sp.zn.sukls196129/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Betadine 75 mg/ml koZni roztok
jodovany povidon

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

Vzdy pouzivejte tento pfipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Betadine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betadine pouzivat
Jak se Betadine pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Betadine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Betadine a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Betadine je dezinfekéni prostiedek, ktery ni¢i fadu choroboplodnych zarodkii
(antimikrobidlni u¢inek) a je vhodny k hygienické a predoperacni dezinfekci rukou.
Plisobi na bakterie, plisné a viry.

Ptipravek Betadine se pouziva k hygienické dezinfekci rukou a k predoperacni dezinfekei rukou.
Ptipravek se pouziva u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betadine pouZivat

NepouZivejte Betadine

o jestlize jste alergicky(a) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

jestlize mate hypertyredzu (zvySenou ¢innost §titné zlazy)

jestlize mate adenom (nador) §titné Zlazy nebo jiné akutni onemocnéni §titné zlazy

u kozniho zanétu podobného herpetickému (takzvana Diihringova herpetiformni dermatitida).
jestlize podstupujete 1é¢bu nebo vysetieni nazyvané scintigrafie radioaktivnim jodem (vySetieni,
pii kterém je podana radioaktivni latka) nebo 1é¢b¢€ zhoubného nadoru §titné zlazy
radioaktivnim jodem. Mezi poslednim podanim piipravku Betadine a t€émito vySetfenimi musi
uplynout pfislusny interval nejméné 1 az 2 tydnt.

o s ptipravky obsahujicimi rtut’. Souc¢asné pouziti mize poskodit kizi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Betadine se porad’te se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sporadicky miize dojit k pfechodnému podrazdéni kuze. Proto se doporucuje poprvé pouzit roztok
piipravku Betadine zkuSebné na malé ploSe ktize, a pokud nenastane kozni reakce, je mozné
pravidelné pouZzivani roztoku.

V ptipad€ podrazdéni klize, kontaktni dermatitidy (zanétu kuze, ke kterému dochazi pii styku

s alergeny) nebo precitlivélosti piestante ptipravek pouzivat.
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Pted aplikaci roztok neohiivejte.

U pacientli se strumou (zvétSenou §titnou zlazou), uzly ve §titné zlaze, nebo jinym neakutnim
onemocnénim $titné zZlazy existuje pii podavani jodu riziko rozvoje zvysené funkce Stitné zlazy
(hypertyre6za). U této populace pacientil nema byt jodovany povidon aplikovan, pokud to neni ptesné
indikovano. I po ukonceni 1éCby je tfeba sledovat Casné piiznaky mozného vyskytu zvySené funkce
Stitné zlazy a v ptipad€ potieby kontrolovat funkci §titné zlazy.

Tmave hnéda barva roztoku piipravku Betadine je znamenim jeho ucinnosti. Jestlize se roztok zacina
odbarvovat, jeho antimikrobialni uc¢innost klesa.
Rozklad roztoku je podporovan plisobenim svétla a teplot vyssich nez 40 °C.

Je nutno dbat, aby se Betadine 75 mg/ml kozni roztok nedostal do oc¢i. Pokud se tak ptes veskerou
opatrnost stane, je nutné ihned vyplachnout o¢i velkym mnozstvim vody.

Zamezte styku se Sperky, zvlasté s vyrobky obsahujicimi stfibro.

Déti a dospivajici
Pripravek Betadine neni uren pro pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Betadine
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Soucasné pouziti pripravku Betadine a pfipravkll na oSetieni ran obsahujicich enzymatické slouceniny
nebo antiseptickych pfipravkl obsahujicich stiibro, peroxid vodiku, taurolidin vede k oslabeni u¢inkd
obou latek a nemaji se pouzivat soucasné. Pripravky s jodovanym povidonem pouzité pred nebo po
aplikaci dezinfekce s obsahem oktenidinu mohou zpiisobit pfechodné tmavé zbarveni postizené
oblasti.

Komplex jodovaného povidonu v piipravku Betadine nesmi byt kombinovan s alkaliemi, kyselinou
ttislovou a solemi stfibra a rtuti. Zamezte kontaktu se Sperky, zvlasté s vyrobky obsahujicimi sttibro.

Pouziti ptipravku Betadine muze vést k fale$Sné pozitivnim laboratornim vysledktm pti nékterych
vySetfenich (napf. testy s toluidinem nebo guajakovou pryskyftici pro stanoveni krevniho barviva nebo
cukru ve stolici nebo moci). Pied laboratornimi vysetfenimi informujte 1ékate, Ze pouzivate ptipravek
Betadine.

