca s takze stosowanie podpasek w trakcie leczenia.

Istotne jest, aby zwil/¢ globulke przed jej zaldeniem w celu zapewnienia maksymalnego
rozpuszczenia sisubstanciji czynnej oraz unikgia miejscowego podtaienia. Nie ma potrzeby
przerwania leczenia nawet po wy@eniu krwawienia miegczkowego.
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4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1.

. Stosowanie jest przeciwwskazane u pacjentek zzyadcicig tarczycy lub innymi
objawowymi zaburzeniami czynfd tarczycy, przed i po leczeniu jodem radioaktywny
oraz scyntygrafii oraz w opryszczkowym zapaleniérgkDuhringa.

. Stosowanie Betadine jest przeciwwskazane u dzigvprzed okresem pokwitania

. Stosowanie Betadine jest przeciwwskazane u kobigy i karmigcych piersi

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany wgfnie do stosowania dopochwowo.

Diugotrwate stosowanie nie wywotywa podranienie skory, kontaktowe zapalenie skory i
nadwraliwo$¢. Jeli wystapi podranienie lub nadwraiwosé¢, stosowanie produktu leczniczego
nalezy przerwd. Nie podgrzewaprzed aplikag. Przechowywaw miejscu niedogpnym dla dzieci.
Nalezy chront dzieci przed maiwoscia wzigcia produktu leczniczego do ust lub jego paogkra.

Jod wchiongty do organizmu po zastosowaniu produktu leczniozegze wywolywa nadczynnéé
tarczycy u pacjentow z zaburzeniami czy$uoidarczycy (pacjenci z wolem tarczycy, guzkami
tarczycy lub innymi nieostrymi chorobami tarczycy)tych pacjentow nie wolno stosoévieku
diugotrwale. W razie pojawieniaggdo leczeniu objawdw wskazgych na nadczynrié tarczycy
nalezy przeprowadzi badania czynri@iowe tarczycy.

Nie nalery stosowa produktu leczniczego przed lub po scyntygrafizgaiem jodu radioaktywnego
ani przed lub po leczeniu jodem radioaktywnym rizkkazycy.

Nalezy zachowa szczegolg ostraznosé podczas stosowania produktu leczniczego u padjente
uprzednio istnigjcg niewydolndcia nerek. Nalgy unika regularnego stosowania produktu
leczniczego Betadine globulki u pacjentek leczomgdmoczénie solami litu.

Z powodu widciwosci utleniapgcych, jodowany powidon nie powodowa fatlszywie dodatnie
wyniki niektérych bada laboratoryjnych, takich jak np.wykrywanie krwi jgaej w kale lub moczu
oraz wykrywanie glukozy w moczu.

W czasie stosowania jodowanego powidonuendogé do zmniejszenia wychwytu jodu przez
tarczye, co mae zaburzawyniki niektérych bada diagnostycznych (np. scyntygrafarczycy,
oznaczenie jodu zwkanego z biatkami, oznaczenie jodu radioaktywnega wyniki leczenia
jodem w chorobach tarczycy. W celu uzyskania wywikde obarczonych btem zaleca si
dostatecznie dtugi okres przerwyeahry dtugotrwatym leczeniem jodowanym powidonem a
scyntygrafy tarczycy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kompleks powidonu z jodem wykazuje efektywaprzy wartéciach pH pomidzy 2,0 7,0.
Nalezy spodziewa sie, ze kompleks tenduzie reagowaz biatkiem i innymi nienasyconymi

zwigzkami organicznymi, co zmniejszy jego skuteGzno

Produkty zawieraice re¢, srebro, nadtlenek wodoru oraz taurolidynogy wykazywa interakcje z
jodowanym powidonem i nie powinny bgtosowane jednocaee.

W czasie stosowania produktu leczniczegaendojé do zmniejszenia wychwytu jodu przez
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tarczye, co mae zaburzawyniki niektérych bada diagnostycznych czynfoi tarczycy.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piergi

Stosowanie jodowanego powidonu u kobiet gegilub karmacych piersi jest przeciwwskazane,
poniewa wchtonkty jod maze przenikd przez bariey tozyskowg oraz przenika do mleka kobiecego.
Stezenie jodowanego powidonu w mleku jestkgéize od stzenia w surowicy krwi. Jodowany
powidon mae indukowa przegciowg niedoczynnéd tarczycy ze zwikszeniem stzenia TSH
(hormon pobudzagy tarczye; thyroid stimulating hormone) u ptodu lub noworadKonieczna

moze byt kontrola czynnéci tarczycy dziecka.

Ptodna¢

Krazki dopochwowe majwiasciwosci plemnikobojcze. W zvgzku z tym nie zalecagsich

stosowania u kobiet, ktére plapuajé w cigze.

