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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

BETADINE
Chirurgicky roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
V 1 ml chirurgického roztoku je obsazeno 75 mg ucinné latky povidonum iodinatum.

3. LEKOVA FORMA
Chirurgicky roztok (roztok k chirurgické desinfekci).
Popis pfipravku: tmave ¢ervenohnédd, homogenni, viskozni tekutina, charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAIJE

4.1 Terapeutické indikace

Hygienicka desinfekce rukou:

- pred i po vySetieni (oSetfeni) ambulantnich i hospitalizovanych pacienti;
- v ustavech socialni péce a pecovatelské sluzby;

- v domovech duchodct;

- v jeslich a matetskych Skolkach;

- v bakteriologickych laboratofich;

- po kontaktu s infekénim materialem (napt. exsudatem).

Desinfekce rukou pied chirurgickym zakrokem:

- ptedoperacni desinfekce rukou.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Chirurgicky roztok Betadine se vzdy pouziva v koncentrované forme - nefedény.

Hygienicka desinfekce rukou: ruce a predlokti se umyji pod teplou tekouci vodou, poté se nalije 5 ml roztoku na
dlan o rovnomérné se rozetie po obou rukach a predloktich.

Je-li tieba, piida se trochu vody k vytvoreni pény a pokracuje se v dikladném myti pénou nejméné 1 minutu.
Nakonec se ruce i predlokti oplachnou v dostate¢ném mnozstvi tekouci teplé vody.

Predoperacni desinfekce rukou: obé ruce a predlokti se dikladné umyji mydlem a tekouci teplou vodou.
Veskeré mydlo se musi dostate¢né oplachnout tak, aby na klizi nezistaly zadné zbytky mydla. 10 ml
chirurgického roztoku Betadine se nalije na dlan a rovnomérné rozetfe po obou rukach a ptedloktich. Je-li tieba,
pfida se trochu vody k vytvoreni pény a pokracuje se v dikladném myti, pfipadné s pomoci kartace po dobu 2,5
minuty. Po dikladném oplachnuti tekouci teplou vodou se tato procedura opakuje s dalsimi 10 ml roztoku opét
po dobu 2,5 minuty. Nakonec se ruce a piedlokti diikladné oplachnou sterilni vodou.

Doba desinfekce: 5 minut (2 x 2,5 minuty).

Spotieba chirurg. roztoku Betadine: 20 ml.

Po desinfekci a omyti sterilni vodou se k osu$eni pouzije sterilni ruénik.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na jod nebo jinou slozku ptipravku, hyperthyredza, adenom §titné zlazy, dermatitis herpetiformis
Dubhring, pted 1é¢bou nebo vySetienim radioaktivnim jodem (pii léceni onemocnéni thyreoidey).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sporadicky mtize dojit k pfechodné iritaci kiize. Abychom tomu ptedesli, je doporuceno poprvé pouzit chirurg.
roztok jako test. Pokud nenastane kozni reakce, je mozné pravidelné pouzivani ptipravku.

Pfed uzitim ptipravku u nedonosencti, novorozenct a kojencti do 6 mésicti musi byt zvazena uzite¢nost pouziti
ptipravku, protoze miize dojit k poskozeni §titné zlazy ditéte.

Pripravek nesmi pfijit do styku s o¢ni spojivkou.

Tmavé hnéda barva pripravku Betadine chirurg. roztok je zndmkou jeho G¢innosti. Jestlize se roztok za¢ina
odbarvovat, jeho antimikrobialni u¢innost klesa.

Rozklad roztoku je podporovan pisobenim svétla a teplot vyssich nez 40 st. C.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Chirurg. roztok Betadine se nesmi pouzit spole¢né s enzymatickymi mastmi nebo s desinfekénimi prostiedky s
obsahem rtuti.

PVP - jodovy komplex v piipravku Betadine chirurg. roztok také nelze pouzivat soucasné s redukénimi ¢inidly,
solemi alkaloidt a kysele reagujicimi latkami.

4.6 Tehotenstvi a kojeni

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

Pokud je jeho pouziti nezbytné, je mozné pouze za stalého 1ékaiského dohledu a po peclivém individualnim
uvazeni.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Pfipravek nema vliv na pozornost.

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

4.9 Predavkovani
Antiseptické piipravky jsou urCeny k zevnimu, mistnimu pouziti. Pfipady pfedavkovani nejsou znamy.

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

5.1 Farmakodynamické vtastnosti

Chirurgicky roztok Betadine je antisepticky prostiedek s $irokym spektrem antimikrobialniho G¢inku (hubi
baktérie, houby, selektivné viry i prvoky) zpusobily k desinfekci kiize.

Jeho aktivni desinfekéni agens je aktivni jod v koncentraci 7,5 mg/1 ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

K minimadlni absorpci jodu mtize dojit, pokud je povidonum iodinatum aplikovan lokalné na intaktni kzi. Pfi
vaginalni aplikaci, aplikaci do tist nebo na porusenou kiizi (napt. u tézkych popalenin) miize 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 $titnou zlazou, jsou eliminovany ledvinami, v
mens$i mife stolici, slinami a potem. Jodidy dale pfechazeji placentarni bariérou a jsou vylu¢ovany do
matefského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem k tomu, Ze se pripravek aplikuje pouze lokalné, a vzhledem ke zpiisobu aplikace, 1ze ptipravek z
hlediska toxicity a teratogenity povazovat za bezpecny.

Nejsou znama zadna hlaseni o mutagennim ucinku piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Nonoxinol, diolamid kyseliny laurové, ethoxylovany tuk z ov¢i viny, hydroxypropylmethylcelulosa, ¢iSténa
voda, hydroxid sodny k upravé pH.

6.2 Inkompatibility

Chirurg. roztok Betadine se nesmi pouzit spole¢né s enzymatickymi mastmi nebo s desinfekénimi prostiedky
obsahujicimi rtut’.

PVP - jodovy komplex v ptipravku Betadine chirurg. roztok také nelze pouzivat soucasné s redukénimi ¢inidly,
solemi alkaloidu a kysele reagujicimi latkami.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté 15-25 °C, chrante pted svétlem.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni
120 ml - hnéda plasticka lahev s kapacim uzavérem, krabicka, pfibalova informace.
1000 ml - hnéda plasticka ldhev s kapacim uzavérem, $titek, pfibalova informace.

6.6 Navod k pouziti
K zevnimu pouziti - desinfekci kuze.

7. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI
EGIS PHARMACEUTICALS PLC, 1106 Budapest, Keresztari ut. 30-38., Mad’arsko.

8. REGISTRACNI CiSLO
32/388/92-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
17.8.1992 /23.12.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
23.12.2009

Strana 3 (celkem 3)



