sp.zn.sukls204601/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betadine 200 mg vaginalni ¢ipky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Jeden vaginalni ¢ipek obsahuje 200 mg jodovaného povidonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Vaginalni ¢ipek

Popis: vaginalni ¢ipek torpédoviteho tvaru, homogenni, Cervenohnédé barvy, charakteristick¢ho
zapachu po jodu. Cipek je asi 33 mm dlouhy a ma maximalni primér asi 12 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vaginalni ¢ipky pripravku Betadine jsou indikovany u dospélych zen v nasledujicich ptipadech:

o Lécba akutni nebo chronické vaginitidy, smiSené infekce, nespecifické infekce (bakterialni
vaginodza zpusobend Gardnerellou vaginalis), mykotické infekce, infekce Trichomonas vaginalis.

o Lécba vaginalni infekce objevujici se po terapii antibiotiky nebo steroidy.

o Profylaxe pted chirurgickymi a/nebo diagnostickymi intervencemi ve vaging.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospelé zeny:

Doporucuje se aplikovat jeden vaginalni ¢ipek jednou denné po dobu 7 dnti. V ptipad¢ pretrvavajicich
nebo zhorSujicich se ptiznakl se pacientka musi obratit na l1ékate s zadosti o radu. U pretrvavajicich
infekci je rovnéz akceptovatelna aplikace dvakrat denné a delsi 1é¢ba.

Pouzivani vaginalnich ¢ipkti neni tieba pferusit ani pfi menstruacnim krvaceni a 1é¢ba miize pokracovat
tak dlouho, jak bylo pfedepsano.

Pediatricka populace
Pouziti vaginalnich ¢ipkt ptipravku Betadine u prepubertalnich divek je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zptisob podani

Vaginalni podani.

Cipek se zavadi hluboko do pochvy, v poloze vleZe s pokréenymi dolnimi kondetinami, veder pred
spanim.

Pted zavedenim ¢ipku je dulezité navlhcit ¢ipek vodou, aby se zajistilo maximalni uvolnéni 1écivé latky
a také z dtivodu vyvarovani se lokalni iritaci.
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V prubéhu 1é¢by se také doporucuje pouzivat hygienické vlozky.
4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

u pacientek s hypertyredzou nebo jinymi akutnimi poruchami funkce §titné zlazy

pred, béhem nebo po podani radioaktivniho jodu (viz bod 4.5)

Diihringova herpetiformni dermatitida

téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6)

u prepubertalnich divek

ptipravky obsahujici rtut’ se nesmé&ji pouzivat soucasn¢ z divodu tvorby latky, ktera mutze
poskodit kiizi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento piipravek je ur¢en pouze k vaginalnimu podani.

Z diivodi stability se vaginalni Cipky pred aplikaci nemaji ohfivat.

Jodovany povidon je méné drazdivy neZ jod, presto mize zpusobit lokalni reakci (podrazdéni, kontaktni
dermatitidu, hypersenzitivitu [vcetné anafylaktické reakce, viz bod 4.8], lokalni zacervenani, paleni,
bolest nebo otok ve vagin€ nebo vaginalni oblasti, bolest biicha, horecku nebo zimnici).

Pokud se tyto pfiznaky objevi, je nutno podavani piipravku ukoncit. Pacientky maji byt pouceny, aby

pti vyskytu piiznakt anafylaktické reakce okamzit¢ vyhledaly Iékaiskou pomoc.

Dlouhodobé pouzivani mize vyvolavat podrazdéni, kontaktni dermatitidu, hypersenzitivitu. Pokud se
podrazdéni nebo hypersenzitivita objevi, musi se aplikace ukoncit.

Pouzivani jodovaného povidonu mize vést k pfechodnému zbarveni ktize v misté aplikace, které je
zpasobené barvou 1é¢ivého piipravku.

Pacientka ma pouziti 1éCivého piipravku Betadine konzultovat s 1ékafem v nasledujicich ptipadech:

o pokud pouziva jiné piipravky k vaginalnimu podani
o pokud pacientka nebo jeji partner meli pohlavné pienosnou chorobu
° pokud se priznaky onemocnéni opakuji (pokud pacientka prodélala dvé nebo vice infekci

v poslednich 6 mésicich)

A dale také pti vyskytu kteréhokoli z nasledujicich ptriznaki:
nepravidelné vaginalni krvaceni

abnormalni vaginalni krvaceni nebo vytok s krvi
viedy ¢i puchyfe v oblasti pochvy nebo vulvy

stiedné silna az silna bolestivost v oblasti pochvy nebo vulvy
bolest v podbtisku

bolest v bedrech

bolest nebo potize s mocenim, paleni pii moceni
horecka nebo zimnice

pocit na zvraceni nebo zvraceni

prijem

zapachajici vytok z pochvy

Pacientka ma pouziti 1éCivého ptipravku Betadine konzultovat s lékafem pii podezfeni na

trichomonadovou infekci.

