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Betadine
Pisomna informacia pre pouZivatela

Betadine dezinfekény roztok 100 mg/ml
dermalny roztok

jodovany povidon

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informdcii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatePa sa dozviete:
1. Co je Betadine a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betadine
3. Ako pouzivat’ Betadine

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Betadine

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Betadine a na ¢o sa pouziva

Betadine je dezinfekény (antisepticky) roztok so Sirokym spektrom antimikrobialnej aktivity, zabija
baktérie, virusy, huby a prvoky.

Betadine sa pouZiva na:

- dezinfekciu pokozky pred injekciou, odberom krvi, odberom tkaniva, transftiziou alebo infaziou,

- predoperaénu dezinfekciu koze a sliznice,

- oSetrenie ran,

- liecbu bakterialnych alebo plesnovych infekcii,

- celkovu alebo ¢iasto¢nu predoperaénu dezinfekciu pacienta (dezinfekény kupel’).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betadine

Nepouzivajte Betadine:
- ak ste alergicky na jodovany povidon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),
- ak mate hypertyredzu (zvySenu ¢innost’ Stitnej zl'azy),
- ak mate iné akutne poruchy stitnej zl'azy,
- ak ste lieCeny radioaktivnym jodom,
- ak mate zapal koze (Duhringova herpetiformna dermatitida),
- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek alebo ak vase oblicky funguju nedostatocne.

Upozornenia a opatrenia



Predtym, ako zaénete pouzivat’ Betadine, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak vznikne podrazdenie koze, kontaktna dermatitida (alergicka zapalova reakcia koze, ktora vznika po
kontakte salergénmi) alebo precitlivenost, pouzivanie treba ukoncit. Liek pred aplikaciou
nezohrievajte.

Ak mate zvacsenu Stitnu zl'azu (struma), uzliky v Stitnej zl'aze alebo iné ochorenia §titnej zl'azy, je
u vas riziko vzniku zvySenej ¢innosti Stitnej zl'azy (hypertyreoza) ako dosledok podavania vysokého
mnozstva jodu. Preto nepouzivajte roztok jodovaného povidonu pocas dlhsieho obdobia a na
rozsiahlejSich plochach koze, ak vam to neodporucil lekar alebo lekarnik. Dokonca aj po ukonceni
liecby je potrebné sledovat’ v€asné priznaky moznej hypertyreozy a tam, kde je to nutné, monitorovat’
funkciu stitnej zl'azy.

Betadine sa nesmie pouzit’ pred vySetrenim alebo po vysetreni funkcie $titnej zl'azy.

Deti

Pouzitie sa neodporuca u pred€asne narodenych deti, novorodencov a dojciat.

Pred¢asne narodené deti, novorodenci a dojcatd majt pri podavani velkého mnozstva jodu zvySené
riziko vzniku znizenej funkcie §titnej zl'azy (hypotyreozy).

Pouzitie Betadine U ostatnych vekovych skupin deti sa md obmedzit na minimum, pretoze pri
podavani velkého mnozstva hrozi riziko vzniku hypotyredzy - znizenej funkcie Stitnej zlazy. Vas lekar
bude funkciu §titnej Zl'azy kontrolovat'.

Iné lieky a Betadine
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouZivali, ¢i prave budete pouzivat' dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sucasné pouzivanie Betadine s liekmi na oSetrovanie a dezinfekciu ran vedie k oslabeniu téinku
oboch liekov, k vzajomnému pdsobeniu (lieky obsahujuce ortut’, peroxid vodika, taurolidin) alebo k
prechodnému odfarbeniu prislusnych oblasti, preto sa nemaji podavat’ suibezne.

Betadine méze davat’ falosne pozitivne laboratérne vysledky, preto pred laboratornym vySetrenim
povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate Betadine.

Pouzitie roztoku jodovaného povidénu moéze ovplyvnit testy funkcie $titnej Zl'azy a mdéze znemoznit’
planovant liecbu §titnej zl'azy radioaktivnym jodom. Po ukonéeni lie¢by Betadine je nutné dodrzat
dobu stanovenu osetrujiicim lekarom predtym, ako podstupite nové vySetrenie.

Tehotenstvo a dojéenie

Pocas tehotenstva a doj¢enia je mozné pouzivat jodovany povidon len ak vam to odporudil lekar.
Pretoze jod prechadza cez placentu a vylucuje sa do materského mlieka, nesmu sa pouZzivat vyssie
mnozstva jodovaného povidonu pocas tehotenstva a dojéenia. Pouzitie jodovaného povidonu moze
vyvolat' do¢asné znizenie funkcie S$titnej zlazy u plodu alebo novorodenca. U deti je potrebné
kontrolovat’ funkciu Stitnej Zl'azy. Zabrainte nahodnému peroralnemu pozitiu jodovaného povidonu
dietatom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Betadine nema Ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat’ Betadine

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informécii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Betadine roztok sa pouziva bud’ koncentrovany v neriedenej forme alebo ako riedeny 10 % (1:10)
alebo 1 % (1:100) roztok v zavislosti od miesta aplikacie.



