Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BETADINE
100 mg/ml, roztwor na skore,
Polyvidonum iodinatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic si¢ do farmaceuty,

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Co to jest lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skére, i w jakim celu si¢ go stosuje,
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skorg,
Jak stosowac¢ lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skorg,

Mozliwe dzialania niepozadane,

Jak przechowywa¢ lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore,

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije.

ogkrwhE

1. Coto jestlek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore - jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.
Dziata on na wiele drobnoustrojow (bakteriobojczo, grzybobojczo, selektywnie wirusobdjczo i
przeciwpierwotniakowo).

Lek jest wskazany do dezynfekcji skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsja iglows, transfuzja,
dezynfekcja skory i bton Sluzowych przed zabiegami chirurgicznymi, do aseptycznego zaopatrzenia
ran, leczenia infekcji bakteryjnych i grzybiczych oraz catkowitej i czesciowej dezynfekcji pacjenta
przed operacja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwoér na skore

Kiedy nie stosowa¢ leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore

- jesli pacjent ma uczulenie na jod lub powidon, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta rozpoznano nadczynnos$¢ tarczycy lub inne jawne choroby tarczycy,

- je$li u pacjenta wystepuje opryszczkowe zapalenie skory (choroba Duhringa),

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek,

- przed i po leczeniu nadczynnosci tarczycy jodem radioaktywnym, lub badaniu z uzyciem jodu
radioaktywnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentow z utajonymi zaburzeniami czynnosci tarczycy (szczegodlnie u 0sob w podesztym wieku),
stosowanie tego leku dtuzej niz przez 14 dni lub stosowanie go na duzych powierzchniach skory
(ponad 10% powierzchni ciata) jest dozwolone jedynie wtedy, gdy zadecyduje o tym lekarz, po




starannym rozwazeniu oczekiwanych korzysSci i mozliwego ryzyka. W takim przypadku lekarz
powinien obserwowa¢ czy u pacjenta nie wystepuja wczesne objawy nadczynnosci tarczycy i
kontrolowaé czynnos¢ tarczycy, nawet po zaprzestaniu leczenia (do 3 miesigcy).

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania si¢ leku pod pacjentem. Przedtuzone
narazenie na lek moze wywolywac¢ podraznienie lub rzadziej ciezkie reakcje skorne. Chemiczne
oparzenia skory moga wystapi¢ na skutek zbierania si¢ ptynu. W przypadku podraznienia skory,
kontaktowego zapalenia skory lub nadwrazliwos$ci na lek, nalezy zaprzestac jego stosowania.
Nie podgrzewac leku przed aplikacjg. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Pacjenci z wolem tarczycy, guzkami tarczycy lub innymi nieostrymi chorobami tarczycy, sa zagrozeni
rozwojem nadczynnosci tarczycy po podaniu duzych ilosci jodu. U tych pacjentow nie nalezy
stosowac leku dtugotrwale ani na duze powierzchnie skory, chyba ze o koniecznosci zastosowania
leku zadecydowat lekarz. Lekarz powinien obserwowaé, czy u pacjenta nie wystapity wezesne objawy
nadczynnosci tarczycy i kontrolowa¢ czynno$¢ tarczycy.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w razie regularnego stosowania u pacjentow z istniejgca
wczesniej niewydolnoscig nerek.

Nalezy unika¢ stosowania leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, u pacjentow leczonych
litem.

Stosowanie leku moze by¢ przyczyng zmniejszonej absorpcji jodu przez tarczyce, co moze zaburzad
wyniki niektorych badan i utrudnia¢ przeprowadzenie niektoérych badan (scyntygrafia tarczycy,
oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, zabiegi diagnostyczne z zastosowaniem radioaktywnego
jodu), a tym samym uniemozliwia¢ planowe leczenie chordb tarczycy jodem radioaktywnym. Po
zakonczeniu stosowania leku , nie nalezy wykonywac takich badan co najmniej przez 1-4 tygodnie.

Utleniajace dziatanie leku moze by¢ przyczynag fatszywie dodatnich wynikow réznych testow
diagnostycznych (np. testy toluidynowy i z zywica gwajakowa na hemoglobing i glukozg w stolcu i
moczu).

Utleniajace wiasciwosci leku mogg by¢ przyczyng korozji metali, natomiast plastik i materiaty
syntetyczne sa na ogét odporne na jodowany powidon. Zdarzaja si¢ przypadki odwracalnego
przebarwienia niektorych materiatow tekstylnych, np. ubran.

