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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
BETADINE
KoZni roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVN] SLOZENT{
V 1 ml kozniho roztoku je obsazeno 100 mg G¢inné latky povidonum iodinatum (roztok 10% hm./obj.).

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok.

Popis piipravku: tekutina tmavé ¢ervenohnéda, homogenni bez sedimentu, charakteristicky zapach, po
protiepani péni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je urcen k desinfekci kiize pied injekci, odbérem krve nebo jinym vpichem, biopsii, transfuzi nebo
infuzi, k pfedoperaéni desinfekci ktize a sliznic, k aseptickému oSetfeni ran, k 1é¢eni bakterialnich a plisnovych
onemocnéni, k celkové nebo ¢astecné predoperacni desinfekci pacienta (desinfekéni lazen).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Roztok Betadine je mozno pouzit nefedény nebo fedény vodou jako 10% (1:10) nebo 1% (1:100), dle oblasti,
kterou chceme desinfikovat.

Exposice je 1-2 minuty pfed injekci, odbérem krve nebo jinym vpichem, biopsii, transfuzi nebo infuzi nebo
jinym opera¢nim zakrokem na intaktni kazi.

K aseptickému oSetieni ran, popalenin, k desinfekei sliznic, pii bakterialnich nebo plisiovych infekcich kize je
mozno pouzit 10% vodny roztok (roztok Betadine se fedi vodou v poméru 1:10).

K predoperacni desinfekéni koupeli se pouziva 1% roztok (1:100). Cely povrch téla by mél byt stejnomérné
omyt 1% roztokem Betadine a po expozici 2 minut splachnut teplou vodou.

Redény roztok by mé&l byt pripraven vzdy t&sné pred pouzitim a nemél by byt skladovan.

Skvrny od Betadine roztoku je mozno odstranit vypranim v horké vodé¢ a pokud jde o silné znecisténi, pomoci
roztoku thiosulfatu sodného.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na jod nebo jinou slozku pfipravku, hyperthyredza, adenom $titné zlazy, dermatitis herpetiformis
Duhring, pfed 1écbou nebo vySetienim radioaktivnim jodem (pfi 1é¢eni onemocnéni thyreoidey).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Aplikace roztoku se nedoporucuje u nedonosencti, novorozenct a kojencti do 6 mésic.

Jeho pouziti za stalého 1ékarského dohledu vSak mtize byt individualné zvazeno, jestlize je to nevyhnutelné.
Tmavé hnéda barva roztoku znaci jeho Gcinnost, blednuti barvy znaci pokles jeho antimikrobialni aktivity.
Roztok se rozklada pisobenim svétla nebo teploty nad 40 st. C.

Antimikrobialni aktivita roztoku Betadine se pohybuje v rozmezi pH 1,5-6.

s

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Roztok Betadine se nesmi pouzit spoleéné s enzymatickymi mastmi nebo s desinfekénimi prostredky
obsahujicimi rtut’.

Komplex povidon jod je také inkompatibilni s redukénimi €inidly, alkalickymi solemi a kysele reagujicimi
latkami.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nedoporucuje se pouziti roztoku Betadine po tfetim mésici gravidity a béhem laktace.

Pokud je jeho pouziti nezbytné, je mozné pouze za stalého l€¢karského dohledu a po peclivém individualnim
uvazeni.
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4.7 Utinky na schopnost idit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema vliv na pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky
Ztidka se mtize objevit podrazdéni ktize, které je prechodné.

4.9 Predavkovani
Antiseptické pfipravky jsou uréeny k zevnimu, mistnimu pouziti. Pfipady pfedavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: lokalni antiseptikum, desinficiens.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Roztok Betadine je antisepticky prostfedek s Sirokym spektrem antimikrobialniho G¢inku (hubi baktérie, houby,
selektivné viry i prvoky) zpiisobily k desinfekci ktize a sliznic. Jeho aktivni desinfekéni agens je aktivni jod v
koncentraci 10 mg/1 ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

K minimalni absorpci jodu mize dojit, pokud je povidonum iodinatum aplikovan lokalné na intaktni kzi. Pfi
vaginalni aplikaci, aplikaci do tist nebo na porusenou kiizi (napf. u tézkych popalenin) mize byt absorpce
vyraznéjsi a mize vést k interferenci s funkei §titné zlazy. V organizmu je jod pfeménén na jodid, ktery je
koncentrovan hlavné v této zlaze. Jodidy, které nejsou vychytany Stitnou zladzou, jsou eliminovany ledvinami, v
mens$i mife stolici, slinami a potem. Jodidy dale pfechazeji placentarni bariérou a jsou vylu¢ovany do
matetského mléka.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vzhledem k tomu, Ze se ptipravek aplikuje pouze lokalné, a vzhledem ke zptisobu aplikace, lze ptipravek z
hlediska toxicity a teratogenity povazovat za bezpecny.

Nejsou znama zadna hlaseni o mutagennim Gcinku pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerol, nonoxinol, kyselina citronova, hydrogenfosfore¢nan sodny, ¢isténa voda, hydroxid sodny k tpravé pH.

6.2 Inkompatibility

Roztok Betadine se nesmi pouzit spoleéné s enzymatickymi mastmi nebo s desinfekénimi prostredky
obsahujicimi rtut’.

Komplex povidon-jod je také inkompatibilni s redukénimi Cinidly, alkalickymi solemi a kysele reagujicimi
latkami (viz bod 4.5.).

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté 15-25°C, chraiite pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

30 ml a 120 ml: polyethylenova lahev zelené barvy s kapacim uzavérem, piibalova informace, krabicka.
1000 ml: polyethylenova lahev zelené barvy s kapacim uzavérem, §titek, piibalova informace.

6.6 Navod k pouziti

K zevnimu pouziti - nanaseni na kizi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
EGIS PHARMACEUTICALS PLC, 1106 Budapest, Keresztari ut. 30-38., Mad’arsko.
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8. REGISTRACNI CIiSLO
32/389/92-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
17.8.1992 /23.12.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
20.1.2010
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