10 % vodny roztok Betadine (riedeny v pomere 1:10 s vodou) sa pouZziva na Cistenie ran a liecbu
popalenin, na dezinfekciu sliznic a v pripade bakterialnych alebo plesiiovych infekcii koze.

Betadine roztok sa musi riedit’ vZdy bezprostredne pred jeho pouzitim. Nariedeny roztok sa nesmie
uchovéavat. Skvrny od Betadinu sa daju odstranit’ ztextilu pomocou vlaznej vody aV pripade
rozsiahlych skvin pomocou roztoku tiosiranu sodného.

PrediZené pdsobenie roztoku (prostrednictvom navlhéeného obvizu v Betadine) moZe sposobit
podréazdenie alebo zriedkavo tazké kozné reakcie.

Pouzitie u deti

Pouzitie U predCasne narodenych deti, novorodencov a dojciat sa neodporuca. Ak je vsak liecba
nevyhnutna, va$ lekdr bude vaSmu dietat'u kontrolovat’ funkciu Stitnej zl'azy. Zabrante ndhodnému
pozitiu jodovaného povidonu dietatom.

Pouzitie jodovaného povidonu U ostatnych vekovych skupin deti zsa ma obmedzit' na absolutne
minimum kvoli riziku vzniku nedostato¢nej funkcie $titnej zl'azy.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné frekvencie st zakladom pre vyhodnotenie vedl'ajsich ucinkov:

Zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuju menej ako 1 z 1 000 pouzivatelov):
- reakcie z precitlivenosti,
- kontaktna dermatitida (porucha koze s priznakmi ako je zaCervenanie, malé pluzgiere a svrbenie).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (postihujii menej ako 1 z 10 000 pouzivatelov):

- anafylakticka reakcia (tfazka alergicka reakcia, ktord sposobi stazené dychanie, zavraty, prudky
pokles tlaku krvi),

- hypertyreoza (zvySena ¢innost’ §titnej Zl'azy, ktora moze spdsobit’ zvySent chut’ do jedla, pokles
telesnej hmotnosti, potenie, zrychlent ¢innost’ srdca alebo nepokoj) u pacientov, ktori mali
v minulosti ochorenie §titnej zl'azy,

- angioedém (t'azka alergicka reakcia, ktora spdsobi opuch tvare alebo hrdla).

Nezname (Castost sa neda urcit' z dostupnych udajov):

- hypotyreoza (zniZena ¢innost’ §titnej Zl'azy, ktora moze spdsobit’ inavu, zvySenie telesnej hmotnosti,
pomalsiu ¢innost’ srdca), moze sa vyskytnut’ ako nasledok dlhodobého alebo nadmerného pouzivania
jodového povidonu,- porucha funkcie obliciek, zlyhanie obliciek,

- Chemické popaleniny koze (mo6zu vzniknut’ ako nasledok nahromadenia roztoku (vzniku mlaky) pod
pacientom v ramci predoperacnej pripravy pacienta),

- nerovnovaha elektrolytov,

- metabolicka acidoza (pokles mnozstva ur¢itych ionov v Krvi),

- nezvyc¢ajna osmolalita krvi (mnozstvo osmoticky aktivnych latok v krvi, ktoré moze vzniknut’ po
pouziti vel’kého mnozstva jédovaného povidonu).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie i€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Ako uchovavat’ Betadine

Uchovavajte na suchom a chladnom mieste. Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v povodnom obale na
ochranu pred svetlom. Roztok neprelievajte do inej nadoby.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (mesiac a rok), ktory je uvedeny na skatul’ke a fl'asi po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Betadine obsahuje

Liecivo je jodovany povidon. Kazda fl'asa obsahuje 10 % dezinfekény roztok.

Kazdy mililiter roztoku obsahuje lieCivo jodovany povidén 100 mg (zodpoveda 10 mg/ml volného
aktivneho jodu).

Dalsie zlozky su:

glycerol (E 422)

nonoxinol

bezvoda kyselina citronova (E 330)
hydrogenfosfore¢nan sodny
hydroxid sodny

Cistena voda

AKo vyzera Betadine a obsah balenia
Roztok ¢erveno-hnedej farby bez rozptylenych ¢iastociek alebo sedimentacie.
Obsah balenia: 30 ml, 120 ml alebo 1000 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38
Mad’arsko

Vyrobca:

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65
Mad’arsko

Vyrobené v licencii: Mundipharma AG, Bazilej, Svajéiarsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 01/2015.



