sp.zn. sukls306865/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betadine 100 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden gram masti obsahuje povidonum iodinatum 100 mg (odpovida 10 mg aktivniho jodu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Mast

Popis: cervenohnéda, homogenni mast se slabym zapachem po jodu, smyvatelna vodou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Popaleniny, fezné a trzné rany, odieniny, trofické viedy (bércovy vied, prolezeniny), kozni infekce a
infikované dermatdzy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Aplikujte tenkou vrstvu masti na ¢istou suchou kizi tiikrat az ¢tytikrat denné. V pripad¢ silné
zanicené nebo hnisajici rany lze mast aplikovat Castéji, tj. Ctytikrat az Sestkrat denné. Intervaly

mezi jednotlivymi ddvkami maji byt minimaln€ 4 hodiny. Ranu Ize dle potieby zakryt obvazem
podle rozsahu a zadvaznosti zranéni. Lécba miize trvat n¢kolik dnti.

Pediatricka populace
U nedonoSenych novorozencii, novorozenct a kojencti do 6 mésicti ma byt ptipravek Betadine mast
pouzit ve velmi omezeném rozsahu a pouze na zaklad€ rozhodnuti 1ékaie po ptisném posouzeni

pomeéru uzitek/riziko (viz bod 4.4).

Zptisob podani
Pouze kozni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypertyreo6za, adenom $titné zlazy, jiné akutni onemocnéni $titné zlazy, Diithringova herpetiformni
dermatitida. Pfipravek nema byt pouZzivan pied nebo po scintigrafii radioaktivnim jodem nebo
1é¢be karcinomu §titné zlazy radioaktivnim jodem.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V piipadé podrazdéni klize, kontaktni dermatitidy nebo hypersenzitivity piestaiite ptipravek pouzivat.
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U pacientt se strumou, noddzni strumou nebo jinym neakutnim onemocnénim §titné zlazy existuje pii
podavani jodu riziko rozvoje hyperfunkce stitné zlazy (hypertyreoza). U této populace pacient se
jodovany povidon nema aplikovat, pokud to neni pfesné indikovano. I po ukonceni 1é¢by je tieba
sledovat ¢asné symptomy mozného vyskytu hypertyredzy a v ptipadé€ potfeby monitorovat funkci
Stitné Zlazy.

Osetieni rozsahlych popalenin jodovanym povidonem mize zpusobit rozvoj poruchy elektrolytti nebo
sérové osmolarity souvisejici s poruchou funkce ledvin nebo metabolickou acidézou (viz tézZ bod 4.8).

Vyvarujte se kontaktu ptipravku s o¢ni spojivkou.

Pediatricka populace

U novorozencti a malych déti existuje pii podavani velkych davek jodu zvysené riziko rozvoje
hypotyredzy. Vzhledem Kk vétsi propustnosti kuize a zvysené citlivosti na jod ma byt pouzivani
jodovaného povidonu u novorozencii a malych déti omezeno na absolutni minimum. Muze byt
nutna kontrola funkce stitné zlazy (napft. hladiny T4 a TSH). Je tfeba zcela zabranit poziti
jodovaného povidonu ditétem.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Jodovany povidon je u¢inny pti hodnotach pH 2,0 az 7,0. Je tieba o¢ekavat, ze komplex bude
reagovat s proteiny a jinymi nenasycenymi organickymi slou¢eninami, coZ povede ke sniZeni jeho
ucinnosti. Soucasné pouziti pripravkl na oSetieni ran obsahujicich enzymatické slouc¢eniny vede k
oslabeni ucinkl obou latek. Piipravky obsahujici rtut’, stfibro, peroxid vodiku a taurolidin se mohou
vzajemn¢ ovliviiovat s jodovanym povidonem a nemaji se pouzivat soucasn¢.

Jodovany povidon ve formé masti Betadine nema byt pouzivan soucasné ani s redukénimi

¢inidly, alkalickymi solemi a kysele reagujicimi latkami.

Je tieba se vyhnout dlouhodobému pouzivani, zvlasté na velkych plochach, u pacienti

soucasn¢ 1é¢enych lithiem, kteti mohou absorbovat vétsi mnozstvi jodu.

