CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/ml, roztwoér na skore

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu na skorg zawiera 100 mg powidonu jodowanego (Polyvidonum iodinatum).
30 ml roztworu zawiera 3 g powidonu jodowanego.
120 ml roztworu zawiera 12 g powidonu jodowanego.
1000 ml roztworu zawiera 100 g powidonu jodowanego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore.

Roztwor w kolorze jodyny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dezynfekcja skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsjg iglowa, transfuzja.
Dezynfekcja skory i bton §luzowych przed zabiegami chirurgicznymi.
Aseptyczne zaopatrzenie ran.

Leczenie infekcji bakteryjnych i grzybiczych.
Catkowita i czgéciowa dezynfekcja pacjenta przed operacja (kapiel antyseptyczna).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy Betadine, roztwor na skore stosuje sie albo w postaci nierozcienczonej albo w
postaci roztworu wodnego o stezeniu 10% (rozcienczenie 1:10) lub 1% (1:100), w zaleznosci od
miejsca aplikacji.

Rozcienczony roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed zastosowaniem.

W dezynfekcji skory przed iniekcja, pobieraniem krwi, biopsjg iglowa, transfuzja Iub infuzja
produkt leczniczy naktada si¢ na zdrowa nieuszkodzong skorg na 1 — 2 minuty.

W przypadku aseptycznego zaopatrywania ran, w dezynfekcji bton Sluzowych i leczeniu infekcji
bakteryjnych i grzybiczych nalezy stosowac 10% (1:10) roztwor.

W przypadku kapieli pacjenta przed operacja nalezy stosowac 1% (1:100) roztwor, przy czym

najlepiej rOwnomiernie rozprowadzi¢ rozcienczony roztwor po catym ciele pacjenta i pozostawic

go przynajmniej na 2 minuty, a nastgpnie sptukac letnig woda.



Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ gromadzenia si¢ produktu leczniczego pod
pacjentem. Przedtuzona ekspozycja na produkt leczniczy moze wywotywaé podraznienie lub
rzadziej cigzkie reakcje skorne. Chemiczne oparzenia skory moga wystgpi¢ na skutek gromadzenia
si¢ ptynu (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Roztwor Betadine nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat i jest przeciwwskazany u
noworodkow i niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zycia (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania
Wytacznie do stosowania na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Zaburzenia czynnosci tarczycy.

- Opryszczkowe zapalenie skory (choroba Duhringa).

- Niewydolnos$¢ nerek.

- Przed, w trakcie lub po podawaniu jodu radioaktywnego (patrz punkt 4.5).

- Produktow zawierajacych rtg¢ nie nalezy stosowac jednoczesnie z Betadine ze wzglgdu na
tworzenie si¢ zwigzkow, ktore moga uszkadzac skorg.

- U dzieci przed ukonczeniem 1 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentek cigzarnych i karmigcych piersig. W tych
grupach nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka, a powidon jodowany podawaé wylacznie w wyraznie
uzasadnionych przypadkach (patrz punkt 4.6).

Nie wolno go stosowac przed lub w trakcie scyntygrafii radiojodem lub leczenia radiojodem raka
tarczycy (patrz punkt 4.3).

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ gromadzenia si¢ produktu leczniczego pod
pacjentem. Przedtuzona ekspozycja na produkt leczniczy moze wywotywa¢ podraznienie lub
rzadziej cigzkie reakcje skorne. Chemiczne oparzenia skory mogg wystgpi¢ na skutek gromadzenia
si¢ roztworu. W przypadkach podraznienia skory, kontaktowego zapalenia skory lub
nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Stosowanie powidonu jodowanego moze prowadzi¢ do przejéciowych przebarwien skory w
miejscu aplikacji, ktore s spowodowane kolorem produktu leczniczego.

Nie podgrzewaé roztworu przed aplikacja.
Dzieci i mtodziez

Betadine roztwor nie jest zalecany u dzieci W wieku ponizej 2 lat i jest przeciwwskazany u
noworodkow 1 niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zycia (patrz punkt 4.3).




Utleniajace wlasciwosci powidonu jodowanego moga by¢ przyczynag korozji metali, natomiast
plastik i materialy syntetyczne sa na ogéot odporne na powidon jodowany. Zdarzaja si¢ przypadki
odwracalnego przebarwienia niektorych materiatlow tekstylnych np. ubran.

Betadine, roztwor na skor¢ mozna tatwo usungé z materialow tekstylnych i innych za pomoca
cieplej wody 1 mydta. W przypadku plam trudnych do usunigcia nalezy zastosowac roztwor
amoniaku lub roztwor tiosiarczanu sodu.

Ekspozycja na $wiatlo i temperatury powyzej 40° C przyspieszajg rozktad produktu leczniczego.