Béhem pouziti jodovaného povidonu mohou byt ovlivnény vysledky ne€kterych vysetfeni stitné zlazy
(scintigrafie §titné zlazy, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostika radioaktivnim jodem) a
miZze znemoznit planovanou lécbu §titné zlazy jodem (terapii radioaktivnim jodem). Mezi ukonéenim
podavani ptipravku Betadine a provedenim dalsi scintigrafie je tfeba ponechat dostatecny Casovy
interval (nejméné 1 az 2 tydny), ktery stanovi lékar.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Vzhledem ke schopnosti jodu prochazet placentou a vylu¢ovat se do matefského mléka a vzhledem ke
zvysSené citlivosti plodu a novorozence na jod je nutno se vyhnout béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni
jodovanému povidonu, pokud je to mozné. Tento 1éCivy piipravek se smi pouZzivat pouze v ptisné
indikovanych ptipadech a pouze na doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Betadine neméa Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Betadine obsahuje ethoxylovany tuk z ov¢i viny (lanolin).
MuizZe zpiasobit mistni koZni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
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3. Jak se Betadine pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Betadine je uréen pouze k vnéjsimu pouziti.
Tento piipravek se vzdy pouziva koncentrovany, pred pouZzitim se netedi.

Hygienicka dezinfekce rukou

Ruce a predlokti se umyji pod tekouci teplou vodou, potom se 5 ml roztoku nalije do jedné dlan¢ a
rozette se rovnomérne po obou rukou a predloktich. V ptipad€ nutnosti je mozno piidat trochu vody
k vytvoteni pény, kterou se ruce myji nejméne po dobu jedné minuty. Potom se ruce a predlokti
dokonale oplachnou dostatecnym mnozstvim tekouci teplé vody.

Predoperacni dezinfekce rukou

Ob¢ ruce a predlokti se dikladné umyji mydlem pod tekouci teplou vodou. Mydlo se potom oplachne
velkym mnozstvim tekouci vody, pficemz je nutno dbat, aby na rukou a pfedloktich nezistaly zadné
zbytky mydla.

Pomoci davkovace se nalije do jedné dlané 10 ml roztoku Betadine a rovnomérné se rozetie po obou
rukou a predloktich. Pokud je tfeba, Ize pouzit kartacek, zejména na ¢isténi nehtd. V ptipadé nutnosti
je mozno piidat trochu vody k vytvoreni pény, kterou se ruce myji po dobu 2,5 minuty.

Potom se ruce a predlokti diikladné oplachnou velkym mnozstvim teplé tekouci vody a cely postup se
jeste jednou opakuje s dalsimi 10 ml pfipravku Betadine po dobu dalsich 2,5 minuty.

Ruce a predlokti se nakonec dikladné oplachnou sterilni vodou a osusi se sterilizovanou textilii.
Doba nutna pro dezinfekci: 5 minut (2x2,5 minuty).

Potfebné mnozstvi pro predopera¢ni dezinfekci rukou je 20 ml (2x10 ml) ptipravku Betadine.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Betadine, neZ jste mél(a)

Pripravek Betadine je uréen pouze ke koznimu podani. Pokud se nanasi podle pokynd, riziko
predavkovani neexistuje.

Pokud omylem pozijete tento piipravek usty, ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a v§imejte si
nasledujicich ptiznaku:

- nepiitomnost tvorby moci (anurie),

- ob&hova nedostate¢nost,

- dechové obtize,

- metabolické abnormality,

- zrychleny tep,

- pokles krevniho tlaku,

- zachvaty kiteci,

- horecka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, muze mit i pfipravek Betadine nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle frekvence vyskytu:

Vzacné (postihuji 1 az 10 osob z 10 000):
. Reakce z precitlivélosti,
o Zanét kiaze (kontaktni dermatitida (s pfiznaky jako zarudnuti, malé puchyiky a svédéni)
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Velmi vzacné (postihuji ménée nez 1 osobu z 10000):

o Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje potize s dychanim, zavrat¢,
pokles krevniho tlaku);

o Hypertyre6za (zvysena Cinnost $titné zlazy, ktera mize zptsobit zvysenou chut’ k jidlu, ubytek
na vaze, poceni, zrychleni srde¢niho tepu nebo neklid);

o Angioedém (zdvazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obliceje nebo krku)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

o Hypotyre6za (snizena Cinnost $titné z1azy, kterd mize zptisobit tnavu, nartst télesné hmotnosti,
pomalejsi srdeCni tep)

Poruchy elektrolytové rovnovahy (rovnovéha tekutin a soli v krvi),

Metabolick4 aciddza (télo hromadi pfili§ mnoho kyselin),

Akutni selhani ledvin,

Abnormalni osmolalita krve (mnozstvi osmoticky aktivnich latek v krvi).

Hlaseni nezadoucich uc¢inkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Betadine uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betadine obsahuje
Lécivou latkou je jodovany povidon. Jeden ml roztoku obsahuje 75 mg jodovaného povidonu
(odpovida 7,5% roztoku).

Dal§imi slozkami jsou: nonoxinol 9, diolamid kyseliny laurové, ethoxylovany tuk z ov¢i viny,
hypromelosa, ¢isténa voda, roztok hydroxidu sodného.

Jak Betadine vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled: tmavé¢ ¢ervenohnéda homogenni viskozni tekutina charakteristického zapachu.

Hnéda plastova lahvicka s kapacim uzavérem obsahujici 120 ml a hnéda plastova lahev s kapacim
uzavérem obsahujici 1000 ml roztoku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC,

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38
Mad’arsko

Vyrobce:

Egis Pharmaceuticals PLC.

9900 Kérmend Matyas kiraly u. 65

Mad’arsko

Na zékladé licence: Mundipharma A.G. Basilej, Svycarsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 29. 6. 2022
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