ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BETADINE
Roztwor na skorg, 100 mg/ml

Polyvidonum iodinatum

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzic¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy
niepozqdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.
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Inne informacje

1. Coto jest lek BETADINE i w jakim celu si¢ go stosuje

BETADINE roztwor na skore jest srodkiem dezynfekujacym o szerokim spektrum dziatania

przeciw  drobnoustrojom  ($rodkiem bakteriobdjczym, grzybobdjczym, selektywnie
wirusobdjczym i przeciwpierwotniakowym) przeznaczonym do dezynfekcji skéry przed
iniekcja, pobraniem krwi, biopsja iglowa, transfuzja, dezynfekcja skory i bton §luzowych
przed zabiegami chirurgicznymi, aseptycznego zaopatrzenia ran, leczenia infekcji
bakteryjnych i grzybiczych, catkowitej i1 czgsciowej dezynfekcji pacjenta przed operacja
(kapiel antyseptyczna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE



Nie stosowa¢ roztworu na skére BETADINE w przypadku

- uczulenia (nadwrazliwosci) na jod lub inny sktadnik preparatu
- rozpoznanej nadczynnosci tarczycy lub innych chorob tarczycy
- tagodnego guza tarczycy (gruczolaka tarczycy)

- opryszczkowego zapalenia skory (Duhringa)

- niewydolno$ci nerek

- przed i po leczeniu nadczynnosci tarczycy jodem radioaktywnym

Zachowac szczegolna ostroznos¢ w czasie stosowania roztworu na skor¢e BETADINE

Stosowanie jodowanego powidonu moze by¢ przyczyna zmniejszonej absorpcji jodu przez
tarczyce, co moze zaburza¢ wyniki niektorych badan i utrudniaé¢ przeprowadzenie niektérych
zabiegow (scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, zabiegi
diagnostyczne z zastosowaniem radioaktywnego jodu), a tym samym uniemozliwia¢ planowe
leczenie chordb tarczycy jodem radioaktywnym. Po zakonczeniu leczenia nalezy zachowaé
odstep czasu co najmniej 1- 4 tygodni.

Utleniajace dziatanie jodowanego powidonu moze by¢ przyczyng fatlszywie dodatnich
wynikow roznych testow diagnostycznych (np. testy toluidynowy i z zywica gwajakowa na

hemoglobing i glukoze¢ w stolcu i moczu).

Utleniajace wlasciwosci jodowanego powidonu moga by¢ przyczyng korozji metali natomiast
plastik i materiaty syntetyczne sg na ogéot odporne na jodowany powidon. Zdarzaja si¢

przypadki odwracalnego przebarwienia niektérych materiatow tekstylnych np. ubran.

BETADINE roztwoér mozna tatwo usunaé z materiatéw tekstylnych i innych za pomoca
cieptej wody i mydta. W przypadku plam trudnych do usunigcia nalezy zastosowac roztwor
amoniaku lub roztwor tiosiarczanu sodu.

Ciemnobrazowy kolor roztworu BETADINE jest wskaznikiem jego skutecznosci. Jesli kolor
staje si¢ mniej intensywny wskazuje to na stabsze dziatanie przeciw drobnoustrojom.
Ekspozycja na $wiatto i temperatury powyzej 40° C przyspieszaja rozktad preparatu. Roztwor
BETADINE wywiera dziatanie przeciwbakteryjne przy pH w zakresie 2-7.

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



Stosowanie roztworu BETADINE z innymi lekami
Jednoczesne stosowanie jodowanego powidonu z nadtlenkiem wodoru, enzymatycznymi
preparatami do leczenia ran zawierajacymi srebro lub taulorydyng¢ oraz srodkami
antyseptycznymi moze by¢ przyczyng wzajemnego ostabiania efektow dziatania tych
preparatow.
Jodowanego powidonu nie wolno stosowac facznie z lekami zawierajacymi rtg¢ ze wzgledu

na ryzyko tworzenia si¢ zracego zwigzku jodu i rteci.

Moga wystapic reakcje z biatkiem i nienasyconymi kompleksami organicznymi, ktore moga
by¢ kompensowane przez wicksze dawki jodowanego powidonu.

Nalezy unika¢ przewleklego stosowania preparatu, szczegdlnie na duzych powierzchniach,
u 0s6b leczonych litem.

Nie nalezy stosowac na skore preparatu BETADINE jednocze$nie z innymi preparatami o
wiasciwosciach redukujacych, kwasowych lub zawierajacych alkaloidy.

Uwagal!

Ze wzgledu na utleniajgce wlasciwosci preparatu, w przypadku niektorych testoéw na
wykrywanie krwi utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukozy w moczu,

zanieczyszczenie jodowanym powidononem moze da¢ wyniki fatszywie dodatnie.