Ptipravky s jodovanym povidonem pouzité soucasne nebo okamzit€ po aplikaci antiseptik s obsahem
oktenidinu na stejném nebo sousednim misté mohou zpusobit piechodné tmavé zbarveni postizené
oblasti.

Vzhledem k oxida¢nimu tc¢inku ptipravki s jodovanym povidonem mohou mit rizné diagnostické
pripravky falesné pozitivni laboratorni vysledky (napf. testy s toluidinem nebo guajakovou
pryskyfici pro stanoveni hemoglobinu nebo glukosy ve stolici nebo mo¢i).

Absorpce jodu z jodovaného povidonu mtize ovliviiovat testy funkce $titné zlazy.

Béhem pouziti jodovaného povidonu miize byt vychytavani jodu Stitnou Zlazou sniZzeno, coz mize
vést k ovlivnéni riznych vySetfeni (scintigrafie §titné zlazy, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny
[PBI], diagnostika radioaktivnim jodem) a miize znemoznit planovanou 1é¢bu §titné zlazy jodem
(terapii radioaktivnim jodem). Mezi ukoncenim 1é¢by a provedenim nového scintigramu je tieba
ponechat dostatecny Casovy interval.

4.6 Fertilita, tehotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni by se jodovany povidon mél pouzivat dle pfesné indikace a miize pouzit
jen po peclivém zvazeni prospéchu a rizika a pouze v minimalnim mnozstvi. Vzhledem ke schopnosti
jodu prochazet placentou a vylucovat se do matefského mléka a vzhledem ke zvysené citlivosti plodu
a novorozence na jod se nemaji béhem téhotenstvi a kojeni podavat velké davky jodovaného
povidonu. Jod se navic v porovnani se sérem vice koncentruje v matefském mléce. Pouziti
jodovaného povidonu mize vyvolat pfechodnou hypotyredzu se zvySenim hladiny hormonu
stimulujiciho Stitnou Zlazu (TSH) u plodu nebo novorozence. Mlize byt nutna kontrola funkce $titné
zlazy ditéte. Je tfeba zcela zabranit poziti jodovaného povidonu ditétem.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
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Piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezéadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté ( =1/100 az <1/10)
Méné &asté ( >1/1000 az <1/100)

Vzéacné ( 21/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Poruchy imunitniho systému

Vzdacné Hypersenzitivita

Velmi vzacné Anafylakticka reakce

Endokrinni poruchy

Velmi vzdcné Hypertyre6za (n€kdy s ptiznaky jako
tachykardie nebo neklid) *
Neni znamo Hypotyreoza ****

Poruchy metabolismu a vyZivy

Neni zndamo Elektrolytova dysbalance

** Metabolicka aciddza **

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Vzdené Kontaktni dermatitida (s piiznaky jako
erytém, puchyiky a pruritus)

Velmi vzacné Angioedém

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Neni zndmo Akutni selhani ledvin **
Abnormalni osmolalita krve **

Poranéni, otravy a proceduralni

komplikace Neni zndamo Poleptani ktize ***

* U pacienti s onemocnénim §titné Zlazy v anamnéze (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti) po vyrazné absorpci jodu, napt. po dlouhodobém pouzivani jodovaného povidonu pii
1é¢bé zranéni a popalenin na rozséhlych plochach ktize

**  Mize se vyskytnout po absorpci velkého mnozstvi jodovaného povidonu (napf. pii

1é¢bé popalenin)

***  Muze se vyskytnout, pokud pacient leZi v roztoku pfi pfedoperacni ptiprave

**** Hypotyredza po dlouhodobém nebo rozsahlém pouzivani jodovaného povidonu
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HIlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Antiseptické piipravky jsou uréeny ke koznimu podani. Akutni pfedavkovani jodem se projevuje jako
abdominalni symptomy, anurie, ob&hovy kolaps, plicni edém a metabolické abnormality.
Lécba je symptomaticka a podptirna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, jodové ptipravky.
ATC kod: DOSAGO02