Unika¢ kontaktu z oczami. Jesli produkt leczniczy dostanie si¢ do oczu nalezy rozchyli¢ powieki i
ptukac oczy duzg iloécig biezacej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinien zbada¢ okulista.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie powidonu jodowanego z enzymatycznymi produktami leczniczymi w celu
leczenia ran moze zmniejszac¢ skutecznos¢ obu produktow leczniczych. Produkty lecznicze do
leczenia ran zawierajace nadtlenek wodoru, srebro lub taurolidyne oraz $rodki antyseptyczne moga
wchodzi¢ w interakcje z powidonem jodowanym i by¢ przyczyna wzajemnego ostabiania dzialania
tych produktow leczniczych.

Powidonu jodowanego nie wolno stosowac jednoczesnie z lekami zawierajacymi rte¢ ze wzgledu
na ryzyko tworzenia si¢ zracego zwiazku jodu i rteci (patrz punkt 4.3).

Nalezy wunika¢ przewlektego stosowania produktu leczniczego, szczegélnie na duzych
powierzchniach, u 0s6b leczonych litem.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Betadine roztwor na skorg, jednoczesnie z innymi
produktami leczniczymi zawierajacymi alkalia lub kwas garbnikowy.

Unika¢ kontaktu z bizuteria, szczeg6lnie zawierajaca srebro (patrz punkt 6.2).

Kompleks powidonu i jodu jest skuteczny przy warto$ciach pH miedzy 2,0 a 7,0. Nalezy si¢
spodziewac, ze kompleks ten bedzie reagowat z biatkiem i innymi nienasyconymi zwigzkami
organicznymi, co bedzie prowadzi¢ do zmniejszenia jego skutecznosci.

Produkty lecznicze zawierajace powidon jodowany, w razie zastosowania przed lub po aplikacji
produktow leczniczych antyseptycznych zawierajacych oktenidyne, moga spowodowac
przemijajace przebarwienie danej okolicy.

Ze wzgledu na utleniajgce dzialanie lekow zawierajacych powidon jodowany, rézne Srodki
diagnostyczne mogg dawac fatszywie dodatnie wyniki badan laboratoryjnych (np. test
toluidynowy i z zywica gwajakowag na oznaczenie hemoglobiny lub glukozy w kale i moczu).

Wechtanianie jodu z produktu zawierajacego powidon jodowany moze zmniejsza¢ wychwyt jodu
przez tarczyce, CO moze zaburza¢ rézne badania diagnostyczne (np. scyntygrafig tarczycy,
oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, badania z zastosowaniem jodu radioaktywnego) lub
uniemozliwiaé leczenie chordb tarczycy jodem (leczenie jodem radioaktywnym). Aby uzyskaé
niezafatszowane wyniki nalezy zachowa¢ 4-tygodniowa przerwg od leczenia roztworem Betadine
przed wykonaniem nowego scyntygramu tarczycy (patrz punkt 4.3).



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Wchtoniety jod przenika przez tozysko i do mleka kobiecego.

U potomstwa matek, ktore w cigzy otrzymywaty jod, obserwowano zaburzenia czynnosci
tarczycy, w tym wrodzona niedoczynno$¢ tego narzadu.

Nalezy unika¢ stosowania powidonu jodowanego, chyba ze oczekiwane korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu i noworodka, albo gdy bezpieczniejsze zamienniki sg
niedostgpne.

Ptodnosé
Istniejg ograniczone dane dotyczace ptodnosci u ludzi dla powidonu jodowanego. Nie sa dostgpne
zadne dane dotyczace wynikow ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Stosowanie produktu leczniczego Betadine, roztwor na skore nie wplywa na zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane okreslone wedtug uktadéw i narzadow (MedDRA) oraz na podstawie
czgstoscei ich wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000, < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko Nadwrazliwo$é

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia endokrynologiczne

Nadczynnos¢ tarczycy (czasami z objawami takimi jak

Bardzo rzadko tachykardia lub niepokoj ruchowy)

Czestosé nieznana Niedoczynnos$¢ tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestosé nieznana Zaburzenia elektrolitowe




Kwasica metaboliczna

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi jak

Readko rumien, niewielkie pecherze i $wiad)
Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy
Czestos¢ nieznana Przebarwienia skory (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Ostra niewydolnos¢ nerek

Czestosé nieznana Nieprawidtowa osmolarnos¢ krwi

Zaburzenia czynnosci nerek

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Chemiczne oparzenie skory (moze wystapi¢ na skutek
Czestos¢é nieznana gromadzenia si¢ produktu leczniczego w czasie
przygotowywania pacjenta do operacji)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawy ostrego zatrucia jodem sg nastgpujace: objawy brzuszne, bezmocz, zapas¢ kragzeniowa,
obrzek krtani, brak tetna lub stabe tetno, obrzek ptuc i zaburzenia metaboliczne.

