Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02121-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Betadine

100 mg/g mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje 100 mg jédovaného povidonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Mast.

Tmavohneda homogénna mast’ (rozpustnd vo vode) s miernou jodovou voiiou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Popaleniny, rezné a iné rany, kozné infekcie, dermatozy a trofické vredy (ulcus cruris, dekubity).
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Aplikujte tenktl vrstvu masti na ¢ista suchu postihnutt kozu 1- az 2-krat denne.

V pripade pretrvavajucich infekcii alebo hnisajicej rany sa mast’ méze aplikovat’ Castejsie, 4- az 6-
krat denne. Medzi jednotlivymi davkami maju byt minimalne 4-hodinové intervaly.

Maximalna dlzka liecby je 14 dni.

Pediatricka populacia

Mast’ Betadine je kontraindikovana u novorodencov a doj¢iat mladsich ako 1 rok (pozri Cast’ 4.3)

a neodporuca sa pouzivat’ u deti vo veku od 1 do 2 rokov (pozri ¢ast’ 4.4). Ak je pouzitie tohto lieku
nevyhnutné, ma sa pouzivat iba vo vel'mi obmedzenom rozsahu a iba na zaklade striktného posudenia

pomeru prinosu a rizika lekarom.

Spdsob podavania

Len na dermalne pouzitie.
Rana sa moze podl'a potreby prekryt’ obvézom, zavisi to od rozsahu a zdvaznosti poranenia.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Dysfunkcia Stitnej zl'azy.
- Pouzitie pred podanim radiojodu, pocas neho alebo po flom (pozri Cast 4.5).
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- Duhringova herpetiformna dermatitida.

- Pripravky obsahujlice ortut’ sa nemaju pouzivat’ subezne z dovodu tvorby latky, ktora moéze
poskodit’ kozu.

- Deti mladsie ako 1 rok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitnd opatrnost’ je nutna u tehotnych a dojciacich zien. V tychto pripadoch sa ma vyhodnotit’
pomer prinosov a rizik a jodovany povidon sa ma pouzit’ len vtedy, ak je to uplne nevyhnutné (pozri
Cast’ 4.6).

Tento liek je ur€eny len na dermdalne pouZitie.

Dlhodobé pouzivanie jodovaného povidonu moze spdsobit’ podrazdenie koze, kontaktni dermatitidu
alebo hypersenzitivitu. Ak sa tieto priznaky objavia, tento liek sa ma prestat’ pouzivat’.

Pouzitie jédovaného povidénu méze viest’ k prechodnému sfarbeniu koze v mieste aplikacie, ktoré je
spdsobené sfarbenim samotného lieku.

Zo stabilitnych pricin sa tento liek pred aplikdciou nema zohrievat'.

Pri pravidelnej aplikacii pacientom s chronickou renalnou insuficienciou je potrebna osobitna
opatrnost’ (pozri tiez Cast’ 4.8).

Pri dlhodobej aplikacii tohto lieku na velké plochy koze — ako st rozsiahle popaleniny alebo rany — sa
mobze absorbovat’ znacné mnozstvo jodu, ¢o moze u senzitivnych pacientov vyvolat’ hypertyreozu.
Velké plochy koze su definované ako viac nez 10 % povrchu tela a dlhodoba aplikacia znamena
dlhsie ako 14 dni. Vzhl'adom na interindividualnu variabilitu absorpcie jodu nie je mozné poskytnut
presné odportcanie. V tychto pripadoch ma byt rozhodujuce sledovanie funkcie §titnej zl'azy

a posudenie lekarom. Testy $titnej zI'azy sa maji urobit’ aj po ukonceni lieCby, ak sa prejavia priznaky
naznacujice moznu hypertyredzu.

Je potrebné zabranit’ kontaktu tohto lieku s o¢ami.

Ak tento liek nie je ureny na oSetrenie alebo liecbu pokozky ruk, je potrebné umyt’ si ruky
po kazdom pouziti.

Pediatricka populécia

Mast’ Betadine je kontraindikovana u novorodencov a doj¢iat mladsich ako 1 rok (pozri Cast’ 4.3)
a neodporuca sa pouzivat’ u deti vo veku od 1 do 2 rokov (pozri Cast’ 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Komplex jodovaného povidonu je ucinny pri hodnotach pH v rozmedzi 2,0 — 7,0. Treba brat’ do
uvahy, ze komplex reaguje s proteinmi a rdznymi inymi nenasytenymi organickymi latkami, ¢o moze
narusit’ jeho uc¢innost’.

Stubezn4 aplikacia masti Betadine s enzymatickymi liekmi na oSetrovanie ran vedie k oslabeniu
ucinku oboch liekov.

