sp.zn. sukls334735/2019
Piibalova informace: informace pro pacienty

Betadine 100 mg/ml koZni roztok
povidonum iodinatum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynil svého
l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pfipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

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 pouZziva

Betadine je dezinfek¢ni prostiedek, ktery nici fadu choroboplodnych zarodkii (antimikrobidlni u€inek)
a je vhodny k dezinfekci pokozky a sliznic.
Pisobi na bakterie, plisné, viry a prvoky.

Betadine se pouZiva:

Pripravek se pouziva jako lokalni dezinfekCni pfipravek na kiazi a sliznici, k dezinfekci ran, k
dezinfekci ktize pted aplikaci injekce, odbérem krve, podanim infuze nebo transfuze nebo dalSimi
vykony provadénymi lékatem, nebo k celkové ¢i castecné dezinfekcei pred chirurgickym zakrokem.
Ptipravek také 1€¢i kozni bakterialni a plisnova onemocnéni.

Bez porady s lékafem lze piipravek pouzit k dezinfekci neporuSené kiuze a k dezinfekci ran. V
ostatnich indikacich se ptipravek pouziva na doporuceni 1ékare, nebo pripravek aplikuje sam 1ékar ¢i
zdravotni sestra.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Betadine pouZivat

Nepouzivejte Betadine

. jestlize jste alergicky(4) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

. jestlize mate hypertyredzu (zvySenou ¢innost §titné zlazy)

. jestlize trpite adenomem (nezhoubnym nadorem) §titné zlazy nebo jinym akutnim onemocnénim
Stitné zlazy

. u kozniho zanétu podobného herpetickému (takzvana Diihringova herpetiformni dermatitida).

. pied nebo po scintigrafii (vySetieni, pii kterém je podana radioaktivni latka) nebo 1é¢bé

zhoubného nadoru §titné zlazy radioaktivnim jodem.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Betadine se porad’te se svym lékafem.
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V ptipadé podrazdéni kiize, kontaktni dermatitidy (lokalizovaného zé&nétu klze projevujiciho se
vyrazkou s palenim a svédénim zplsobenou kontaktem s cizi latkou) nebo precitlivélosti prestatite
pripravek pouzivat.

Pted aplikaci roztok neohftivejte.

U pacientli se strumou (zvétSenou Stitnou zlazou), uzly ve S§titné Zlaze, nebo jinym neakutnim
onemocnénim S§titné zlazy existuje pii podévani jodu riziko rozvoje zvySené funkce §titné zlazy
(hypertyre6za). Pokud trpite onemocnénim §titné zlazy, nepouzivejte piipravek Betadine, pokud neni
ptisné indikovan; o pouziti se vzdy porad'te se svym lékafem. I po ukonceni 1écby je tieba sledovat
casné priznaky mozného vyskytu zvysené funkce stitné zlazy a v ptipadé potieby kontrolovat funkei
Stitné zlazy.

Tmavée hnéda barva roztoku Betadine je znamkou jeho Gcinnosti. Jestlize se roztok za¢inad odbarvovat,
jeho antimikrobialni u¢innost klesd. Rozklad roztoku je podporovan piisobenim svétla a teplot vyssich
nez 40 °C.

Je nutno dbat, aby se Betadine nedostal do o¢i. Pokud se tak pres veSkerou opatrnost stane, je nutné
ihned vyplachnout oc¢i velkym mnozstvim vody.

Déti a dospivajici

U novorozencl a malych déti existuje pti podavani velkych davek jodu zvysené riziko rozvoje snizené
funkce $§titné zlazy. Pouzivani jodované¢ho povidonu u novorozencii a malych déti je mozné pouze na
zéklade rozhodnuti 1€kate a je tieba jej omezit na absolutni minimum. U déti miize byt nutna kontrola
funkece §titné zlazy.

Je tieba zcela zabranit poziti jodovaného povidonu ditétem.

Pokud dit€ nahodné pozije ptipravek, ihned vyhledejte 1ékare.

Dalsi 1écivé pripravky a Betadine
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které¢ jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné pouziti pfipravkid na oSetfeni ran obsahujicich enzymatické slouceniny vede k oslabeni
ucinkl obou latek. Pripravky obsahujici rtut’, stiibro, peroxid vodiku a taurolidin se mohou vzajemné
ovliviiovat s jodovanym povidonem a nemaji se pouzivat soucasn¢.

Ptipravky s jodovanym povidonem pouzité soucasné nebo okamzité po aplikaci dezinfekce s obsahem
oktenidinu na stejném nebo sousednim misté mohou zpasobit pfechodné tmavé zbarveni postizené
oblasti.

U pacientll uzivajicich lithium je tfeba se vyhnout dlouhodobému pouzivani ptipravku Betadine,
zvlasté na velkych plochach.

Pouziti pfipravku Betadine mize vést k fale$né pozitivnim laboratornim vysledkiim pii nékterych
vySetienich (napf. testy s toluidinem nebo guajakovou pryskyfici pro stanoveni krevniho barviva nebo
cukru ve stolici nebo moci).

