sp.zn. sukls74240/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betadine 100 mg/ml koZni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg jodovaného povidonu (roztok 10 % hm./obj.).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kozni roztok
Popis piipravku: tmaveé Cervenohnédd, homogenni tekutina charakteristického zapachu bez sedimentu, péni
po protfepani.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Betadine je indikovan jako kozni dezinfekéni ptipravek pro pouziti pred aplikaci injekce, odbérem krve nebo
jinou punkci, biopsii, transfuzi, infuzi, k dezinfekci kiize a sliznice pfed chirurgickym vykonem,
k aseptickému oSetfeni ran, k 1¢¢bé koznich bakterialnich a plisnovych onemocnéni, k celkové nebo Castecné
dezinfekci pacienta pted chirurgickym vykonem (dezinfekéni koupel).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Roztok Betadine se pouziva nefedény nebo fedény vodou jako 10% (1:10) nebo 1% (1:100) roztok, podle
oblasti, kterd ma byt dezinfikovana.

Doba pilisobeni na neporusené kiuzi pied injekci, odbérem krve, punkci, biopsii, transfuzi, infuzi nebo
chirurgickym vykonem je 1-2 minuty.

K aseptickému oSetfeni ran, popalenin a k dezinfekci sliznice a 1é¢bu bakterialnich a plisnovych infekci 1ze
pouzit 10% vodny roztok (kozni roztok Betadine se zifedi vodou v poméru 1:10).

K predoperac¢ni dezinfekéni koupeli se pouziva 1% roztok (1:100). Cely povrch téla se rovnoméerné umyje
1% roztokem ptipravku Betadine, necha se plisobit 2 minuty a poté se splachne teplou vodou. Roztok se fedi
tésné pied aplikaci a nelze ho uchovavat.

Skvmy od roztoku Betadine lze odstranit pranim v horké vod¢€; odolné skvrny lze vycistit roztokem
thiosiranu sodného.

Pti predoperacni piiprave se vyvarujte stékani pripravku pod pacienta. Dlouhodobé plisobeni roztoku muze
zpusobit podrazdéni nebo vzacné zavazné kozni reakce. Mize dojit k poleptani ktize (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Novorozenci a kojenci do 6 mésicu:
U novorozenct a kojencti do 6 mésici ma byt kozni roztok Betadine pouzit ve velmi omezeném rozsahu a
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pouze na zakladé rozhodnuti 1ékate po prisném posouzeni pomeéru uzitek/riziko (viz bod 4.4).

Zptisob podani

Pouze ke koznimu a slizni¢nimu podani ve zfedéné i nefedéné forme.

Redéni ma byt provedeno bezprostiedné pred pouzitim a roztok ma byt pouzit co nejdiive. Pred aplikaci
roztok neohfivejte.

Nevylévejte do horké vody!

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,

o Hypertyre6za, adenom §titné zlazy, jiné akutni onemocnéni §titné zlazy,

o Diihringova herpetiformni dermatitida

o Ptipravek se nesmi pouzivat pred scintigrafii radioaktivnim jodem nebo lé¢bou karcinomu §titné zlazy

radioaktivnim jodem nebo b&hem nich, a to kvili kompetitivnimu pfijmu jodu. Po scintigrafii
radioaktivnim jodem nebo 1écbé karcinomu Stitné zldzy radioaktivnim jodem musi mezi posledni
expozici jodovanému povidonu a vySetfenimi uplynout pfislusny interval nejméné 1 az 2 tydny (viz

bod 4.5).
o Pripravky obsahujici rtut’ se nesméji pouzivat soucasné z divodu tvorby latky, ktera mize poskodit
kazi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Zvlastni opatrnosti je tfeba u téhotnych a kojicich Zzen. V takovych ptipadech je nutno vyhodnotit pomér
rizik a pfinosi a jodovany povidon pouzit, pouze pokud je to jasn€ nezbytné (viz bod 4.6).

Pii pfedoperacni ptiprave se vyvarujte stékani pripravku pod pacienta. Dlouhodobé ptlisobeni roztoku muize
zpusobit podrazdeéni nebo vzacné zdvazné kozni reakce. Muize dojit k poleptani kiize. V ptipadé podrazdéni
ktize, kontaktni dermatitidy nebo piecitlivélosti musi byt pouzivani pripravku ukonceno.

U pacientd se strumou, nod6zni strumou, nebo jinym neakutnim onemocnénim S§titné zlazy existuje pfi
podavani jodu riziko rozvoje hyperfunkce §titné zlazy (hypertyreoza). U této populace pacientl se jodovany
povidon nema aplikovat, pokud to neni piesné indikovano. I po ukonceni 1écby je tieba sledovat Casné
symptomy mozného vyskytu hypertyredzy a v ptipadé potieby monitorovat funkci §titné zlazy.

Osetfeni rozsahlych popalenin jodovanym povidonem mize zptisobit rozvoj poruchy elektrolyt nebo sérové
osmolarity souvisejici s poruchou funkce ledvin nebo metabolickou aciddzou (viz téz bod 4.8).
Vyvarujte se kontaktu ptripravku s o¢ni spojivkou.