Lek mozna tatwo usungé¢ z materialéw tekstylnych i innych za pomocg cieptej wody i mydta. W
przypadku plam trudnych do usunigcia, nalezy zastosowac¢ roztwér amoniaku lub roztwor tiosiarczanu
sodu.

Ciemnobrgzowy kolor leku jest wskaznikiem jego skutecznos$ci. Jesli kolor leku staje sie mniej
intensywny, wskazuje to na jego stabsze dziatanie przeciwdrobnoustrojowe. Ekspozycja na $wiatlo i
temperatury powyzej 40°C przyspiesza rozktad leku. Lek ma dziatanie przeciwbakteryjne przy pH w
zakresie 2-7.

Unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli lek dostanie si¢ do oczu nalezy rozchyli¢ powieki i ptuka¢ oczy
duza iloscig biezacej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinien zbada¢ okulista.

Dzieci i mlodziez

U noworodkéw i niemowlat do 6. miesigca zycia lek mozna stosowa¢ wylacznie wtedy gdy
zadecyduje o tym lekarz w przypadku potwierdzonego rozpoznania i $cistych wskazan do stosowania
jodowanego powidonu. Nalezy monitorowaé czynno$¢ tarczycy.

Noworodki i niemowleta do 6. miesigca zycia sg zagrozone rozwojem niedoczynnosci tarczycy po
podaniu duzych ilosci jodu. Dlatego u noworodkow i niemowlat do 6. miesigca zycia stosowanie tego
leku powinno by¢ ograniczone do bezwzglednego minimum, z uwagi na znaczne przenikanie leku
przez skore do organizmu i zwigkszong wrazliwos¢ na jod.

Nalezy bezwzglednie chroni¢ dziecko przed potknigciem leku.



Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwoér na skére a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych stosowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku z nadtlenkiem wodoru, enzymatycznymi preparatami do leczenia ran
zawierajagcymi srebro lub taulorydyne oraz §rodkami antyseptycznymi moze by¢ przyczyna
wzajemnego ostabiania dziatania tych lekow.

Leku nie wolno stosowaé jednoczesnie z lekami zawierajacymi rtec¢, ze wzglgdu na ryzyko tworzenia
si¢ zracego zwigzku jodu i rteci.

W razie zastosowania leku na t¢ sama lub sgsiadujacg okolice skory jednoczesnie lub tuz po aplikacji
lekow antyseptycznych zawierajacych oktenidyne, lek moze spowodowac przemijajace przebarwienie
skory.

Moga wystgpic¢ reakcje z biatkiem i nienasyconymi kompleksami organicznymi, ktore moga by¢
kompensowane przez wigksze dawki tego leku (jodowanego powidonu).

Nalezy unikaé¢ przewleklego stosowania leku, szczegélnie na duzych powierzchniach, u 0oséb
leczonych litem.

Nie nalezy stosowac tego leku na skérg jednocze$nie z innymi lekami o wtasciwosciach
redukujacych, kwasowych lub zawierajacych alkaloidy.

Uwaga

Ze wzgledu na utleniajace whasciwosci tego leku, w przypadku niektorych testow na wykrywanie krwi
utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukozy w moczu, zanieczyszczenie lekiem moze da¢ wyniki
falszywie dodatnie.

Podczas stosowania leku moze zmniejszy¢ si¢ wychwyt jodu przez tarczyce, co z kolei moze utrudniaé
przeprowadzenie niektorych badan diagnostycznych (np. scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu
zwigzanego z biatkiem, badania z zastosowaniem jodu radioaktywnego) lub uniemozliwia¢ leczenie
chordb tarczycy jodem. Aby uzyskaé niezafatlszowane wyniki nalezy zachowa¢ odpowiednio dlugi
odstepu czasu (1-4 tygodnie) miedzy zakonczeniem stosowania tego leku a scyntygrafig tarczycy.

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

Jodowany powidon nie ma dzialania teratogennego.

Stosowanie leku w okresie cigzy i karmienia piersig jest dozwolone jedynie wtedy, gdy zadecyduje o
tym lekarz w przypadku doktadnej diagnozy i bezwzglgdnych wskazan do zastosowania leku. Nalezy
monitorowa¢ czynnos¢ tarczycy u matki i dziecka.

Stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do krotkiego okresu czasu.