Jodovany povidon je komplex jodu a polyvinylpyrrolidonového polymeru, ktery po urcitou dobu po
aplikaci uvolfiuje jod. Elementarni jod (I2) je vysoce G¢inny mikrobicidni prostiedek, ktery in vitro
rychle zabiji bakterie, viry, plisné a také nékteré prvoky. Existuji dva mechanismy uc¢inku: volny jod
uplatiluje svij rychly baktericidni u¢inek, zatimco polymer ptisobi jako zasobarna jodu. Po kontaktu
s kiizi nebo sliznicemi je stale vice a vice jodu vypousténo z polymeru. Volny jod reaguje

s oxidovatelnymi -SH a -OH skupinami na aminokyselindch enzymd a strukturalnich proteint
mikroorganismd, ¢imz jsou tyto enzymy a proteiny inaktivovany a zni¢eny. VétSina
mikroorganismu je zabita za méné nez minutu in vitro, vétSina poskozeni se kona do 15-30 sekund.
Plsobenim ztraci jod svou barvu, a proto intenzitu hnédé barvy je mozno povazovat za indikator
ucinnosti. Ztrata zabarveni indikuje potiebu dalsi davky. Neni znama Zzadna rezistence.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

K minimalni absorpci jodu dochazi, pokud se jodovany povidon aplikuje lokaln€ na neporusenou
ktzi. Pfi vaginalni a peroralni aplikaci a aplikaci na porusenou ktizi (napf. siln€ popalenou) mize byt
absorpce intenzivngj$i a mize ovlivnit funkeci §titné z1azy. V organismu se jod méni na jodid, ktery je
koncentrovan predevsim ve §titné zlaze. Jodidy, které nejsou vychytany Stitnou zlazou, se vylucuji
ledvinami, v mensi mife stolici, slinami a potem. Jodidy prochazeji placentarni bariérou a vylucuji se
do matetského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Z hlediska toxicity a teratogenity je pfipravek povazovan za bezpecny, jelikoz se aplikuje pouze
lokaln¢ a také vzhledem ke zptisobu aplikace.

Nebyly hlaseny zadné mutagenni Gcinky piipravku.

Akutni toxicita

V experimentalnich studiich na zvifatech (mys, potkan, kralik, pes) byla akutni toxicita zjiSténa po
systémovém podani (peroralni, i. p., i. v.) pouze u nadmérné vysokych davek, coz nema vyznam pro

lokalni pouziti roztoku jodovaného povidonu.

Chronicka toxicita
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Subchronické a chronické zkousky toxicity byly provedeny, mimo jiné, na potkanech formou pifimeési
jodovaného povinu (10 % dostupného jodu) v krmivu v davee 75 az 750 mg jodovaného povidonu na
kilogram t€lesné hmotnosti denné po dobu 12 tydnid. Po ukonceni ptfidavani jodovaného povidonu
bylo pozorovano pouze prakticky zcela reverzibilni zvys$eni PBI (jodu vazaného na bilkoviny) v séru v
zavislosti na davce a nespecifické histopatologické zmény stitné Zlazy. K podobnym zménam doslo i v
kontrolni skupiné, kterd misto jodovaného povidonu dostavala jodid draselny v ekvivalentnich
davkach.

Mutagenni a karcinogenni potencial

Mutagenni piisobeni jodovaného povidonu Ize vyloucit. Nebyly provedeny zadné studie karcinogenity,
nejsou tudiz k dispozici zadné informace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhli¢itan sodny, makrogol 400, makrogol 1000, makrogol 1500, makrogol 4000 a ¢isténa
voda.

6.2 Inkompatibility

Jodovany povidon se nesmi pouzivat spole¢né se alkaliemi, peroxidem vodiku, taurolidinem, taninem,
stiibrem a solemi rtuti.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pted chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba uvnitf chranéna lakovanou vrstvou, krabicka.
Baleni obsahuje 1x30g, 2x30 g ,3x30g, 4x30g masti.

Upozornéni:
Text na tubé je v cizim jazyce. Na tubé je nalepena etiketa s eskym ekvivalentem textu.

V zemi EHP, odkud je piipravek dovazen, je schvalena doba pouZitelnosti 5 let, v CR 3 roky. Konec doby
pouZitelnosti platné v CR je uveden na krabitce a na etiketé na tubg&.«

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Ke koznimu podani.
Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LAVIPHARM AE. o o
Agias Marinas, 190 02 Paiania, Attiki
RECKO
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SoubéZny dovozce: y
Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

32/387/92-S/C/P1/049/19

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

2.2.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.2.2021
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