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Ptibalova informace: informace pro pacienta

BETADINE
75 mg/ml
kozZni roztok
povidonum iodinatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je Betadine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Betadine pouZivat
Jak se Betadine pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Betadine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Betadine a k ¢emu se pouziva

Piipravek Betadine je dezinfek¢ni prostiedek, ktery ni¢i fadu choroboplodnych zarodkt
(antimikrobidlni ucinek) a je vhodny k hygienické a ptredoperacni dezinfekcei rukou.
Plsobi na bakterie, plisné, viry a prvoky.

Piipravek se pouziva K hygienické dezinfekci rukou a k pfedoperaéni dezinfekci rukou.
Pripravek se pouziva u dospélych.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Betadine pouzivat

NepouZzivejte Betadine

jestlize jste alergicky(a) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

jestlize mate hypertyredzu (zvySenou ¢innost §titné zlazy)

jestlize mate adenom (uzel) §titné Zlazy nebo jiné akutni onemocnéni §titné zlazy

u kozniho zanétu podobného herpetickému (takzvana Dithringova herpetiformni dermatitida).
pted nebo po scintigrafii radioaktivnim jodem (vysetieni, pii kterém je podana radioaktivni
latka) nebo 1écbé zhoubného nadoru §titné zlazy radioaktivnim jodem

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Betadine se porad’te se svym lékarem.

Sporadicky muize dojit k pfechodnému podrazdéni kiize. Proto se doporucuje poprvé pouzit roztok
Betadine zkusebné, a pokud nenastane kozni reakce, je mozné pravidelné pouzivani ptipravku.

Dlouhodobé ptisobeni roztoku miize zptisobit podrazdéni nebo vzacné zavazné kozni reakce. Pii
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smaceni muze dojit k poleptani kiize. V pripadé podrazdéni kize, kontakini dermatitidy (zanétu kize)
nebo precitlivélosti piestaiite pfipravek pouzivat.

Pted aplikaci roztok neohftivejte.

U pacientu se strumou (zv€tSenou $titnou Zlazou), uzly ve §titné zlaze, nebo jinym neakutnim
onemocnénim §titné zlazy existuje pii podavani jodu riziko rozvoje zvysené funkce §titné zlazy
(hypertyre6za). Pokud trpite onemocnénim §titné zlazy, nepouzivejte piipravek Betadine, pokud to
neni presn¢ indikovano. I po ukonceni 1écby je tieba sledovat Casné priznaky mozného vyskytu
zvysené funkce $titné zlazy a v piipadé potieby kontrolovat funkci §titné zlazy.

Tmavée hnéda barva roztoku Betadine je znamenim jeho G¢innosti. Jestlize se roztok zac¢ina
odbarvovat, jeho antimikrobidlni u¢innost klesa. Rozklad roztoku je podporovan piisobenim svétla a
teplot vyssich nez 40 °C.

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

Déti a dospivajici
Ptipravek Betadine neni ur¢en pro pouZiti u déti.

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

Soucasné pouziti pripravkd na oSetfeni ran obsahujicich enzymatické slouc¢eniny vede k oslabeni
ucinkl obou latek. Ptipravky obsahujici rtut’, stfibro, peroxid vodiku a taurolidin se mohou vzajemné
ovliviiovat s jodovanym povidonem a nemaji se pouzivat soucasné.

Piipravky s jodovanym povidonem pouzité soucasné nebo okamzité po aplikaci dezinfekce s obsahem
oktenidinu na stejném nebo sousednim mist€ mohou zpusobit pfechodné tmavé zbarveni postizené
oblasti.

Pouziti pripravku Betadine mtize vést k falesné pozitivnim laboratornim vysledkim pii nékterych
vySetienich (napf. testy s toluidinem nebo guajakovou pryskyfici pro stanoveni krevniho barviva nebo
cukru ve stolici nebo mo¢i).

Béhem pouziti jodovaného povidonu mohou byt ovlivnény vysledky nékterych vySetieni §titné zlazy
(scintigrafie §titné zlazy, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostika radioaktivnim jodem) a
mize znemoznit planovanou 1écbu §titné zlazy jodem (terapii radioaktivnim jodem). Mezi ukoncenim
pouzivani piipravku Betadine a provedenim dalsi scintigrafie je tfeba ponechat dostate¢ny ¢asovy
interval.

Téhotenstvi a kojeni
Vzhledem ke schopnosti jodu prochazet placentou a vyluovat se do matetského mléka a vzhledem ke

zvysené citlivosti plodu a novorozence na jod se ma jodovany povidon pouzivat béhem t€hotenstvi a
kojeni pouze v piisné indikovanych ptipadech a pouze na doporuceni l€kare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Betadine nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky a obsluhovat
stroje.