Lieky, ktoré obsahuju ortut’ (pozri Cast’ 4.3), striebro, peroxid vodika a taurolidin, mézu interagovat’
s jodovanym povidonom a spdsobit’ vzajomné oslabenie ti¢inku, preto sa nemaju pouzivat’ stibezne.

Komplex jodovaného povidonu pritomny v liekoch Betadine sa nema subezne pouzivat ani
s redukénymi ¢inidlami, alkalickymi sol'ami a kyslo reagujucimi latkami (pozri Cast’ 6.2).
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Ak sa lieky s jodovanym povidonom pouzivaju pred aplikaciou alebo po aplikacii antiseptik na baze
oktenidinu na tu istu oblast’ alebo susedné oblasti, mdze to viest' k prechodnému tmavému zafarbeniu
prislusnych oblasti.

V dosledku oxidac¢ného ucinku liekov obsahujtcich jodovany povidén mézu rozne diagnostické
¢inidl4 davat’ falosne pozitivne laboratorne vysledky (napr. testy s toluidinom alebo guajakovou
Zivicou na stanovenie hemoglobinu alebo glukdzy v stolici alebo v moci).

Absorpcia jodu z jodovaného povidonu mdze znizit’ vychytavanie jodu §titnou zl'azou, o mbze
interferovat’ s rdznymi vySetreniami (scintigrafia §titnej Zl'azy, stanovenie jodu viazaného na proteiny
[protein-bound iodine, PBI] a diagnostika rddiojodom) a méze znemoznit’ planovanu liecbu §titnej
zlazy radiojodom. Nové scintigrafické vySetrenie sa méze urobit’ po uplynuti najmenej 4 tyzdiiov

od ukoncenia liecby (pozri Cast’ 4.3).

U pacientov stibezne lieCenych litiom sa treba vyhnut’ pravidelnému pouzivaniu masti Betadine.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Absorbovany jod prechadza placentou. U potomkov matiek, ktorym bol podavany jod, boli hlasené
poruchy funkcie Stitnej zl'azy, vratane vrodenej hypotyreozy.

Pouzitiu jodovaného povidonu sa treba vyhnut’, pokial’ potencidlne prinosy pre matku neprevazia
potencialne riziké pre plod a novorodenca alebo ak nie je k dispozicii bezpecnejsia alternativa.
Vzhl'adom na zvySenu citlivost’ plodu a novorodenca na jod sa nemaji pocas gravidity pouzivat’
vyssie mnozstva jodovaného povidénu. Méze byt nutné kontrolovat’ funkciu Stitnej zl'azy
novorodenca.

Dojcenie

Absorbovany jod sa vylucuje do materského mlieka.

Pouzitiu jodovaného povidonu sa treba vyhnut’, pokial’ potencialne prinosy pre matku neprevazia
potencialne riziké pre plod a novorodenca alebo ak nie je k dispozicii bezpecnejSia alternativa.
Fertilita

K dispozicii nie su Ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mast’ Betadine nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Klasifikacia neziaducich ucinkov je zalozena na nasledujucich kategoriach frekvencie:

vel'mi ¢asté (> 1/10),

Casté (= 1/100 az < 1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé hypersenzitivita

Velmi zriedkavé anafylaktick4 reakcia

3



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02121-ZME

Poruchy endokrinného systému

hypertyredza (nickedy s priznakmi ako je tachykardia

Velmi zriedkave alebo nepokoj)

Nezname hypotyredza

Poruchy metabolizmu a vyZivy

porucha elektrolytovej rovnovahy

Nezname —
metabolicka acidoza

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

kontaktna dermatitida (s priznakmi ako je erytém, malé

Zriedkavé . .
pluzgiere a svrbenie)

Velmi zriedkavé angioedém

Nezname sfarbenie koze

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

akutne zlyhanie obli¢iek

Nezname

osmolarita krvi mimo normy

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky akutnej intoxikacie jddom su nasledujuce:

- kovova chut’ v tstach, hypersalivacia, pocit palenia alebo bolest’ v hrdle alebo v tistach,
- podrazdenie a opuch o¢i,

- kozné reakcie,

- abdominalne priznaky: gastrointestinalny diskomfort a hnacka,

- porucha funkcie obliciek a antiria,

- cirkula¢ny kolaps,

- plucny edém,

- metabolicka acidoza a hypernatriémia.

Systémova toxicita moze viest’ k poruche funkcie obli¢iek (vratane anurie), tachykardii, hypotenzii,
zlyhaniu cirkulacie, opuchu hlasiviek veducemu k asfyxii alebo pl'icnemu edému, zachvatom,
horucke a metabolickej acidoze. Taktiez sa mdze rozvinut hypertyre6za alebo hypotyreoza.