4.7 Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Betadine nie ma wptywu na zdoktgprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane okréone na podstawie egtcsci 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 okrali¢ czestasci na podstawie dogbnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko Nadwraliwosé

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko Nadczynné¢ tarczycy (czasami z objawami takimi

jak tachykardia lub niepokdj ruchowy) *

Czestaé¢é nieznana ,
Niedoczynnéc tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i egwiania

Czstas¢ nieznana _ _
Zaburzenia elektrolitowe **



Kwasica metaboliczna **

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi

jak rumien, niewielkie gcherze wiad)

Bardzo rzadko Obrzk naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czstas¢ nieznana _
Ostra niewydoln&t nerek **

Nieprawidtowa osmolarrio krwi **

Zaburzenia czynrigi nerek

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach

Czstas¢ nieznana _ _ i
Chemiczne oparzenie skory ***

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

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

*** Mo ze wyshpi¢ na skutek “zbierania i produktu leczniczego u pod cialem pacjenta w iezas
przygotowywania pacjenta do operaciji.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mdil@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nadmiar jodu w organizmie mie spowodowéawysipowanie wola, zaburaeczynndgci tarczycy.

Objawami ostrego zatrucia jodem s

- metaliczny smak w ustach, zZkszone wytwarzanidliny, pieczenie lub bol w gardle i jamie
ustnej,



- podranienie i obrzk gatki ocznej,

- reakcje skérne,

- rozstrojzotadka i biegunka,

- niewydolndg¢ nerek i bezmocz,

- niewydolnag¢ krazenia,

- obrzk gtosni z nasgpczym duszeniemeiobrzk ptuc, kwasica metaboliczna i hipernatremia.
W razie przedawkowania lub omytkowego gpaa produktu leczniczego, naleprowadzé leczenie
objawowe i podtrzymuje ze zwrdceniem szczegdélnej uwagi na rownevedgktrolitong oraz
czynna¢ nerek i tarczycy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczno-terapeutyczna: Inne leki grzeakane i antyseptyczne,
kod ATC: GO1AX11

Jodowany powidon jest zgakiem kompleksowym jodu z powidonem. Po zastosowdnpochwowo
uwalnia jod. Jod dziala silnie bakteriobdjczo. itio; szybko zabija bakterie, wirusy, grzyby, azak
niektore pierwotniaki. Mechanizm dziatania jesttapsjacy: wolny jod wywiera szybkie dziatanie
bakteriobdjcze, podczas gdy polimer dziata jako aasg jodu. W zetkriciu ze skdg lub blonami
sluzowymi z polimeru uwalnia sicoraz wécej jodu. Jod reaguje z utlenialnymi grupami -OIS
aminokwasow budggych enzymy i biatka strukturalne drobnoustrojowywyiniku czego biatkags
unieczynniane lub niszczone. In vitrogk§za¢ drobnoustrojow jest zabijana wagu mniej ni jednej
minuty. W tym procesie jod zmienia kolor, z tegovedu intensywn&t koloru bazowego mae by
wykorzystana jako wskaik skutecznéci dziatania. Nie wyspuje znana oporr$é drobnoustrojow
na lek.

Jod dziata na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujewingsy, grzyby oraz niekt6re pierwotniaki i
zarodniki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

U oso6b zdrowych miejscowa aplikacja prowadzi dalbarmatego uktadowego wchtaniania jodu; w
przypadku podawania dopochwowego wchianianie jedtjednak szybkie i catkowiteggenia jodu
organicznego i nieorganicznego ulegagotnemu zwgkszeniu.

Powidon (PVP):

Wchianianie, a jeszcze bardziej wydalanie powidpirnez nerki nakey od jego masy esteczkowej.
Masa czsteczkowa wynosi od 35000 do 50000, z tego powoaitnespodziewasie zatrzymywania
zwigzku w organizmie.

Jod:
Losy w organizmie wchtogtego jodu lub jodkusw dwzej mierze podobne jak w przypadku jodu

przyjetego innymi drogami. Biologiczny okres péitrwapia podaniu dopochwowym wynosi okoto 2
dni.

Eliminacja
Wydalanie odbywa sigtéwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Toksyczng¢ ostra:



W badaniach przedklinicznych na zwigtech (myszy, szczury, kroliki i psy) obserwowantr@s
dziatania toksyczne po podaniu ogdélnoustrojowyrnuédoie, dootrzewnowo, dglnie) skrajnie
wysokich dawek znacznie przesggapcych ilasci stosowane w leczeniu miejscowym.

Toksyczna¢ przewlekta:

Badania toksyczrioi podprzewlekiej i przewlektej przeprowadzonaday innymi u szczuréw. W
zaleznosci od wagi ciata zwiergom podawano przez okres 12 tygodni 75-750 mg jodagonu (z
10% zawartécia uwalnianego jodu) zmieszanego z pokarmem. Popezeu podawania jodowanego
powidonu obserwowano w petni odwracalnegisizenie sfzenia jodu zwizanego z biatkami oraz
nieswoiste zmiany histopatologiczne tarczycy. Pogabmiany wykryto w grupie kontrolnej
otrzymupcej odpowiadajce dawki jodku potasu.

Mutagennéc¢, rakotworczéc:

Dziatanie mutagenne jodopowidonu radoy¢ wykluczone. Nie przeprowadzono badiriatania
rakotworczego, gt brak danych dotyaeych takiego dziatania.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 1000

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat
Nie stosowa po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw lodéwce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzajizawart@é opakowania

14 globulek (2 blistry z folii PVC/PE po 7 globulekmieszczonych w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegd6lnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC.
H-1106 Budapeszt
Kereszturi ut 30-38.

Wegry



8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6862

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 23.10.1996
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 8.08.2014

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