3. Jak se Betadine uziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého

Strana 2 (celkem 4)



l1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Betadine se vZdy pouziva koncentrovany, pfed pouzitim se nefedi.

Hygienickd dezinfekce rukou

Ruce a piedlokti se umyji pod tekouci teplou vodou, potom se 5 ml roztoku Betadine nalije do jedné
dlan¢ a rozetie se rovnomérné po obou rukou a piedloktich. V ptipad€ nutnosti je mozno piidat trochu
vody Kk vytvoreni pény, kterou se ruce myji nejméné po dobu jedné minuty. Potom se ruce a predlokti
dokonale oplachnou dostate¢nym mnozstvim tekouci teplé vody.

Predoperacni dezinfekce rukou

Obe ruce a predlokti se dikladn€ umyji mydlem pod tekouci vlaznou vodou. Veskeré mydlo se potom
oplachne velkym mnozstvim tekouci vody, pficemz je nutno dbat, aby na rukou a piedloktich
nezistaly zadné zbytky mydla.

Pomoci davkovace se nalije do jedné dlan¢ 10 ml roztoku Betadine a rovhomérné Se rozette po obou
rukou a ptedloktich. V pfipadé nutnosti je mozno piidat trochu vody k vytvoieni pény, kterou se ruce
dikladné myji, pfipadné s pomoci kartace, po dobu 2,5 minuty.

Potom se ruce a predlokti ditkladné oplachnou velkym mnozstvim vlazné tekouci vody a cely postup
se jeste jednou opakuje s dals§imi 10 ml ptipravku Betadine po dobu dalsich 2,5 min.

Ruce a predlokti se nakonec diikladné oplachnou sterilni vodou a osusi se sterilizovanou textilii.
Doba nutna pro dezinfekci: 5 minut (2 x 2,5 min.).

Potiebné mnozstvi pro piedoperacni dezinfekci rukou je 20 ml pfipravku Betadine.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U citlivych pacientli mize dojit k docasnému podrazdéni kiize, jako je svédéni, zarudnuti kiize (i

s puchyiky), splyvajici vyrazka a hnisani. Pfed prvni aplikaci ptipravku Betadine se doporucuje
provést zkusebni hygienické nebo predopera¢ni myti. Dojde-li k podrazdéni nebo jinym neobvyklym
reakcim, porad’te se o dalSim pouziti ptipravku se svym lékatem.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle Cetnosti vyskytu:

Vzdcné nezdadouci ucinky (postihuji 1 az 10 0sob z 10000):
Reakce z precitlivélosti, kontaktni dermatitida (s pfiznaky jako zarudnuti, malé puchyiky a svédéni)

Velmi vzacné nezdadouct ucinky (postihuji méné nez 1 osobu z 10000):

Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje potize s dychanim, zavraté, pokles
krevniho tlaku); hypertyredza (zvysena Cinnost §titné zlazy, kterd maze zpisobit zvySenou chut

k jidlu, ubytek na vaze, poceni, zrychleni srdecniho tepu nebo neklid) u pacientii s onemocnénim stitné
7lazy; angioedém (zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje otok obli¢eje nebo krku)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Hypotyredza (snizena ¢innost $titné zlazy, ktera mtize zplsobit inavu, pfibyvani na vaze, pomalejsi
srdecni tep) se mize vyskytnout po delsim nebo rozsahlém pouziti jodovaného povidonu;

Poleptani ktize (mtze se vyskytnout pfi pouziti vétsiho mnozstvi roztokuu, predevsim pii predoperacni
piipravé).

Poruchy elektrolytové rovnovahy (rovnovaha tekutin a soli), metabolicka acidoza (pokles pH krve),
akutni selhani ledvin, abnormalni osmolalita krve (mtiZze se vyskytnout po vstfebani velkého mnoZstvi
jodovaného povidonu).
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Betadine uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betadine obsahuje
Lécivou latkou je: povidonum iodinatum 75 mg v 1 ml roztoku (odpovida 7,5% roztoku)

Dalsimi slozkami jsou: nonoxinol 9, diolamid kyseliny laurové, ethoxylovany tuk z ovéi viny,
hypromelosa, ¢isténa voda, roztok hydroxidu sodného.

Jak Betadine vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled: tmavé Cervenohnéda homogenni viskézni tekutina charakteristického zapachu..

Hnéda plastova lahvicka s kapacim uzavérem obsahujici 120 ml a hnéda plastova lahev s kapacim
uzavérem obsahujici 1000 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
EGIS Pharmaceuticals PLC,

1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38
Madarsko

Vyrobce:

EGIS Pharmaceuticals PLC.

9900 Koérmend Matyas kiraly u. 65

Mad’arsko

Na zakladg licence: Mundipharma A.G. Basilej, Svycarsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
22.4.2015
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