CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BETADINE, 100 mg/g, mst

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jeden gram ndai zawiera 100 mg powidonu jodowanegtmyidonum iodinatuin
20 g mdci zawiera 2 g powidonu jodowanego.
Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Brunatna m& o specyficznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek ten jest wskazany w miejscowym leczeniu oparean, otaf, owrzodzé troficznych i zakaen
skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
W leczeniu zakzen: mas¢ nakltadé raz lub dwa razy na delmaksymalnie przez 14 dni.

Sposo6b podawania:

Podanie na skér

Wytacznie do stosowania miejscowego.

Skore zmieniory chorobowo nabiey oczysci¢ i osuszyg. Naktadé mas¢ na zmienione chorobowo miejsca.
Mozna zatay¢ opatrunek lub banda

4.3. Przeciwwskazania

* Nadwraliwo$¢ na substanegjczynry lub ktémkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

¢ Nadczynnéc¢ tarczycy.

» Choroby tarczycy (w szczegoléw u osob z wolem guzkowym koloidowym, wolem
endemicznym i zapaleniem tarczycy typu Hashimoto).

e Przedi po leczeniu jodem radioaktywnym i scyntfigra

* Opryszczkowe zapalenie skéry Duhringa.



4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt jest przeznaczony wgknie do stosowania na skor

Dlugotrwate stosowanie mie spowodowa podranienie skory, kontaktowe zapalenie skory,
nadwrealiwos¢, a w rzadkich przypadkachggkie odczyny skdrne. diewystapi podranienie lub
nadwraliwo$¢ nalery zaprzestastosowania produktu. Nie nagrzewazed nateeniem. Przechowywa
w miejscu niedogpnym dla dzieci.

Pacjenci z wolem tarczycy, guzkami tarczycy lubyimhnieostrymi chorobami tarczycy gagraeni
rozwojem nadczynrigi tarczycy po podaniu dych ilosci jodu. U tych os6b stosowanie produktu
leczniczego BETADINE nafgy ograniczy. Dotyczy to czasu trwania leczenia oraz powierzshory,
na ktéy stosuje s mas¢. W czasie dtugotrwatego stosowania naedpowierzchnie skoéry nie wystpié
wychwyt jodu przez tarczygc U pacjentéw z chorobami tarczycy w wywiadzie zénto spowodowa
nadczynné¢ tarczycy.. U tych pacjentéw produkt peoby¢ stosowany na nie wiej niz 10%
powierzchni ciata lub nie dhej niz 14 dni. Ze wzgldu na osobnicze #ice w stopniu wychwytu jodu,
nalezy monitorowa czynna¢ tarczycy i dobier&leczenie indywidualnie dla kdego pacjenta.

Jeli po leczeniu wysipia objawy wskazujce na nadczynrié tarczycy nalgy przeprowaddi badania
czynnaci tarczycy.

Nie naley stosowa produktu bezpgednio przed i po leczeniu raka tarczycy jodemaakiiywnym i
scyntygrafii (patrz punkt 4.3).

Nalezy unikat stosowania diych ilosci jodu u noworodkéw i matych dzieci ze wzdl na wiksz
przepuszczalrig skory i wiksz wrazliwosé na jod. Powoduje to zekszenie ryzyka wygpienia
nadczynnéci tarczycy w tej grupie pacjentow. U noworodkdmatych dzieci powidon jodowany nale
stosowa w jak najmniejszej dawce. W razie koniec@imalezy przeprowadzi badania czynrigi
tarczycy. Nie wolno dopii¢ do potknicia produktu przez dziecko.

Szczegbln ostraznosé nalezy zachowa w razie diugotrwatego stosowania produktu u paéjeree
wspotistniejca niewydolndciag nerek.

Nalezy unikat diugotrwatego stosowania produktu leczniczego BETYE u pacjentow aktualnie
leczonych litem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Powidon jodowany dziata przeciwbakteryjne przy pltakresie 2-7. Reakcje z biatkami i nienasyconymi
zZwigzkami organicznymi magzmniejszy jego skuteczris.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego BETEDEnzymatycznmaicia do leczenia ran nie
zmniejszy skuteczné obu produktowSrodki zawierajce reé, srebro, nadtlenek wodoru, kwas
benzoesowy lub taurolidgrmogy wehodzé w interakcje z kompleksem powidon-jod, w zeku z czym
nalezy unika ich jednoczesnego stosowania.