Toksycznos¢ uktadowa moze doprowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek (w tym anurii),
tachykardii, obnizenia ci$nienia tetniczego, niewydolno$ci krazenia, obrzeku gto$ni skutkujacego
uduszeniem, obrzgku ptuc, drgawek, gorgczki lub kwasicy metabolicznej. Moze tez doj$é do
nadczynnosci lub niedoczynnosci tarczycy. W przypadku zaburzen czynnosci tego gruczotu
leczenie powidonem jodowanym nalezy przerwac.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Leczenie

Leczenie jest objawowe 1 wspomagajace.

Podczas cig¢zkiego niedoci$nienia t¢tniczego nalezy podawac ptyny dozylne, a o ile zajdzie
taka potrzeba - wiaczy¢ produkty lecznicze wazopresyjne.

W przypadku zragcego urazu gornych droég oddechowych, powodujacego znaczacy obrzek,
moze by¢ wymagana intubacja dotchawicza.

Nie nalezy prowokowa¢ wymiotéw. Pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji zapewniajacej
droznos¢ drog oddechowych i zapobiegajacej aspiracji tresci zotadkowej (w przypadku
Wymiotow).

Jesli pacjent nie wymiotuje i toleruje zywienie doustne, podanie produktow skrobiowych
(ziemniakow, maki, skrobi, pieczywa) moze pomoc przeksztatci¢ jod do mniej toksycznych
jodkéw. Gdy nie ma objawdw perforacji jelit, mozna zastosowac plukanie zotadka przez sonde
nosowo-zotadkowa (ptyn uzyskiwany z zotagdka zmienia kolor na granatowy/fioletowy, a kolor
moze stanowi¢ wskazowke, kiedy mozna przerwaé plukanie).

Jod jest skutecznie usuwany hemodializa i nalezy ja zastosowac w ciezkich przypadkach zatrucia
jodem, szczegodlnie przy wspotistnieniu niewydolno$ci nerek. Ciggta hemodiafiltracja zylno-zylna
jest mniej skuteczna niz hemodializa.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, powidon jodowany.
kod ATC: DO8A G02

Mechanizm dziatania

Powidon jodowany jest to kompleks syntetycznego polimeru — powidonu i czasteczkowego jodu w
postaci I, Kompleks dziata jak magazyn, z ktorego nieprzerwanie uwalniany jest jod (powidon nie
ma zadnej wewnetrznej aktywnosci przeciwbakteryjnej). Utatwia tez kontakt jodu z blonami
komorkowymi. Gdy powidon jodowany wchodzi w kontakt ze skorg i blonami §luzowymi, jod
dysocjuje z polimerowego kompleksu jodopowidonowego. To wolny jod wywiera szybkie
dziatanie niszczace mikroby, podczas gdy jego forma zwigzana z polimerem stanowi magazyn.
Stopniowe uwalnianie zmniejsza niedogodno$ci zwigzane z obecno$cig wolnego jodu zachowujac
jego wysoka skuteczno$¢ w zwalczaniu mikrobéw. Wolny jod szybko przenika komorki
mikroorganizmow i atakuje kluczowe grupy biatek, aminokwasow, nukleotydow i wolnych
kwasow thuszczowych. Reaguje z grupami tiolowymi, sulthydrylowymi i hydroksylowymi
aminokwasow w enzymach oraz biatka strukturalne mikroorganizméw utleniajac je.

Dziatanie farmakodynamiczne

Powidon jodowany wykazuje szybkie dziatanie przeciwbakteryjne (w stosunku do szczepow
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych), przeciwgrzybicze i wirusobodjcze (w stosunku do wirusow
otoczkowych i bezotoczkowych). W trakcie ponad 60 lat intensywnego stosowania w szpitalach
oraz przychodniach i praktykach dentystycznych nie obserwowano rozwoju opornosci na
jodopowidon. Co wigcej, opornos¢ na antybiotyki nie ma wplywu na wrazliwos¢ mikroboéw na
powidon jodowany.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Na farmakokinetyke powidonu jodowanego wptywa jego dysocjacja w organizmie na powidon i
jod oraz nastepcza redukcja tego ostatniego do jodkow. Rozne postacie produktu leczniczego i
r6zne drogi podania maja wptyw na szybko$¢ wchtaniania powidonu jodowanego, a stopien
wchtaniania systemowego kazdej postaci powidonu jodowanego zalezy od lokalizacji i warunkéw
stosowania (obszaru, powierzchni zdrowej skory, powierzchni uszkodzonej skory, blon
$luzowych, ran, jam ciala).

