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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
BETADINE 100 mg/g masé
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram masci zawiera 100 mg jodowanego powidonu (Polyvidonum iodinatum).
W 20 g masci znajduje si¢ 2 g jodowanego powidonu
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Masé w kolorze jodu i o zapachu jodu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek ten stosuje sie do miejscowego leczenia oparzen, ran, otar¢, owrzodzen troficznych,
zakazen skory.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania miejscowego
W leczeniu zakazen: mas¢ naktadaé raz lub dwa razy na dobg¢ maksymalnie przez 14 dni.
Skére zmieniona chorobowa nalezy oczysci¢ i osuszy¢. Na zmieniong skére naktadaé
BETADINE mas¢. Mozna zatozy¢ opatrunek lub bandaz.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ lub podejrzenie nadwrazliwosci na jod. Regularne stosowanie preparatu
jest przeciwwskazane u 0sob z chorobami tarczycy (w szczegdlnosci u 0os6b z wolem
guzkowym koloidowym, wolem endemicznym i zapaleniem tarczycy typu Hashimoto),
przed i po leczeniu jodem radioaktywnym i scyntygrafii oraz w opryszczkowym zapaleniu
skory Duhringa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Preparat jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego.

Dtugotrwate stosowanie moze spowodowac podraznienie skory, a w rzadkich przypadkach,
ciezkie odczyny skorne. Jesli wystapi podraznienie lub nadwrazliwos¢ nalezy zaprzesta
stosowania preparatu.
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4.5.

U pacjentow z chorobami tarczycy przyjecie duzej ilogci jodu moze wywotac nadczynnos¢
tarczycy (np. wole guzkowe koloidowe, wole endemiczne). U tych 0sob stosowanie
BETADINE mas¢ powinno by¢ ograniczone, gdy chodzi o w czas, jak réwniez wielkos¢
obszaru skory, na ktory stosowana jest masé. W czasie dtugotrwatego stosowania na duze
powierzchnie skory moze wystapi¢ wychwyt jodu przez tarczycg €o moze spowodowac
nadczynno$¢ tarczycy u pacjentéw z chorobami tarczycy W wywiadzie. U tych pacjentow
mas¢ moze by¢ stosowana Srednio na nie wiecej niz 10% powierzchni ciata lub nie dtuzej
niz 14 dni. Ze wzgledu na osobnicze réznice w stopniu wychwytu jodu, nalezy
monitorowaé czynno$é tarczycy i leczenie dobiera¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Jesli po leczeniu wystgapia objawy wskazujace na nadczynnosc tarczycy nalezy
przeprowadzi¢ badania czynnosci tarczycy.

Nalezy unikaé stosowania duzych ilosci jodu u noworodkow i matych dzieci ze wzgledu
na wieksza przepuszczalnosc skory i wigksza wrazliwos¢ na jod u tych pacjentow, w
zwiazku z czym ryzyko wystapienia nadczynnosci tarczycy W tych przypadkach jest
zwiekszone. U noworodkow i matych dzieci jodowany powidon nalezy stosowac w jak
najmniejszej dawce. W razie koniecznosci nalezy przeprowadzic badania czynnosci
tarczycy.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé w razie regularnego stosowania preparatu u
pacjentow ze wspotistniejaca niewydolnoscia nerek.

Nalezy unikac regularnego stosowania BETADINE mas¢ u pacjentow aktualnie leczonych
litem.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Jodowany powidon dziata przeciwbakteryjne przy pH w zakresie 2-7. Reakcje z biatkami i

nienasyconymi zwiazkami organicznymi moga ostabié¢ skutecznos¢ preparatu.

Jednoczesne stosowanie BETADINE mas¢ z enzymatycznymi masciami do leczenia ran
moze zmniejszy¢ skutecznos¢ obu preparatow. $rodki zawierajace rtgé, srebro, nadtlenek
wodoru, kwas benzoesowy lub taurolidyna moga wchodzi¢ w interakcje z kompleksem
powidon-jod w zwiazku z czym nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania.

Uwaga!

Ze wzgledu na utleniajace wiasciwosci preparatu, w przypadku niektorych testow na
wykrywanie krwi utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukozy w moczu,
zanieczyszczenie jodowanym powidononem moze dac wyniki fatszywie dodatnie.

Podczas stosowania jodowanego powidonu moze zmniejszy¢ si¢ wychwyt jodu przez
tarczycg, co z kolei moze utrudnia¢ przeprowadzenie niektérych badan diagnostycznych
(np. scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego Z biatkiem, badania z
zastosowaniem jodu radioaktywnego) lub uniemozliwiaé leczenie chorob tarczycy jodem.
Aby uzyska¢ niezafatszowane wyniki zaleca sig zachowanie 1-2 tygodniowego odstgpu
czasu miedzy zakonczeniem terapii jodowanym powidonem a scyntygrafig tarczycy.




4.6.

Cigza i laktacja

Regularne stosowanie jodowanego powidonu u kobiet w ciazy lub karmigcych piersiag moze
by¢ jedynie w przypadku doktadnej diagnozy i bezwzglednych wskazan do zastosowania
preparatu. Nalezy ograniczy¢ dawke preparatu oraz czas trwania terapii poniewaz
wchioniety jod moze przenikac przez barierg tozyskowa i do mleka kobiecego. Stezenie

jodowanego powidonu w mleku jest wigksze niz w surowicy. Stosowanie preparatu moze

spowodowac przemijajaca nadczynnos¢ tarczycy u ptodu lub noworodka. Moze okazac sig¢
konieczne przeprowadzanie badan czynnosci tarczycy u dziecka. Nalezy chroni¢ dzieci
przed sytuacja, w ktorej mogtyby wzia¢ preparat do ust lub go potknag.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen mechanicznych w

ruchu
Stosowanie masci BETADINE nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Zaburzenia nerek i pgcherza: zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolnos¢ nerek.
Zaburzenia skory i tkanki facznej: miejscowe reakcje skorne, reakcje nadwrazliwosci, jak
kontaktowe zapalenie skory objawiajace si¢ zmianami tuszczycopodobnymi,
zaczerwienieniem, wystgpowaniem matych pgcherzy.
Zaburzenia endokrynologiczne: dlugotrwate stosowanie jodowanego powidonu moze
zwigkszong absorpcje jodu. Moze wystapi¢ nadczynnos$¢ tarczycy, szczegélnie u
pacjentéw z chorobami tarczycy w wywiadzie.

Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia jodem s3 nastgpujace:
e Metaliczny smak w ustach, slinotok, bdl lub pieczenie w gardle lub w jamie
ustnej,
Podraznienie i opuchnigcie oczu,
Reakcje skdrne,
Niestrawnos¢ i biegunka,
Niewydolnos¢ nerek i1 bezmocz,
Niewydolnos¢ krazenia,
Obrzek glosni z nastepczg utratg przytomnosci z niedotlenienia, obrzgk ptuc,
kwasica metaboliczna, hipernatremia.
Leczenie: nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace ze szczegolnym
uwzglednieniem rdwnowagi elektrolitowej oraz czynnosci tarczycy i nerek.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D08AGO02

Wilasciwosci farmakodynamiczne
Jodowany powidon jest to kompleks jodu i polimeru poliwinylopyrolidonu, z ktérego przez
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5.2.

pewien okres czasu po aplikacji uwalnia sig jod. jod elementarny ma silne wiasciwosci
bakteriobojcze. In vitro szybko zabija wszystkie bakterie, wirusy, grzyby, a takze niektore
pierwotniaki. Mechanizm dziafania jest nastgpujacy: wolny jod wywiera szybkie dziatanie
bakteriobojcze natomiast polimer dziata jako magazyn jodu. Po kontakcie ze skora lub
btonami $luzowymi polimer uwalnia coraz wieksze ilosci jodu. Jod wchodzi w interakcje z
utleniajacymi si¢ grupami -SH i —OH aminokwaséw wchodzacych w sktad enzymow i
strukturalnych biatek drobnoustrojow, w wyniku czego biatka ulegaja inaktywacji lub
zniszczeniu. In vitro wigkszos¢ drobnoustrojow ginie w ciagu niecalej minuty, najwigcej W
ciagu pierwszych 15-30 sekund. W przebiegu tego procesu jod traci swoje zabarwienie i
dlatego intensywnos¢ brazowej barwy mozna traktowac¢ jako wskaznik skutecznosci
preparatu. Utrata zabarwienia wskazuje na koniecznos¢ zastosowania nastepnej dawki. Nie
sa znane przypadki opornosci.

Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie: u zdrowych osob wchtanianie jodu do krazenia ogdlnoustrojowego po
miejscowym zastosowaniu preparatu jest minimalne.

Powidon (PVP):

Wchtanianie powidonu, a jeszcze bardziej jego wydalanie przez nerki, zalezy od jego masy
czasteczkowej. Masa czasteczkowa waha sig od 35 000 do 50 000 i w zwigzku z tym
mozna spodziewac sig retencji.

Jod:
Wehtanianie kompleksu powidon-jod lub jodku jest takie samo jak wchianianie jodu z
innych zrodet.

Wydalany jest przede wszystkim przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Toksycznosé po podaniu jednorazowym:

W nieklinicznych badaniach na zwierzetach (myszy, szczury, kréliki i psy) ostre dziatanie
toksyczne obserwowano po ogdlnoustrojowym podaniu (doustnie, dootrzewnowo,
dozylnie) bardzo duzych dawek, wyraznie wigkszych niz ilosci stosowane w leczeniu
miejscowym.

Toksyczno$é przewlekia:

Badania toksycznosci przewleklej i sub-przewleklej prowadzono miedzy innymi na
szczurach. Zwierzeta w zaleznosci od masy ciata otrzymywaty przez 12 tygodni 75mg —
750 mg jodowanego powidonu (z zamierzong zawartoscia jodyny 10%) dodanego do
pozywienia. Po zaprzestaniu podawania jodowanego powidonu stwierdzono catkowicie
przemijajace zwigkszenie stezenia jodu zwigzanego z biatkiem oraz niespecyficzne
histopatologiczne zmiany w tarczycy. Podobne zmiany stwierdzono w grupie kontrolnej, w
ktorej stosowano odpowiednie dawki jodku potasu.

Dzialanie mutagenne i karcynogenne:
Mutagenne dziatanie jodowanego powidonu mozna wykluczyc. Nie przeprowadzono
zadnych badan dotyczacych dziatania karcynogennego, a wiec nie ma na ten temat zadnych
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danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Wodorowgglan sodu, makrogol 400, 4000, 1000, 1500, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Jodowanego powidonu nie mozna stosowac Jednoczesnie z nadtlenkiem wodoru, taning,
taurolidyna, silnymi zasadami, materiatami zawierajacymi sole rteci i srebra.

6.3. Termin waznosci
3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 24 miesiace.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chronié przed bezposrednim dostepem
Swiatta.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Wielkos$¢ i rodzaj opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka z PE w tekturowym pudetku..
Opakowanie zawiera 20 g masci.

6.6. Instrukcja dotyczjca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci.
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS PHARMACEUTICALS LTD.

1106 Budapeszt, Kereszturi 1t 30-38.

WEGRY

Na licencji Mundipharma AG Bazylea, Szwajcaria

l. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6474

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
JBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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28.11.1995, 20.02.2001, 27.20.2005, 24.20.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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