Pediatricka populace

U novorozenct a malych déti existuje pfi podavani velkych davek jodu zvySené riziko rozvoje hypotyredzy.
Vzhledem k vétsi propustnosti klize a zvySené citlivosti na jod ma byt pouzivani jodované¢ho povidonu u
novorozencl a malych déti omezeno na absolutni minimum. MiZe byt nutna kontrola funkce $titn¢ zlazy
(napf. hladiny T4 a TSH). Je tieba zcela zabranit poziti jodovaného povidonu dit&tem.

Tmaveé hnéda barva kozniho roztoku Betadine je zndmkou jeho ucinnosti. Jestlize se roztok zacina
odbarvovat, jeho antimikrobialni uc¢innost klesa. Rozklad roztoku je podporovan plsobenim svétla a teplot
vyssich nez 40 °C.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Jodovany povidon je uc¢inny pti hodnotach pH 2,0 az 7,0. Je tieba ocekavat, ze komplex bude reagovat
s proteiny a jinymi nenasycenymi organickymi slouceninami, coz povede ke snizeni jeho ti¢innosti.
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Soucasné pouziti jodovaného povidonu a pfipravkid na oSetfeni ran obsahujicich enzymatické slouceniny
vede k oslabeni ucinkl 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.
Jodovany povidon je také inkompatibilni s redukénimi €inidly, alkalickymi solemi a kysele reagujicimi
latkami.

Ptipravky s jodovanym povidonem pouzité pted nebo po aplikaci antiseptik s obsahem oktenidinu na stejném
nebo sousednim misté mohou zpisobit pfechodné tmavé zbarveni postizené oblasti.

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

Je tfeba se vyhnout dlouhodobému pouzivani, zvlasté na velkych plochach, u pacienti souc¢asné 1é¢enych
lithiem, ktefi mohou absorbovat vét§i mnozstvi jodu.

Absorpce jodu z roztoku jodovaného povidonu muze snizit piijem jodu Stitnou Zlazou. To muze vést
k ovlivnéni riznych vySetfeni (scintigrafie §titné zlazy, stanoveni jodu vadzaného na bilkoviny [PBI],
diagnostika radioaktivnim jodem) a miize znemoznit planovanou lécbu Stitné zlazy jodem (terapii
radioaktivnim jodem). Mezi ukoncenim 1é¢by a provedenim nového scintigramu je tfeba ponechat
dostatecny casovy interval (minimalné 1-2 tydny), (viz bod 4.3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi a kojeni

Jodovany povidon prostupuje placentou a vylucuje se do matetského mléka. U potomkl matek, kterym byl
podan jod, byly hlaSeny poruchy funkce §titné zlazy, véetné€ vrozené hypotyreozy.

Pouziti jodovaného povidonu je nutno se vyhnout, ledaze by potencilni ptinosy pro matku ospravedlnovaly

Vv

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Betadine nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Nezadouci ucinky 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 udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Hypersenzitivita

Velmi vzdacné Anafylakticka reakce

Endokrinni poruchy

Velmi vzdacné Hypertyre6za (n¢kdy s ptiznaky jako tachykardie
nebo neklid) *




Neni znamo Hypotyreoza ****

Poruchy metabolismu a vyZivy

Neni zndmo Elektrolytova dysbalance **
Metabolicka acidoza **

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Vzacné Kontaktni dermatitida (s piiznaky jako erytém,
puchytky a pruritus)
Velmi vzacné Angioedém

Poruchy ledvin a mocovych cest

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

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Neni znamo Poleptani ktize ***

* U pacientil 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¢be
zranéni a popalenin na rozsahlych plochéach kize

**  Muze se vyskytnout po absorpci velkého mnozstvi jodovaného povidonu (napt. pii 1é¢be popalenin)

k% Muze se vyskytnout, pokud pacient lezi v roztoku pti predoperacni piiprave

**%* Hypotyredza po dlouhodobém nebo rozsahlém pouzivani jodovaného povidonu

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky
Hla$eni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat

ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Ptiznaky

Systémova toxicita miize vést k poruse funkce ledvin (v€etné anurie), tachykardii, hypotenzi, obéhovému
selhani, otoku glottis vedoucimu k asfyxii nebo plicnimu edému, zachvatim kieci, horecce a metabolické
acidoze. Rovnéz se mlize rozvinout hypertyre6za nebo hypotyredza.

Pti dysfunkeci §titné Zlazy je nutno oSetfovani jodovanym povidonem ukoncit.

Lecba

Lécba je symptomaticka a podputirna.

Pti tézké hypotenzi je nutno podat intravenozné tekutiny; v ptipadé nutnosti 1ze podat vasopresorika.
Pokud poleptani hornich dychacich cest vede k vyznamnému otoku a edému, miize byt potfebna
endotrachealni intubace.

