sp.zn.sukls287218/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Betadine 100 mg/g mast
jodovany povidon

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

Vzdy pouzivejte tento pfipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Betadine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Betadine pouzivat
Jak se ptipravek Betadine pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Betadine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Betadine a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Betadine je antisepticky, dezinfekcni ptipravek se Sirokym spektrem tcinku proti bakteriim,
virm, plisnim a prvoktm.

Pripravek se pouziva na popaleniny, fezné a trzné rany, odfeniny, viedova onemocnéni kiize
zpusobena Spatnou vyzivou tkané (napf. prolezeniny, bércovy vied) a riizna kozni onemocnéni spojena
s infekei.

U viedovych onemocnéni kiize (prolezeniny, bércovy vied) a u koznich onemocnéni spojenych

s infekci ptipravek pouzivejte pouze po poradé s lékatem.

Bez porady s 1ékafem lze piipravek pouzit k dezinfekci neporusené kiize a k dezinfekci ran. V ostatnich
piipadech se piipravek pouziva na doporuceni l1ékafe, nebo piipravek aplikuje sam Iékai ¢i zdravotni
sestra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Betadine pouZivat

Nepouzivejte ptipravek Betadine,

- jestlize jste alergicky(a) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate poruchu funkce §titné zlazy (napf. hypertyredza — zvySena Cinnost §titné zlazy)
nebo jina akutni onemocnéni §titné Zlazy,

- ptfed, béhem nebo po podani radioaktivniho jodu (scintigrafie radioaktivnim jodem [vySetieni,
pii kterém je podan radioaktivni jod] nebo 1é¢b€ onemocnéni $titné Zlazy radioaktivnim jodem),
(viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).

- jestlize mate kozni zanét podobny herpetickému zanétu (tzv. Diihringova herpetiformni

dermatitida)

s piipravky obsahujicimi rtut’, protoze soucasné pouZiti mize poskodit kiizi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Betadine se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.
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V ptipad€ podrazdéni ktize, kontaktni dermatitidy (alergicka vyrazka nebo podrazdéni pokozky
zpisobené kontaktem s alergenem) nebo precitlivélosti piestaiite pripravek Betadine pouzivat.

Tento pripravek mtze prechodné zbarvit kiizi v misté aplikace, coz je zptsobené barvou 1é¢ivého
pripravku.

U pacientt se strumou (zvétSenim §titné z14zy), uzly ve §titné zlaze, nebo jinym neakutnim
onemocnénim §titné zlazy existuje pii podavani velkych davek jodu (vice nez 10 % povrchu téla
[odpovida povrchu kiize o velikosti 10 dlani]) riziko rozvoje zvysené funkce §titné zlazy
(hypertyreoza). Pokud trpite onemocnénim stitné zlazy, nepouzivejte ptipravek Betadine, pokud to
neni piisné stanoveno; o pouziti se vzdy porad'te se svym lékafem. I po ukonceni 1écby je tieba
sledovat ¢asné ptiznaky mozného vyskytu zvysené funkce $titné zlazy a v ptipadé¢ potieby kontrolovat
funkeci $titné Zlazy.

Pacienti s problémy s ledvinami nemaji tento ptipravek pouzivat delsi dobu.

Vyhnéte se kontaktu piipravku Betadine s o¢ima. Pokud se tak i pfes vSechna opatfeni stane, okamzité
vyplachnéte o€i velkym mnoZzstvim vody.

Jestlize ptipravek neni urcen k oSetfeni ¢i 1écbé kiize na rukou, je nezbytné si po kazdém pouziti
pripravku umyt ruce.

Zamezte kontaktu se Sperky, zvlasté s vyrobky obsahujicimi stiibro.

Déti a dospivajici

U novorozenci a malych déti existuje pii podavani velkych davek jodu zvysené riziko rozvoje snizené
funkce §titné zlazy. Pouzivani jodovaného povidonu u novorozenct a malych déti je mozné pouze na
zakladé rozhodnuti Iékate a je tieba jej omezit na absolutni minimum. U déti mtize byt nutna kontrola
funkce stitné zlazy.