Produkty powidonu jodowanego, w razie zastosownaig sany lub sysiadujca okolice skory
jednoczénie lub tu po aplikacji produktéw antyseptycznych zawigeggh oktenidys, mogy
spowodowa przemijajce przebarwienie skory.



Uwaga

Ze wzgkdu na utleniajce dziatanie produktdéw powidonu jodowaneganerodki diagnostyczne mag
dawa falszywie dodatnie wyniki baddaboratoryjnych (np. testy toluidynowy izgwica gwajakove na
oznaczenie hemoglobiny lub glukozy w kale i moczu).

Wchifanianie jodu z produktu zawiegaggo powidon jodowany rie zaburzéatesty czynnéci tarczycy.

W czasie stosowania powidonu jodowanegaemmniejszy sic wychwyt jodu przez tarczyc co mae
zaburzé rézne badania diagnostyczne (scyntygradirczycy, oznaczanie jodu zanego z biatkiem,
badania diagnostyczne zygiem jodu radioaktywnego) i uniemawia¢ planowe leczenie tarczycy jodem
radioaktywnym. Po zakazeniu leczenia nie nalg wykonywa nowego scyntygramu przed uptywem
odpowiednio diugiego czasu

4.6. Wplyw na ptodnd¢, ciaze i laktacje

W okresie cizy i karmienia pierg stosowanie powidonu jodowanego jest dozwolongnjiedw
przypadku doktadnej diagnozy i bezwgghych wskaza do zastosowania produktu. Nateograniczy
dawke produktu oraz czas trwania terapii, poniewahtonkity jod maze przeniké przez bariey
tozyskowg i do mleka kobiecego. &tenie powidonu jodowanego w mleku jestkdze nk w surowicy.
Stosowanie produktu nie spowodowa przemijajca nadczynnéé tarczycy u ptodu lub noworodka.
Moze okazé si¢ konieczne przeprowadzanie badaynndgci tarczycy u dziecka. Natg chront dzieci
przed sytuagj, w ktorej mogtyby wzi¢ produkt do ust lub go potkb.

4.7. Wptyw na zdoln@¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Stosowanie produktu leczniczego BETADINE nie maywo na zdoInéé prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepaadane

Dziatania niepggdane okrélone na podstawie ¢gtdsci ich wystpowania:

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)
Rzadko ¥£1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadlo Nadwraliwosé

Bardzo rzado Reakcja anafilaktyczna



Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzado Nadczynné¢ tarczycy (czasami z objawami taki
jak tachykardia lub niepokdj ruchowy) *
Czestasé nieznan
Niedoczynné¢ tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestai¢ nieznan. Zaburzenia elektrolitowe **

Kwasica metaboliczna **

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadlo Kontaktowe zapalenie skory (z objawami tak

jak rumien, niewielkie gcherze kwiad)

Bardzo rzado Obrzk naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czstos¢ nieznan Ostra niewydolngt nerek **
Nieprawidtowa osmolarrié krwi **

Zaburzenia czynrigi nerek

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Czstas¢ nieznan Chemiczne oparzenie skory ***

* U pacjentow z choraptarczycy w wywiadzie (patrz Specjalne osker@a isrodki ostranaosci
dotyczce stosowania) po wytaym wychwycie jodu, np. po diugotrwalym stosowaroatworu
jodowanego powidonu do leczenia ran i opanza duych powierzchniach skéry.

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

*** Mo ze wyshpi¢ na skutek “zbierania¢giproduktu pod pacjentem w czasie przygotowywarsiej@nta
do operacji.



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

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistjest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckyo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieagane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Niggatanych
Dziataa Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexdyech i
Produktéw Biobojczych {aktualny adres, nr telefadiaksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia jodem g nastepujace
* Metaliczny smak w ustachlinotok, bél lub pieczenie w gardle lub w jamie negt
e Podranienie i opuchnicie oczu,
* Reakcje skarne,
* Niestrawndc¢ i biegunka,
* Niewydolna¢ nerek i bezmocz,
* Niewydolna¢ krazenia,
*  Obrzk glosni z nas¢pczy utraty przytomndci z niedotlenienia, obek ptuc, kwasica
metaboliczna, hipernatremia.
Leczenie: naley zastosowaleczenie objawowe i wspomageg ze szczegolnym uwzglnieniem
réwnowagi elektrolitowej oraz czynéad tarczycy i nerek.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczrisrodki antyseptyczne i dezynfelgog, kod ATC: DOSAGO02

