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Ptibalova informace — Vp
Informace pro pouziti, ¢téte pozorn¢!
BETADINE
chirurgicky roztok

(povidonum iodinatum)

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

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

Slozeni: 1éciva latka:
povidonum iodinatum 75 mg v 1 ml roztoku (odpovida 7,5% roztoku)
pomocné latky:

nonoxinol, diolamid kyseliny laurové, ethoxylovany tuk zov¢i viny,
hydroxypropylmethylceluldza, ¢isténa voda, hydroxid sodny

Indika¢ni skupina:

Lokalni antiseptikum, dezinficiens.
Charakteristika:

Chirurgicky roztok Betadine je dezinfekeni prostfedek, ktery ni¢i fadu choroboplodnych zéarodkt
(antimikrobialni t¢inek) a je vhodny jak pro hygienickou, tak i pro predoperacni dezinfekci rukou.

Plsobi na bakterie, plisné, viry a prvoky. Ptipravek je prakticky netoxicky.

Indikace:

Ptipravek se pouziva k hygienické dezinfekcei rukou i pfedoperacni dezinfekei rukou.
Ptipravek mohou pouzit dospéli a déti od 6 mésici veku.

Kontraindikace:

Piipravek se nesmi pouzivat pfi: pfecitlivélosti na jod a nebo na nékterou zpomocnych latek,
nekterych onemocnénich §titné zlazy, zanétu kize provazeného vysevem puchyikd (dermatitis
herpetiformis Duhring) a pted 1é€bou nebo vysetfenim radioaktivnim jodem.

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

Bez lékatského doporuceni nelze pouzivat od 4. mésice t€hotenstvi a béhem kojeni.

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

Nezadouci ucinky:

U citlivych lidi mtze v ojedinélych ptipadech dojit k pfechodnému podrazdéni pokozky jako je:
paleni, svédéni kiize, zarudnuti (az puchyie), splyvajici vyrazka az mokvani. Proto se doporucuje pied
prvnim pouZzitim chirurg. roztoku Betadine provést zkusebni hygienické nebo ptredoperacni myti.
Pokud k drazdéni dojde nebo se béhem pouzivani vyskytnou jiné neobvyklé reakce, porad’te se o
dal$im pouZzivani piipravku s I¢kafem.

Interakce:
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Utinky piipravku Betadine, chirurg. roztok a u&inky jinych soucasné uzivanych lékii se mohou
navzajem ovlivilovat. Va§ 1ékat by proto mel byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé
uzivate nebo které zacnete uzivat, a to na Iékat'sky pfedpis i bez n¢j. Nez zacnete k ptipravku Betadine,
chirurg. roztok soucasné uzivat volné prodejny 1ék, porad’te se se svym oSetiujicim lékafem. Pokud
Vam bude Iékat doporucovat nebo predepisovat n&jaky I€k, informujte ho, Ze pouzivate ptipravek
Betadine, chirurg. roztok.

Chirurgicky roztok Betadine se nesmi kombinovat soucasné s jinymi dezinfekénimi piipravky
obsahujicimi rtut. Rtut’ reaguje sjodem obsazenym v piipravku na jodid rtutnaty, ktery je silné
leptavy. Proto nelze nanaset slouceniny rtuti soucasné s chirurg. roztokem Betadine nebo v kratké
dobé¢ po jeho pouziti.

S ptipravkem Betadine, chirurg. roztok nesméji byt soucasné podavany enzymatické prostfedky na
oSetfovani ran, protoze enzymatické slozky téchto ptipravki by ztratily ucinnost.

PVP - jodovy komplex v ptipravku Betadine, chirurg. roztok také nelze pouzivat soucasné s nékterymi
dalsimi latkami, které s pfipravkem chemicky reaguji (napt. s reduk¢nimi Cinidly, solemi alkaloidii a
kyselinami).

O vhodnosti soucasného pouzivani jinych, i volné prodejnych 1¢ka s mistnim uc¢inkem se porad'te se
svym lékarem.

Zpusob pouziti:
Chirurg. roztok Betadine se vzdy pouZziva koncentrovany, bez dodate¢ného fedéni.

Hygienické dezinfekce rukou

Ruce a ptedlokti se umyji pod tekouci teplou vodou, potom se 5 ml chirurg. roztoku Betadine odlije do
jedné dlan€¢ a rozetie rovnomérné po obou rukach a predloktich. V pfipadé nutnosti je mozno
pripravek mirn€ privlh¢it az vytvoti pénu, kterou se ruce myji nejméné€ po dobu jedné minuty. Potom
se péna dokonale smyje dostatecnym mnozstvim tekouci teplé vody.

Piedoperacni dezinfekce rukou

Obé ruce a predlokti se dokonale umyji mydlem pod tekouci teplou vodou.Veskeré mydlo se potom
smyje velkym mnoZstvim tekouci vody, pficemz je nutno dbat, aby na rukéch a predloktich nezistaly
zadné zbytky mydla.

Pomoci davkovace se odlije do jedné dlan¢ 10 ml chirurg. roztoku Betadine a rovnomérné rozetie po
obou rukach a ptredloktich. V ptipad€ nutnosti je mozno ptipravek mirné ptivlhcit, az se vytvoti péna,
kterou se ruce myji po dobu 2,5 minuty.

Potom se péna dokonale smyje velkym mnozstvim teplé tekouci vody a cely postup se jesté jednou
opakuje s dalsimi 10 ml ptipravku Betadine, chirurg. roztok po dobu dal$ich 2,5 min.

Ruce se pak dikladné oplachnou sterilni vodou a osusi se sterilizovanou textilii.
Doba nutna pro dezinfekci: 5 minut.

Potfebné mnozstvi ptipravku Betadine, chirurg. roztok pro dezinfekcei je 20 ml.
Upozornéni:

O vhodnosti soucasného pouzivani chirurg. roztoku Betadine s jinymi léky s mistnim plisobenim se
porad’te s lékafem.

Tmave hnéda barva ptipravku Betadine, chirurg. roztok je znamkou jeho G¢innosti.

Jestlize se roztok zalina odbarvovat, jeho antimikrobialni Wc¢innost klesa. Rozklad roztoku je
podporovan plisobenim svétla a teplot vyssich nez 40 °C.

Je nutno dbat, aby se pripravek Betadine, chirurg. roztok nedostal do o¢i. Pokud se tak ptes veskerou
opatrnost stane, ihned vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim vody.

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

Uchovavejte pfti teploté 15-25 °C, chrante pred svétlem.
Varovéni:

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni:

Hnédé polyetylénové kapaci lahvicky o obsahu 120 ml a 1000 ml.
Datum posledni revize:

9.2.2012
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