Je tieba zcela zabranit poziti jodovaného povidonu ditétem.

Pokud dit€ ndhodné pozije ptipravek, ihned vyhledejte 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Betadine
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jodovany povidonu se nesmi pouZzivat s ptipravky obsahujicimi rtut’, nebot’ souc¢asné pouziti mize
zpusobit poskozeni ktize (viz ,,Nepouzivejte piipravek Betadine,,).

Pouziti jodovaného povidonu a piipravkd na oSetfeni ran obsahujicich enzymatické slouc¢eniny a
antiseptickych ptipravkl obsahujicich stiibro, peroxid vodiku, taurolidin a tanin vede k oslabeni
ucinki soucasné pouzivanych latek, a proto se tyto latky nemaji s jodovanym povidonem pouzivat
soucasn¢.

Dale se nema ptipravek Betadine pouzivat soucasné s redukénimi €inidly, alkaliemi a kysele
reagujicimi latkami.

Ptipravky s jodovanym povidonem pouzité pred nebo po aplikaci antiseptik s obsahem oktenidinu na
stejném nebo sousednim misté mohou zpusobit pfechodné tmavé zbarveni postizené oblasti, proto

nesmi byt pouzivany soucasne¢.

U pacientli uzivajicich lithium je tfeba se vyhnout dlouhodobému pouZzivani piipravku Betadine,
zvlasté na velkych plochach.

Pouziti ptipravku Betadine muize vést k faleSné€ pozitivnim vysledkiim né€kterych laboratornich testi
(napt. testy s toluidinem nebo guajakovou pryskyfici pro stanoveni krevniho barviva nebo cukru ve
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stolici nebo moci). Lékate pred laboratornimi vySetfenimi informujte, Ze pouzivate pripravek
Betadine.

Pouziti jodovaného povidonu mize ovlivnit vysledky nékterych vySetfeni §titné zlazy (scintigrafie
Stitné zl4zy, stanoveni jodu vdzaného na bilkoviny [PBI], diagnostika radioaktivnim jodem) a mtize
znemoznit planovanou 1écbu §titné zlazy jodem (terapii radioaktivnim jodem). Mezi ukoncenim 1écby
pripravkem Betadine, mast a provedenim dalsi scintigrafie je tfeba ponechat dostatecny ¢asovy
interval (nejméné 4 tydny), (viz bod Nepouzivejte Betadine).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Jodovany povidon se smi beéhem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni pouzivat pouze v pfisn¢ stanovenych
ptipadech a pouze na doporuceni lékare. Vzhledem ke schopnosti jodu prochdzet placentou a
vylucovat se do matetského mléka je tieba se, pokud mozno, vyhnout jeho pouziti. Vzhledem ke
zvySené citlivosti plodu a novorozence na jod mize pouzivani jodovaného povidonu vyvolat poruchy
funkce §titné zlazy u plodu nebo u novorozence.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Betadine nema Zzadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Betadine pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Betadine je uréen pouze k vn&jSimu pouziti.

Dospéli

Aplikujte tenkou vrstvu masti na ¢istou suchou ktzi tiikrat az ctytikrat denn€. Pokazdé nanasejte
znovu bez omyti dfive aplikované masti. V piipad¢ silné zanicené nebo hnisajici rany lze mast
aplikovat Casté&ji, tj. Ctyfikrat az Sestkrat denné. Intervaly mezi jednotlivymi davkami maji byt
minimalné 4 hodiny.

Ranu Ize dle potieby zakryt obvazem podle rozsahu a zavaznosti zranéni.

Pouziti u deti a dospivajicich:

Pouzivani jodovaného povidonu u novorozenct a malych déti je mozné pouze na zakladé rozhodnuti
Iékate a je tieba jej omezit na absolutni minimum. U déti ma byt ptipravek Betadine pouzivan pouze
s maximalni opatrnosti (viz bod Upozornéni a opatieni).