Béhem pouziti jodovaného povidonu mohou byt ovlivnény vysledky nekterych vySetfeni §titné zlazy
(scintigrafie §titné zlazy, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostika radioaktivnim jodem) a mtze
znemoznit planovanou 1éCbu S$titné zlazy jodem (terapii radioaktivnim jodem). Mezi ukoncenim 1écby
pripravkem Betadine a provedenim dalsi scintigrafie je tfeba ponechat dostatecny ¢asovy interval.

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem ke schopnosti jodu prochazet placentou a vylucovat se do matefského mléka a vzhledem ke
zvysené citlivosti plodu a novorozence na jod se ma jodovany povidon pouzivat béhem téhotenstvi a
kojeni pouze v ptisn¢ indikovanych ptipadech a pouze na doporuceni l¢kare.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Betadine nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

3. Jak se Betadine pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Betadine se mize pouzivat bud’ koncentrovany (nefedény) nebo fedény vodou v poméru 1:10 nebo
1:100.

V koncentrované (nefedéné) formé se piipravek aplikuje k dezinfekci kiize pied injekci, punkci,
odbérem krve, transfuzi, infuzi, chirurgickym zakrokem nebo dal§imi vykony provaddénymi lékaiem.
Pripravek nechte plisobit na neporusené kiizi 1 az 2 minuty.

Redény 10% vodny roztok Betadine (fedéni v poméru 1:10) se pouziva k dezinfekci ran, pfi 16¢bé
bakterialnich a plisnovych koznich onemocnéni a k dezinfekci sliznic.

Jednoprocentni vodny roztok Betadine (fedéni v pomeéru 1:100) se pouziva pro piedoperacni
dezinfekéni koupel. Cely povrch téla kromé obliceje se rovnomérné umyje zfedénym roztokem, ktery
se necha plisobit 2 minuty a poté se celé télo oplachne teplou vodou.

Betadine se vzdy fedi t€sné pred pouzitim a roztok ma byt pouzit co nejdiive. Ziedény roztok nelze
uchovéavat.

Skvrny od ptipravku Betadine 1ze z latky odstranit horkou vodou; v pfipad¢ silného znecisténi pouzijte
roztok thiosiranu sodného.

Je-li ptipravek Betadine pouzivan k 1€cbé ran, pripravek lze pouzivat jednou nebo nékolikrat denné.
Pokud se stav do 5 dnii nezlepsi, nebo pokud se po 1écbé objevi infekce (zarudnuti, bolest, otok, nebo
pritomnost hnisu v ran¢), musite se poradit s 1ékarem.

Bez porady s lékafem nepouzivejte piipravek Betadine déle nez 7 dni.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle ¢etnosti vyskytu:

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
Reakce z precitlivélosti, kontaktni dermatitida (s pfiznaky jako zarudnuti, malé puchytky a svédéni)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

Anafylaktickd reakce (zdvazna alergicka reakce, kterd zpusobuje potize s dychanim, zavraté, pokles
krevniho tlaku); hypertyre6za (zvySena Cinnost §titné Z1azy, kterd mtze zpisobit zvySenou chut k jidlu,
ubytek t€lesné hmotnosti, poceni, zrychleni srde¢niho tepu nebo neklid) u pacientli s onemocnénim §titné
zlazy; angioedém (zavazna alergicka reakce, ktera zpiisobuje otok obliceje nebo krku)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Hypotyre6za (snizena ¢innost §titné zlazy, ktera mize zplsobit unavu, zvySovani t€lesné hmotnosti,
pomalejsi srdeéni tep) se miize vyskytnout po del$im nebo rozsahlém pouziti jodovaného povidonu;
Poleptani kiize (miZe se vyskytnout pfi pouziti vétSiho mnozstvi roztoku, predevsim pii pfedoperaéni
priprave)

Poruchy elektrolytové rovnovahy (rovnovaha tekutin a soli), metabolicka acidoza (pokles pH krve),
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akutni selhani ledvin, abnormalni osmolalita krve (mtze se vyskytnout po vstiebani velkého mnozstvi
jodovaného povidonu).

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni stav pro
kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptfipravku.
5. Jak Betadine uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betadine obsahuje
Léciva latka: jeden ml vodného roztoku obsahuje povidonum iodinatum 100 mg (odpovida 10%
roztoku)

Dalsimi slozkami jsou: glycerol, nonoxinol 9, kyselina citronova, hydrogenfosfore¢nan sodny,
jodi¢nan draselny, pitna voda, roztok hydroxidu sodného (pro tpravu pH).

Jak Betadine vypada a co obsahuje toto baleni
Tmave ¢ervenohnéda, homogenni tekutina, charakteristického zapachu, bez sedimentu, pénici po
protiepani.

Bila plastova lahvicka s kapacim uzavérem,
obsahujici 30 ml roztoku Betadine nebo 4 lahvicky obsahujici 30 ml roztoku Betadine nebo bila
plastova lahev obsahujici 240 ml roztoku Betadine, krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Upozornéni:
Text na lahvicce je v cizim jazyce. Na lahvicce je nalepena etiketa s ceskym ekvivalentem textu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
LAVIPHARM A.E.

Ag. Marina

190 02 Paiania, Attiki

RECKO
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Soubézny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidd, Stranského 2510, Tabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika5

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 5. 10. 2021
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