Wchtanianie

Badania in vivo wskazuja, ze skora wchtania jod, a wielko$¢ wchtaniania zalezy od typu skory
(zdrowa czy uszkodzona), czasu stosowania i leczonej powierzchni. Minimalna absorpcja jodu
wystepuje, gdy jodopowidon jest podawany miejscowo na nieuszkodzong skore, zwigkszona
pojawia si¢, gdy produkt leczniczy jest podawany na skore pozbawiong naskorka, owrzodzenia,
btony §luzowe o wysokiej zdolnosci wchtaniania (pochwa) albo duze obszary nieuszkodzonej
skory. Do krazenia mogg si¢ przedostawac jedynie nieznaczace ilosci powidonu (~35 KDa).

Dystrybucja
Niezaleznie od drogi podania, wchloniety jod/jodek jest rozprowadzany po organizmie z krwia.

Czes¢ (ok. 30%) jest usuwana przez tarczyce celem tworzenia hormonow. Po 24 godzinach jod
przenika tez (cho¢ w mniejszym stopniu) do réznych narzadéw, w tym watroby, krwi i gruczotu
tarczowego. Jod przenika przez tozysko i do mleka (patrz punkt 4.6).

Po podaniu miejscowym, doustnym lub dopochwowym powidon jest w nieznaczacym stopniu
wchlaniany i nie przenika przez barierg krew-mozg ani przez tozysko.

Metabolizm

Jod jest redukowany do jodkéw i przenika z krwi do komorek pecherzykowych tarczycy,
kumulujac si¢ w nich dzigki dziataniu symportera sodowo-jodowego (NIS). Hormon pobudzajacy
tarczycg (TSH) pobudza transport jodu z krwi do komorek tarczycy, utlenianie jodku do jodu i
wigzanie jodu z tyrozyng. Metabolizm powidonu jest minimalny (< 0,3%).

Wydalanie
Niewykorzystany w tarczycy jod jest wydalany gtéwnie z moczem. Klirens jodu (CI) wynosi

872,4 + 119,3 ml/godz. przy wspodtczynniku eliminacji (k) 0,0996 + 0,009/godz. i okresie
pottrwania 6,22 godziny.

Wydalanie powidonu zachodzi gtéwnie przez nerki, z moczem, a niewielka ilo$¢ jest usuwana w
z6kci.

53 Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej, podostrej i przewleklej powidonu jodowanego wykazuja, ze
toksycznos$¢ pojawia si¢ po podaniu systemowym stosunkowo wysokich dawek, w zwiazku z
czym nie ma istotnego znaczenia klinicznego dla produktu leczniczego stosowanego miejscowo w
postaci roztworu na skére o mocy 100 mg/ml.

Genotoksyczno§é

Szereg badan in vitro toksycznos$ci genetycznej sugeruje, ze powidon jodowany moze mie¢
wilasciwos$ci mutagenne, lecz inne badania, w tym pojedyncze badania in vivo daja wyniki
negatywne. Biorac pod uwage toksycznos¢ powidonu jodowanego w uktadach testowych in vitro,
dowody wskazuja, ze ta substancja nie jest genotoksyczna. Nie przeprowadzono dlugofalowych
badan na zwierzetach, by oceni¢ potencjal rakotworczy powidonu jodowanego.




Toksycznos¢ reprodukceyijna i rozwojowa

Badania toksycznosci rozwojowej na krélikach wskazuja, ze kompleks jodopowidonowy o niskiej
masie czasteczkowej w dawce 16-75 mg/kg/dobe wywotuje zalezne od dawki zmniejszenie
przyrostu masy ciata u matek, a srednia masa ptodu i tozyska byly nizsze niz u zwierzat
kontrolnych. Wykazano toksyczno$¢ dla ptodu, gdy powidon jodowany podawano myszom do
ujscia pochwy. Ze wzgledu na fakt, ze jod przenika przez tozysko, a ptdd jest wrazliwy na
farmakologiczne dawki tego pierwiastka, powidon jodowany u kobiet cigzarnych nalezy stosowac
tylko po szczegdtowej ocenie lekarskie;.

6. WLASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 85%, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Powidon jodowy jest niekompatybilny z substancjami redukujacymi, alkaliami, kwasem
garbnikowym, kwasem salicylowym, solami srebra oraz solami rteci i bizmutu, taurolidyna,
nadtlenkiem wodoru i nie powinien by¢ stosowany razem z nimi (patrz takze punkty 4.3 i 4.5).
Unika¢ kontaktu z bizuteria, zwlaszcza przedmiotami zawierajgcymi srebro.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace, przechowujac w temperaturze 5°C -
15°C.

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i biata zakretka z polipropylenu, zawierajgca 30
ml lub 120 ml produktu leczniczego, w tekturowym pudetku.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i biala zakretka z polipropylenu, zawierajaca
1000 ml produktu leczniczego.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt,

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3619

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1994

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