Ptipravek se nesmi se pouzivat v blizkosti o¢i.
Jestlize ptipravek neni urcen k oSetfeni i 1écbé kiize na rukou, je nezbytné si po kazdém pouziti
ptipravku umyt ruce.

Lécba obvykle trva nékolik dnd. Pokud se stav do 5 dnti nezlepsi nebo pokud se zhorsi (napt. se
v neinfikované rané objevi znamky infekce, jako je zarudnuti, bolest, otok, nebo hnis), musite se
poradit s 1ékarem.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek Betadine déle nez 7 dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Betadine, neZ jste mél(a)
Ptipravek Betadine je uréen pouze ke koznimu podani.
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Pti aplikaci podle pokynti neexistuje riziko predavkovani.
V ptipad€ mistniho pfedavkovani se doporucuje postizené misto dikladné omyt teplou vodou.

Dlouhodoba mistni 1é¢ba velkym mnozstvim masti na velkém povrchu zvySuje moznost predavkovani.

Pokud omylem pozijete tento piipravek usty, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc a vSimejte si
nasledujicich pfiznakt akutni intoxikace:

- nepiitomnost tvorby moci (anurie),

- ob&hova nedostatecnost,

- dechové obtize,

- metabolické abnormality,

- zrychleny tep,

- pokles krevniho tlaku,

- zachvaty kteci,

- horecka.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Betadine
Pokud jste zapomnél(a) pouzit tento 1€Civy piipravek, pokracujte jako diive, jakmile si vzpomenete,
ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle frekvence vyskytu:

Prestaiite tento pripravek pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare nebo nejblizsi
nemocnici, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich G¢inki:

Vzdacneé (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- reakce z precitlivélosti,

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje potize s dychanim, zavraté,
pokles krevniho tlaku);

- angioedém (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obliceje nebo hrdla)

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- zanét ktize (tzv. kontaktni dermatitida s pfiznaky jako zarudnuti, malé puchytky a svédéni)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- hypertyredza (zvysena ¢innost §titné zlazy, kterd mize zptisobit zvySenou chut’ k jidlu, ubytek
na vaze, poceni, zrychleni srde¢niho tepu nebo neklid) u pacienti s onemocnénim $titné zlazy;

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- hypotyredza (snizena ¢innost §titné zlazy, ktera mtze zpusobit inavu, pfibyvani na vaze,
pomalejsi srde¢ni tep) se mlize vyskytnout po delSim nebo rozsahlém pouziti ptipravku
Betadine;

- poruchy elektrolytové rovnovahy (rovnovaha tekutin a soli v krvi);

- metabolicka acidoza (sniZzeni pH krve, protoze t€lo hromadi prili§ mnoho kyselin);
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- porucha funkce ledvin (akutni selhani ledvin);
- abnormalni osmolalita krve (mnozstvi osmoticky aktivnich latek v krvi, mtize se vyskytnout po
delsim nebo rozsahlém pouziti jodovaného povidonu);

Hlé8eni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Betadine uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem. Chraite
pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betadine obsahuje

Lécivou latkou je jodovany povidon. Jeden g masti obsahuje 100 mg jodovaného povidonu, coz
odpovida 10 mg aktivniho jodu.

Pomocnymi latkami jsou hydrogenuhlicitan sodny, makrogol 400, makrogol 1000, makrogol 1500,
makrogol 4000 a ¢isténou vodu.

Jak Betadine vypada a co obsahuje toto baleni
Cervenohnéda, homogenni mast se slabym zapachem po jodu, smyvatelna vodou.
Baleni obsahuje 1x20 g nebo 1x100 g masti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Madarsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kérmend, Matyas Kiraly u. 65.
Mad’arsko

(na zakladé licence Mundipharma AG Basilej, Svycarsko)
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 4. 2024
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