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Ptibalové informace - VP
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!
BETADINE
kozni roztok

(povidonum iodinatum)

Drzitel rozhodnuti o registraci: EGIS Pharmaceuticals PLC, Budapest, Mad’arsko

Vyrobee: EGIS Pharmaceuticals PLC, Matyas kiraly utca 65., H-9900 Kérmend, Mad’arsko
ve spolupraci: Mundipharma A.G.Basilej, Svycarsko

Slozeni: léciva latka:
povidonum iodinatum 100 mg v 1 ml vodného roztoku (odpovida 10% roztoku)
pomocné latky:

glycerol, nonoxinol, kyselina citronova, hydrogenfosfore¢nan sodny, ¢isténa voda,
hydroxid sodny k upravé pH.

Indika¢ni skupina:

Lokalni antiseptikum, dezinficiens.
Charakteristika:

Roztok Betadine je dezinfek¢ni prostiedek, ktery ni¢i fadu choroboplodnych zarodki (antimikrobidlni
ucinek) a je vhodny k dezinfekci pokozky a sliznic.

Piisobi na bakterie, plisnég, viry a prvoky. Pfipravek je prakticky netoxicky.
Roztok Betadine je antimikrobialné uc¢inny v rozmezi pH 1,5 - 6.
Indikace:

Ptipravek se pouziva k mistni dezinfekci pokozky i sliznic vcetné dezinfekce otevienych poranéni a
predoperacni dezinfekci. Ptipravek je také urCen k 1éCeni bakterialnich a plisiiovych onemocnéni.

Ptipravek mohou pouzit dospéli i déti od 6 mésica veku.
Kontraindikace:

Piipravek se nesmi pouzivat pfi: precitlivélosti na jod a nebo na nékterou zpomocnych latek,
nékterych onemocnénich $titné zlazy, zanétu klze provézené¢ho vysevem puchytkl (dermatitis
herpetiformis Duhring) a pfed 1é¢bou nebo vysetfenim radioaktivnim jédem.

Pouze ze zvlast’ zavaznych divodi (po zvazeni poméru rizik a vyhod) se pouziva u déti do 6 mésict, a
to pod lékarskym dohledem.

Bez l¢katského doporuceni nelze pouzivat od 4. mésice t€hotenstvi a behem kojeni.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci vyskytnou teprve béhem pouzivani ptipravku, informujte o
tom svého oSetiujiciho 1ékate.

Nezadouci téinky:

U citlivych lidi miize v ojedinélych pfipadech objevit pfechodné podrazdéni pokozky jako péleni,
svédeéni kiize, zarudnuti (aZ puchyte), splyvajici vyrazka az mokvani. Pokud k podrazdéni dojde nebo
se béhem pouzivani pfipravku vyskytnou jiné neobvyklé reakce, porad’te se o dalsim pouzivani tohoto
ptipravku s l1ékafem.
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Interakce:

Utinky piipravku Betadine, roztok a uginky jinych sou¢asné uZivanych 1ékéi se mohou navzajem
ovliviiovat. Vas l¢kar by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate nebo
které zacnete uzivat, a to na lékatfsky predpis i bez né€j. Nez zacnete k roztoku Betadine soucasné
uzivat voln¢ prodejny Iék, poradte se se svym oSetfujicim lékatem. Pokud Vam bude lékat
doporucovat nebo predepisovat n€jaky 1€k, informujte ho, Ze pouzivate pripravek Betadine, roztok.

Roztok Betadine se nesmi kombinovat soucasné s jinymi dezinfek¢nimi pfipravky obsahujicimi rtut’.
Rtut’ reaguje s jodem obsazenym v pfipravku na jodid rtutnaty, ktery je silné leptavy. Proto nelze
nanaset slouceniny rtuti soucasné s roztokem Betadine nebo v kratké dobé po jeho pouziti.

S ptipravkem Betadine, roztok nesméji byt souc¢asné podavany enzymatické prostfedky na oSetfovani
ran, protoze enzymatické slozky téchto pfipravki by ztratily i€innost.

PVP - jodovy komplex v ptipravku Betadine, roztok také nelze pouzivat soucasné s nékterymi dalsimi
latkami, které s pfipravkem chemicky reaguji (napf. sredukénimi Cinidly, solemi alkaloidd a
kyselinami).

O vhodnosti soucasného pouzivani jinych, i volné prodejnych 1€kii s mistnim ucinkem se porad’te se
svym lékafem.

Zpiisob pouziti:

Roztok Betadine se pouziva bud’ koncentrovany (nefedény) nebo fedény destilovanou vodou 1:10
nebo 1:100.

Pfed injekei, pfed punkci, odbérem krve, transfuzi, infuzi, biopsii nebo operaci se pifipravek nanasi
v koncentrované (nefedéné) formé a necha se ucinkovat na neporusenou kozni plochu po dobu 1-
2 minut.

K dezinfekci otevienych poranéni, popalenin, bakterialnich a plisnovych onemocnéni kize a
k dezinfekci sliznic se po porade s Iékafem pouziva 10% vodou zfedény roztok Betadine (fedéni
v poméru 1:10).

K dezinfek¢ni pfedoperacni koupeli se pouziva 1% vodou fedény Betadine, roztok (fedéni v poméru
1:100). Nejucinnéjsi je oplachnout stejnomérné cely povrch téla mimo obliceje, ztedénym roztokem,
nechat jej u¢inkovat nejméné 2 minuty a pak oplachnout celé télo vlaznou vodou.

Redéni piipravku Betadine, roztok se provadi vzdy bezprostiedné pied pouzitim. Ziedény roztok se
nesmi skladovat.

Betadine, roztok je mozno odstranit z textilii vlaznou vodou, v pfipad¢ silngjsiho znecisténi roztokem
thiosulfatu sodného.

Upozornéni:

O vhodnosti souc¢asného pouzivani ptipravku Betadine, roztok s jinymi léky s mistnim pisobenim se
porad’te s I¢kafem.

Tmavé hnédd barva roztoku Betadine je znamenim jeho ucinnosti. Jestlize se roztok zacina
odbarvovat, jeho antimikrobidlni u¢innost klesd. Rozklad roztoku je podporovan plisobenim svétla a
teplot vyssich nez 40°C.

Je nutno dbat, aby se pfipravek Betadine roztok nedostal do oci. Pokud se tak ptes veskerou opatrnost
stane, je nutné ihned vyplachnout o¢i velkym mnozstvim vody.

Pfi ndhodném poziti ptipravku ditétem se ihned poradte s 1¢karem.
Uchovavani:

Uchovavejte pii teploté 15-25°C, chrante pred svétlem.

Varovéni:

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!
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Baleni:
Zelené polyetylenové kapaci lahvi¢ky o obsahu 30 ml, 120 ml a 1000 ml.
Datum posledni revize:

9.2.2012
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