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


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

Pokud pacient nezvraci a snasi pfijimani potravy usty, poziti potravin obsahujicich $krob (napf. brambor,
chleba) miiZze napomoci pievést jod na mén¢ toxicky jodid. Pokud nejsou pfitomny znamky perforace stieva,
lze provést vyplach zaludku roztokem Skrobu pomoci nasogastrické sondy (vytok ze zaludku bude
modronachovy, pfi¢emz jeho barvu lze vyuzit jako voditko ke stanoveni okamziku, kdy 1ze vyplach ukoncit).

Jod je ucinné odstrafiovan hemodialyzou, kterd se ma pouzit pti zadvaznych ptipadech otravy jodem, zejména
pokud je ptitomno selhani ledvin. Kontinuélni Zilni hemodiafiltrace je méné ti¢inna nez hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, jodové piipravky ATC kod: DO8AG02
Mechanismus u¢inku

Jodovany povidon je komplex syntetického polymerniho povidonu a elementarniho jodu (12, aktivni ¢ast
molekuly), ktery pisobi jako rezervoar jodu s prodlouzenym uvolhovanim (PVP zadnou vnitini
antibakterialni aktivitu nema) a rovnéz umoziuje snadné€jsi kontakt jodu s bunéénymi membranami.

Pii styku jodovaného povidonu s kuzi a sliznicemi dochazi k uvoliiovani jodu z polymerniho komplexu
jodovaného povidonu. Je to pravé volny jod, jenz rychle vede k mikrobicidni aktivit€. Toto postupné
uvolnovani jodu omezuje nevyhody pfitomnosti elementarniho jodu a udrzuje jeho vysoce ucinnou
mikrobicidni aktivitu. Volny jod rychle prostupuje do mikroorganismii a atakuje klicové skupiny proteind,
aminokyselin, nukleotidl a nenasycenych mastnych kyselin. Reaguje se sulfhydrylovymi a hydroxylovymi
skupinami aminokyselin v enzymech a strukturalnich proteinech mikroorganismu, ¢imz je oxiduje.

Farmakodynamické G¢inky
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 lékaiskych 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 redukci na
jodid v tele. Absorpce jodovaného povidonu je ovlivnéna lékovou formou a cestou podani. Rozsah
systémové absorpce zavisi na misté aplikace a také podminkach v misté aplikace (napi. poskozeni povrchu
kaze).

Absorpce:

Studie in vivo ukazuji, Ze kiize jod absorbuje, pficemz absorbované mnozstvi zavisi na typu kize (napf.
zdrava nebo poskozenad) a také na trvani a na plose aplikace. Neporusenou kiizi se absorbuje jen omezené
mnozstvi jodu; k zesilené absorpci dochazi na denudované ktizi, viedech, slizni¢nich povrsich s vysokou
absorp¢ni aktivitou (vagina) nebo na velkych plochach neporusené kize.

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

Distribuce

Nezavisle na cest¢ podani se absorbovany jod/jodid distribuuje v téle prostiednictvim ob&hového systému.
Cast (ptiblizné 30 %) odstrani §titna Zldza na syntézu hormond. Jod se po 24 hodinach rovnéz distribuuje
(1 kdyz mensi mérou) do riznych organd véetné jater, krve a §titné Zlazy. Jod prostupuje placentou a vylucuje
se do matefského 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 piisobeni symportéru sodiku/jodu (NIS). Thyreotropni hormon (TSH) stimuluje transport
jodu z krve do bungk stitné zlazy, oxidaci jodidu na jod a vazbu jodu na tyrosin.

Metabolizace povidonu je minimélni (<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 dochdzi hlavné moc¢i a v malém mnozstvi také zluci.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Utinky v neklinickych studiich akutni, subchronické a chronické toxicity po systémovém podani byly
pozorovany pouze po expozicich dostateéné prevysujicich maximalni expozici u Clovéka, coz sveédci
o malém vyznamu pfi klinickém pouziti a vyvoji.

Genotoxicita

Nekolik in vitro genetickych toxikologickych studii naznacuje, ze jodovany povidon mtize byt mutagenni,
zatimco jiné studie pfinesly negativni zjisténi, véetné separatnich studii in vivo. Vezme-li se v potaz toxicita
jodovaného povidonu v in vitro testovacich systémech, vaha dikazii naznacuje, ze jodovany povidon neni
genotoxicky. Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie na zvifatech, 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 piirastku télesné hmotnosti u matky,

pricemz primérné hmotnosti embrya a placenty byly nizsi nez u kontrolnich zvitat. Embryotoxicky ucinek
byl prokéazan in vitro v kultivatnim systému mysich embryi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
glycerol

nonoxinol 9

kyselina citronova

hydrogenfosfore¢nan sodny

pitna voda

roztok hydroxidu sodného (k tpravé pH).
jodi¢nan draselny

6.2 Inkompatibility

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

Je tfeba zamezit kontaktu se Sperky, zvlasté s vyrobky obsahujicimi stiibro.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky



Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (viz datum vytisténé na obalu za EXP).

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
30 ml: bila plastové lahvicka s kapacim uzavérem, krabicka.

Upozornéni:
Text na lahviCce je v fecting. Na lahvicce je nalepena etiketa s Ceskym prekladem textu.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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