Jod przenika przez tozysko i do mleka matki i osiaga w mleku matki wigksze stezenie niz we krwi.
Nalezy bezwzglednie chroni¢ niemowle przed potknigciem leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek BETADIN, 100 mg/ml, roztwor na skore, stosuje sie albo w postaci nierozcieniczonej albo w
postaci 10% wodnego roztworu leku (rozcienczenie 1:10) lub 1% wodnego roztworu leku

(rozcienczenie 1:100), w zaleznos$ci od miejsca aplikacji.

Rozcienczony roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed zastosowaniem.



W dezynfekcji skory przed iniekcjg, pobieraniem krwi, biopsja igtowa, transfuzja lub infuzja lek
naktada si¢ na zdrowa nieuszkodzong skére na 1-2 minuty.

W przypadku aseptycznego zaopatrywania ran, w dezynfekcji bton sluzowych i leczeniu infekcji
bakteryjnych i grzybiczych nalezy stosowac 10% (1:10) roztwor leku.

W przypadku kapieli pacjenta przed operacjg nalezy stosowaé 1% (1:100) roztwoér leku, przy czym
najlepiej rownomiernie rozprowadzi¢ rozcienczony roztwor po catym ciele pacjenta i pozostawi¢ go
na przynajmniej 2 minuty, a nastepnie sptukaé letniag woda.

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania si¢ leku pod pacjentem. Przedtuzona
ekspozycja na lek moze wywotywa¢ podraznienie lub rzadziej cigzkie reakcje skorne. Chemiczne
oparzenia skory moga wystapi¢ na skutek zbierania si¢ ptynu.

Stosowanie u dzieci

U noworodkow i niemowlat do 6. miesiaca zycia lek mozna stosowac wytacznie gdy zadecyduje o
tym lekarz, w przypadku potwierdzonego rozpoznania i $cistych wskazan do stosowania tego leku.
Nalezy monitorowa¢ czynnos$¢ tarczycy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku:

W razie zastosowania wickszych dawek niz zalecane, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Po zastosowaniu bardzo duzych ilosci leku moga wystapi¢ objawy zatrucia, jak bezmocz,
zapas¢ krazeniowa, obrzek krtani, brak tetna lub stabe tgtno, obrzgk ptuc i zaburzenia metaboliczne.

W przypadku potknigcia leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadkie objawy niepozgdane (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 osob):

Reakcje nadwrazliwosci, kontaktowe zapalenie skory (z takimi objawami jak zaczerwienienie,
niewielkie pecherze i $wiad). Jesli takie objawy wystapia, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku i
powiedzie¢ o nich lekarzowi.

Bardzo rzadkie objawy niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):

Reakcja anafilaktyczna (grozna reakcja alergiczna, powodujaca miedzy innymi trudnosci w
oddychaniu, zawroty glowy, spadek cis$nienia tetniczego). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i powiedzie¢ o nich lekarzowi.

Obrzek naczynioruchowy (grozna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta). Jesli
takie objawy wystapia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i powiedzie¢ o nich lekarzowi.
Nadczynno$¢ tarczycy (nadmierna aktywno$¢ tarczycy powodujaca, miedzy innymi zwigkszenie
apetytu, zmniejszenie masy ciata, poty, szybsze bicie serca lub niepokdj ruchowy.

Objawy niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Niedoczynnos¢ tarczycy po dluzszym lub intensywniejszym stosowaniu leku.

Zaburzenia czynno$ci nerek.

Chemiczne oparzenie skory (moze wystapi¢ w wyniku ,,zbierania si¢” leku pod pacjentem w czasie
przygotowania pacjenta do operacji); zaburzenia elektrolitowe, kwasica metaboliczna, ostra
niewydolno$¢ nerek, nieprawidtowa osmolarnos$¢ krwi (moze wystapic¢ po zastosowaniu duzych ilosci
leku).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢é lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujac w temperaturze 5°C - 15°C.

Nie stosowa¢ tego leku po po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1 ml roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowanego oraz substancje pomocnicze: glicerol,
nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan bezwodny, sodu wodorotlenek, woda
0czyszczona.

Jak wyglada BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, i CO zawiera opakowanie

Lek to roztwor w kolorze jodyny.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i biatg zakretka z polipropylenu, zawierajaca 30 ml
lub 120 ml leku, w tekturowym pudetku.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i biatg zakretka z polipropylenu, zawierajgca 1000
ml leku.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

H-1106 Budapeszt,
WEGRY

Wytwoérca

EGIS PHARMACEUTICALS PLC. Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65

9900 Kérmend

WEGRY


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.09.2020