Powidon jodowany jest to kompleks jodu i polimenliwinylopyrolidonu, z ktérego przez pewien czas
po aplikacji uwalnia sijod. Jod elementarny ma silne wdavosci bakteriobojczeln vitro szybko zabija
wszystkie bakterie, wirusy, grzyby, a takniektére pierwotniaki. Mechanizm dziatania jesstpujacy:
wolny jod wywiera szybkie dziatanie bakteriobéjemomiast polimer dziata jako magazyn jodu. Po
kontakcie ze sk@rlub btonamisluzowymi polimer uwalnia coraz wksze iléci jodu. Jod wchodzi w
interakcje z utleniagymi s grupami -SH i —OH aminokwasow wchadgch w sktad enzymow i
strukturalnych biatek drobnoustrojow, w wyniku cadgatka ulegaj inaktywacji lub zniszczeniun

vitro wiekszai¢ drobnoustrojéw ginie w ggu niecatej minuty, najwcej w cagu pierwszych 15-30
sekund. W przebiegu tego procesu jod traci zabaieiedlatego intensywr$é brazowej barwy produktu
mozna traktowad jako wskanik skutecznéci produktu. Utrata zabarwienia wskazuje na komeéz
zastosowania naginej dawki. Nie g znane przypadki oporiai.

5.2.  Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: u zdrowych oséb wchianianie jodu dg:é&nia ogélnoustrojowego po miejscowym
zastosowaniu produktu jest minimalne.

Powidon (PVP)



Wchianianie powidonu, a jeszcze bardziej jego wadi@ przez nerki, zatg od jego masy
czgsteczkowej. Masa ggteczkowa wahasibd 35 000 do 50 000 i w zydku z tym mana spodziewa
sie retencji.

Jod
Wchtanianie kompleksu powidon-jod lub jodku jesti¢gasamo jak wchianianie jodu z innyztbdet.

Wydalany jest przede wszystkim przez nerki.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecfistwie

Toksyczné&’ po podaniu jednorazowym:

W nieklinicznych badaniach na zwietach (myszy, szczury, kréliki i psy) ostre dzialatbksyczne
obserwowano po ogoélnoustrojowym podaniu (doustioetrzewnowo, diylnie) bardzo diaych dawek,
wyraznie wigkszych nt ilosci stosowane w leczeniu miejscowym.

Toksyczné’ przewlekta:

Badania toksyczrioi przewleklej i sub-przewlekiej prowadzonogizy innymi na szczurach. Zwieta

w zaleznosci od masy ciata otrzymywaty przez 12 tygodni 75-+7$0 mg powidonu jodowanego (z
zawartdcia jodu 10%) dodanego do pawienia. Po zaprzestaniu podawania powidonu jodegan
stwierdzono catkowicie przemijgje zwkkszenie stzenia jodu zwgzanego z biatkiem oraz
niespecyficzne histopatologiczne zmiany w tarczytydobne zmiany stwierdzono w grupie kontrolnej, w
ktérej stosowano odpowiednie dawki jodku potasu.

Dziatanie mutagenne i rakotwércze:
Mutagenne dziatanie powidonu jodowanegaznamwykluczy. Nie przeprowadzonzadnych bada
dotyczicych dziatania rakotwdrczego, agwinie ma na ten temaadnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodorowglan

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 1000

Makrogol 1500

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodngci farmaceutyczne

Powidonu jodowanego nie raga stosowéajednoczénie z nadtlenkiem wodoru, tamirtaurolidyn,
silnymi zasadami, materiatami zawieg@jmi sole réci i srebra.

6.3. Okres wanosci

3 lata
Okres wanosci po pierwszym otwarciu: 24 migse.



6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze porj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przedswiattem.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka PE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 g Kta

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

Brak szczegolnych wymagalotyczcych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib jego odpady natg usunyé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
1106 BUDAPEST, Kereszturi Gt 30-38.
WEGRY

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6474

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 28.11.1995
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 13.12.2013

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