Podczas stosowania jodowanego powidonu moze zmniejszy¢ si¢ wychwyt jodu przez
tarczycg, co z kolei moze utrudnia¢ przeprowadzenie niektorych badan diagnostycznych
(np. scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, badania z
zastosowaniem jodu radioaktywnego) lub uniemozliwia¢ leczenie chordb tarczycy jodem.
Aby uzyskac¢ niezafalszowane wyniki zaleca si¢ zachowanie odpowiednio dlugiego odstepu
czasu (1-2 tygodnie) mi¢dzy zakonczeniem stosowania jodowanego powidonu a

scyntygrafig tarczycy.

Cigza i karmienie piersig

Jodowany powidon nie ma dziatania teratogennego.

Jednakze stosowanie preparatu po drugim miesigcu cigzy i w czasie karmienia piersig jest
dozwolone jedynie w przypadku doktadnej diagnozy 1 bezwzglednych wskazan do
zastosowania preparatu. Nalezy monitorowa¢ czynnosc¢ tarczycy u matki i dziecka.

Leczenie nalezy ograniczy¢ do krotkiego okresu czasu.



Jod przenika przez tozysko 1 do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Roztwor BETADINE nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowaé lek BETADINE?

Roztwdr BETADINE stosuje si¢ albo w postaci nierozcienczonej albo w
postaci roztworu o stezeniu 10% (rozcienczenie 1:10) lub 1 % (1:100) w

zalezno$ci od miejsca aplikacji.

W dezynfekcji skory przed iniekcja, pobieraniem krwi, biopsja igtowa,
transfuzjg lub infuzjg roztwoér naktada si¢ na zdrowa nieuszkodzong skore na
1 -2 minuty.

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

W przypadku kapieli pacjenta przed operacja nalezy stosowa¢ 1% (1:100)
roztwor, przy czym najlepiej rOwnomiernie rozprowadzié rozcienczony
roztwor po catym ciele pacjenta i pozostawi¢ na przynajmniej 2 minuty a

nastepnie sptukac letnig woda.

Rozcienczony roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed zastosowaniem.

Przedawkowanie:

Przy stosowaniu preparatu w zalecony sposéb nie ma mozliwosci przedawkowania.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, BETADINE roztwor na skore moze powodowaé dziatania niepozadane,

chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia nerek i pgcherza: zaburzenia czynnoS$ci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.



Zaburzenia skory 1 tkanki tacznej: miejscowe reakcje skorne, reakcje nadwrazliwosci, jak
kontaktowe zapalenie skory objawiajace si¢ zmianami tuszczycopodobnymi,
zaczerwienieniem, wystepowaniem matych pecherzy.

Zaburzenia endokrynologiczne: dlugotrwate stosowanie jodowanego powidonu moze
zwiekszong absorpcje jodu. Moze wystgpi¢ nadczynno$¢ tarczycy, szczegdlnie u pacjentow

ze wspotistniejagcymi chorobami tarczycy.

Przy pierwszym uzyciu roztwor na skore BETADINE moze dojs¢ do podraznienia skory.

Nalezy wowczas zaprzesta¢ stosowania preparatu i powiadomi¢ lekarza.

Jesli wystapia jakie$ inne objawy niepozadane, nie wymienione w tej ulotce, koniecznie

nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

5. Jak przechowywac¢ lek BETADINE

Data waznosci jest podana na opakowaniu. Nie nalezy stosowa¢ roztworu BETADINE po
uptywie tej daty.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed bezposrednim dostepem $swiatta.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego: 3 miesiace, przechowywac w
temperaturze 5°C - 15°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6. Inne informacje

1 ml roztworu zawiera 100 mg jodowanego powidonu (Polyvidonum iodinatum), co
odpowiada 10 mg aktywnego jodu oraz substancje pomocnicze: glicerol, nonoxynol 9,
bezwodny kwas cytrynowy, fosforan disodu bezwodny, wodorotlenek sodowy, woda
0czyszczona.

Jak wyglada roztwor BETADINE i co zawiera opakowanie

Roztwor w kolorze jodyny.

Butelki z zielonego polietylenu z kroplomierzem i biatg zakretka z PP w tekturowym pudetku
(30 ml, 120 ml)

Butelki z zielonego polietylenu z kroplomierzem i bialg zakrgtkg z PP (1000 ml).

Opakowanie zawiera odpowiednio 30 ml, 120 ml, 1000 ml roztworu.



Podmiot odpowiedzialny
EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38, Wegry

Na licencji MUNDIPHARMA AG - Bazylea, Szwajcaria

Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC. Lacta Plant
Matyas kiraly u. 65

9900 Kormend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Powgzkowska 44C

01-797 Warszawa

Tel. (22) 326-04-00

Data zatwierdzenia ulotki: 4.06.2009
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