Obzvlaste dilezité je, Ze v piipade trichomonadové infekce je nutné 1é¢it i sexualniho partnera.

U Zen se trichomoniaza (zptisobena prvokem Trichomonas vaginalis) mize projevovat t€émito priznaky:

o zapachajici posevni vytok — ktery byva ridky, zpénény, vodnaty a mize byt bélavy, Sedy, zluty
nebo do zelena,
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o bolest ¢i paleni pti moceni, bolest pfi nebo po pohlavnim styku, krvaceni po pohlavnim styku.

Pacientka mé byt poucena, aby v priibéhu 1é€by vagindlnimi ¢ipky piipravku Betadine nepouzivala
tampony.

Pacientky s poruchami Cinnosti §titné zlazy (pacientky se strumou, uzliky na $titné zlaze, nebo jinym
neakutnim onemocnénim §titné zlazy) jsou v disledku podavéani velkych mnozstvi jodu ohrozeny
rozvojem hyperfunkce stitné zlazy (hypertyreozy). U této populace pacientek se jodovany povidon nema
podavat dlouhodobé, ledaze je to pfisné indikovéano. I po skonceni 1é€by je nutno sledovat casné
ptiznaky mozné hypertyredzy a je-li to nezbytné, je nutno sledovat funkce §titné zlazy.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pfi pravidelné aplikaci piipravku u pacientek s renalni insuficienci
v anamnéze.

Pravidelného pouzivani vaginalnich ¢ipkt pripravku Betadine je tfeba se vyvarovat u pacientek
soucasn¢ léCenych lithiem.

Tento piipravek se nesmi pouzivat pied, béhem nebo po scintigrafii radioaktivnim jodem a pied, béhem
nebo po 1écbeé karcinomu §titné z1azy radioaktivnim jodem (viz bod 4.3).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Komplex jodovaného povidonu je u€inny pii hodnotach pH mezi 2,0-7,0. Je tieba piredpokladat, Ze tento
komplex bude reagovat s proteiny a jinymi nenasycenymi organickymi slouc¢eninami, coz povede ke
zhorSeni jeho G¢innosti.

Soucasné pouziti jodovaného povidonu a pfipravkil na osetteni ran obsahujicich enzymatické slouceniny
vede k oslabeni u¢inkti obou latek.

Ptipravky obsahujici rtut’ (viz bod 4.3), stfibro, peroxid vodiku a taurolidin se mohou vzajemné
ovliviiovat s jodovanym povidonem a nemaji se pouzivat soucasné.

Komplex jodovaného povidonu piipravku Betadine neméa byt pouzivan soucasné¢ s redukénimi €inidly
a alkalickymi solemi.

Ptipravky s jodovanym povidonem pouzité pied nebo po aplikaci antiseptik s obsahem oktenidinu na
stejném nebo sousednim misté mohou zptsobit prechodné tmavé zbarveni postizené oblasti.

Vzhledem k jeho oxida¢nim vlastnostem muze kontaminace jodovanym povidonem vést k fale$né
pozitivnim vysledkim u nékterych diagnostickych testi (napf. testy pomoci toluidinu nebo guajakové
pryskytice ke stanoveni okultniho krvaceni ve stolici nebo moci ¢i glukosy v moci).

Externé pouzivany jodovany povidon muze zpusobit doasné naruseni homeostazy jodu a syntézy
hormont §titné zldzy a mlze nepiimo ovlivnit vysledky souvisejicich testi funkce $titné zlazy (TSH,
fT3, fT4 atd.). Absorpce jodu z ptipravki s jodovanym povidonem muiZe snizit absorpci jodu Stitnou
zlazou. Toto muze interferovat s n€kolika diagnostickymi vySetfenimi (napf. scintigrafie §titné zlazy,
stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostika pomoci radioaktivniho jodu) a miize znemoznit
planovanou terapii §titné zlazy radioaktivnim jodem. Pfed provedenim scintigrafie §titné zlazy se po
dlouhodobé 1é¢bé jodovanym povidonem doporucuje vyckat alespon 4 tydny bez 1é¢by (viz bod 4.3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
Pouzivani vagindlnich ¢ipkid s jodovanym povidonem je u t¢hotnych Zen kontraindikovano, protoze

absorbovany jod muZe prostupovat pies placentarni bariéru. Pouzivani jodovaného povidonu mize
vyvolavat pfechodnou hypotyreézu se zvySenim hladiny TSH u plodu.
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Kojeni

Pouzivani vaginalnich ¢ipka s jodovanym povidonem je u kojicich zen kontraindikovéano, protoze
vstiebany jod se vylucuje do matefského mléka. Hladina jodovaného povidonu v mléce je vyssi nez jeho
hladina v séru a miize vyvolat u kojence pfechodnou hypotyre6zu se zvysenim hladiny TSH.

Fertilita
Vaginalni Cipky sjodovanym povidonem maji spermicidni ucinek, proto se jejich pouzivani
nedoporucuje u pacientek, které planuji otéhotnét.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Betadine nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle frekvence vyskytu:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méng Casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Hypersenzitivita

Velmi vzacné Anafylakticka reakce

Endokrinni poruchy

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

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni zndamo Elektrolyticka nerovnovaha**

Metabolicka acidoza**

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Vzdacné Kontaktni dermatitida (s pfiznaky jako erytém,
puchyiky a pruritus)
Velmi vzacné Angioedém

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo Akutni selhani ledvin**

Abnormalni osmolalita krve**

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo Zmeéna zbarveni v misté aplikace

* U pacientl s onemocnénim §titné z1azy v anamnéze (viz bod 4.4) po vyrazné absorpci jodu, napf.
po dlouhodobém pouzivani jodovaného povidonu

**  Muze se vyskytnout pouze po absorpci velkého mnozstvi jodovaného povidonu

***  Hypotyreoza po dlouhodobém nebo rozsahlém pouzivani jodovaného povidonu
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HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni stav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfiznaky

Systémova toxicita mtize vést k poruse funkce ledvin (v€etn€ anurie), tachykardii, hypotenzi,
ob&hovému selhani, otoku glottis vedoucimu k asfyxii nebo plicnimu edému, zachvatim kieci,
horecce a metabolické aciddze. Rovnéz se miize rozvinout hypertyredza nebo hypotyredza. Pti
dysfunkci $titné zlazy je nutno 1é€bu jodovanym povidonem ukoncit.

Lécba:

Je tieba poskytnout symptomatickou a podpiirnou 1écbu.

Pti t€zké hypotenzi je nutno podat intravendzné tekutiny; v pripadé nutnosti Ize podat vazopresorika.
Pokud poleptani hornich dychacich cest vede k vyznamnému edému, miize byt potiebna
endotracheélni intubace.

Nema se vyvolavat zvraceni. Pacienta je nutno udrzovat v takové poloze, aby dychaci cesty byly volné
a zabranilo se aspiraci (v pripadé zvraceni).

Pokud pacient nezvraci a snasi pfijimani potravy usty, poziti potravin obsahujicich skrob (napf.
brambor, chléb) miize napomoci prevést jod na méné toxicky jodid. Pokud nejsou pfitomny znamky
perforace stieva, Ize provést vyplach zaludku roztokem Skrobu pomoci nasogastrické sondy (vytok ze
zaludku bude modronachovy, pti¢emz jeho barvu lze vyuzit jako voditko ke stanoveni okamziku, kdy
1ze vyplach ukoncit).

Jod je ucinné odstrafiovan hemodialyzou, kterd se ma pouzit pfi zavaznych piipadech otravy jodem,
zejména pokud je pritomno selhani ledvin. Kontinualni Zilni hemodiafiltrace je méné ¢inna nez
hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, jina antiinfektiva a antiseptika
ATC kod: GO1AX11.

Mechanismus i¢inku

Jodovany povidon je komplex syntetického polymerniho povidonu a elementarniho jodu (I, aktivni
¢ast molekuly), ktery pasobi jako rezervoar jodu s prodlouzenym uvoliiovanim (PVP zadnou vnitini
antibakterialni aktivitu nema) a rovnéz umoznuje snadnéjsi kontakt jodu s bunéénymi membranami.
Pti styku jodovaného povidonu s kiizi a sliznicemi dochazi k uvoliiovani jodu z polymerniho
komplexu jodovaného povidonu. Je to prave volny jod, jenz rychle vede k mikrobicidni aktivité. Toto
postupné uvoliiovani jodu omezuje nevyhody pritomnosti elementarniho jodu a udrzuje jeho vysoce
ucinnou mikrobicidni aktivitu. Volny jod rychle prostupuje do mikroorganismi a atakuje klicové
skupiny proteintl, aminokyselin, nukleotidii a nenasycenych mastnych kyselin. Reaguje se
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sulthydrylovymi a hydroxylovymi skupinami aminokyselin v enzymech a strukturalnich proteinech
mikroorganismd, ¢imz je oxiduje.

Farmakodynamické uéinky

Bylo prokazano, ze jodovany povidon ma rychlou antibakterialni (grampozitivni i gramnegativni),
antifungalni a virucidni aktivitu (viry s obalem i bez obalu). U jodovaného povidonu nebyl béhem vice
nez 60 let jeho pouzivani v nemocnicich, zubnich a l¢kaiskych ordinacich pozorovan zadny rozvoj
rezistence. Rezistence na antibiotika navic nema na citlivost na jodovany povidon vliv.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika jodovaného povidonu je ovlivnéna disociaci povidonu a jodu a jeho naslednou
redukei na jodid v téle. Absorpce jodovaného povidonu je ovlivnéna Iékovou formou a cestou podani.
Rozsah systémové absorpce zavisi na misté aplikace a také podminkach v misté aplikace (napf.
poskozeni povrchu ktize).

Absorpce:

Studie in vivo ukazuji, Ze ktize jod absorbuje, pfi¢emz absorbované mnozstvi zavisi na typu ktize
(napf. zdrava nebo poskozend) a také na délce trvani léCby a na velikosti plochy, na kterou je 1éCivy
pripravek aplikovan. NeporuSenou klizi se absorbuje jen omezené mnozstvi jodu; k zesilené absorpci
dochazi na denudované kizi, viedech, sliznicnich povrsich s vysokou absorpcni aktivitou (vagina)
nebo na velkych plochach neporusené ktze.

Po vaginalnim podani je absorpce jodu rychla a sérové koncentrace celkového jodu a anorganického
jodidu se zvysuji.

Do systémového ob&hu se miize absorbovat zanedbatelné mnozstvi povidonu (pfiblizné 35 KDa).

Distribuce

Nezavisle na ceste podani se absorbovany jod/jodid distribuuje v téle prostfednictvim ob&hového
systému. Cast (pfiblizné 30 %) odstrani §titna Zldza na syntézu hormont. Jod se po 24 hodinach
rovnéz distribuuje (i kdyz mensi mérou) do riznych organt vetné jater, krve a §titné zlazy. Jod
prostupuje placentou a vylucuje se do matetského mléka (viz bod 4.6).

Povidon se po lokalni, peroralni nebo vaginalni aplikaci absorbuje zanedbatelné. Povidon
neprostupuje hematoencefalickou bariérou ani placentou.

Biotransformace

Jod se redukuje na jodid a z krevniho ob&hu se koncentruje ve folikularnich bunkach stitné zlazy
prostfednictvim plsobeni symportéru sodiku/jodu (NIS). Tyreotropni hormon (TSH) stimuluje
transport jodu z krve do bunék §titné zlazy, oxidaci jodidu na jod a vazbu jodu na tyrosin.
Metabolizace povidonu je minimalni (<0,3 %).

Eliminace

Jod, pokud se nevyuzije ve §titné zlaze, se vylucuje hlavné moci. Bylo zjisténo, ze renalni clearance
jodu (Cl) je 872,4 + 119,3 ml/h s konstantni rychlosti eliminace (k) 0,0996 + 0,009/hodinu a
biologickym polocasem 6,22 hodiny.

K exkreci povidonu dochazi hlavné moci a v malém mnozstvi také zluci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uginky v neklinickych studiich akutni, subchronické a chronické toxicity po systémovém podéani byly
pozorovany pouze po expozicich dostatecné prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz svédci o
malém vyznamu pii klinickém pouziti a vyvoji.

Genotoxicita

Nékolik in vitro genetickych toxikologickych studii naznacuje, Ze jodovany povidon miZze byt
mutagenni, zatimco jiné studie pfinesly negativni zjisténi, véetné separatnich studii in vivo. Vezme-li
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se v potaz toxicita jodovaného povidonu v in vitro testovacich systémech, vaha diikazt naznacuje, Ze
jodovany povidon neni genotoxicky. Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie na zvitatech, které
by hodnotily karcinogenni potencial jodovaného povidonu.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Studie vyvojové toxicity na kralicich ukazuji, ze komplex jodovaného povidonu o nizké molekulové
hmotnosti (16-75 mg/kg/den) vyvolaval na davce zavisly pokles prirdstku télesné hmotnosti u matky,
pficemz pramérné hmotnosti embrya a placenty byly nizsi nez u kontrolnich zvitat. Embryotoxicky
ucinek byl prokazan in vitro v kultivacnim systému mysich embryi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol 1000

6.2 Inkompatibility

Jodovany povidon se nesmi pouzivat soucasné s alkaliemi, peroxidem vodiku, taurolidinem, taninem,
stiibrem a solemi rtuti (viz také body 4.3 a 4.5).

Je tieba zamezit kontaktu se Sperky, zvlasté s vyrobky obsahujicimi sttibro.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh obalu a obsah baleni

7 nebo 14 vaginalnich ¢ipkt v bilé PVC folii, krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

54/386/92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 8. 1992
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 1. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
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