Pri dysfunkecii §titnej zl'azy je nutné oSetrovanie jédovanym povidonom ukoncit’.

Liecba

Liecba je symptomaticka a podporna.

Pri zavaznej hypotenzii sa maju podat’ intravendzne tekutiny; ak je potrebné, maji sa podat’
vazopresorika.

Endotracheélna intubacia moze byt potrebna, ak poleptanie hornych dychacich ciest vedie
k vyznamnému opuchu a edému.

Vracanie sa nema vyvolavat’. Pacienta je nutné udrziavat’ v takej polohe, aby dychacie cesty boli
vol'né a zabranilo sa aspiracii (pri vracani).

Ak pacient nevracia a zné$a prijimanie potravy Ustami, moze pozitie Skrobovitého jedla (napr.
zemiakov, muky, Skrobu, chleba) pomoct’ premenit’ jod na menej toxicky jodid. Ak nie su pritomné
prejavy perforacie Creva, moZze sa urobit’ vyplach zaludka roztokom Skrobu pomocou nazogastrickej
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sondy (vytok zo zaludka bude modropurpurovy a podl'a jeho farby sa da urcit’, kedy sa bude moct’
vyplach ukoncit).

Jod ucinne odstratniuje hemodialyza, ktord sa ma vyuzit’ pri zdvaznych pripadoch otravy jodom, najma
ak je pritomné zlyhanie obli¢iek. Kontinudlna zilova hemodiafiltracia je menej u¢inna nez
hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencid, lieciva s jodom, ATC kod: DOSAGO2.

Mechanizmus u¢inku

Jodovany povidon je komplex syntetického polymérneho povidonu a elementarneho jodu (I, aktivna
&ast’ komplexu), ktory posobi ako rezervoar jodu s predizenym uvoliovanim (povidon nema Ziadnu
vlastna antibakterialnu aktivitu) a tiez umoznuje jednoduchsi kontakt jodu s bunkovymi membranami.
Po kontakte jédovaného povidonu s kozou a sliznicami sa z polymérneho komplexu jédovaného
povidénu uvoltiuje jod. Je to volny jod, ktory rychlo sposobuje mikrobicidnu aktivitu. Toto postupné
uvolnovanie jodu redukuje nevyhody spojené s pritomnost'ou elementarneho jodu a udrzuje jeho
vysoko u¢innu mikrobicidnu aktivitu. Vol'ny jod rychlo prestupuje do mikroorganizmov a atakuje
kl'acové skupiny proteinov, aminokyselin, nukleotidov a nenasytenych mastnych kyselin. Reaguje

so sulthydrylovymi a hydroxylovymi skupinami aminokyselin v enzymoch a Strukturalnych
proteinoch mikroorganizmov, ¢im ich oxiduje.

Farmakodynamické uéinky

Bolo dokazané, ze jodovany povidon ma rychlu antibakteridlnu (grampozitivnu a gramnegativnu),
antifungalnu a virucidnu aktivitu (obalené a neobalené virusy). Pocas viac ako 60 rokov intenzivneho
pouzivania jédovaného povidénu v nemocniciach, zubnych a lekarskych ordinaciach sa nepozoroval
vznik rezistencie. Okrem toho rezistencia na antibiotika neovplyviiuje citlivost’ na jodovany povidon.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika jodovaného povidonu je ovplyvnena disociaciou povidonu a jodu a jeho naslednou
redukciou na jodid v organizme. Na absorpciu jédovaného povidonu maji vplyv rézne liekové formy
a cesty podania, pricom rozsah systémovej absorpcie kazdej liekovej formy jodovaného povidonu
zavisi od oblasti, kam sa aplikuje a od podmienok jeho pouzitia (vel’kost’ plochy, zdravy povrch koze,
poskodeny povrch koze, sliznice, poranenia, telové dutiny).

Absorpcia

Jod

Stadie in vivo nazna¢uju, Ze jod sa kozou absorbuje, pri¢om absorbované mnozstvo zavisi od typu
koZe (napr. zdravé alebo poskodend) a tiez od diZky a plochy aplikacie. Neporusenou koZou sa
absorbuje len obmedzené mnozstvo jodu; k zvySenej absorpcii dochadza cez obnazenu kozu, vredy,
sliznice s vysokou absorpcnou kapacitou (vagina) alebo na vel’kych plochach neporusenej koze.

Povidon
Do systémovej cirkulacie sa moze absorbovat’ zanedbatel'né mnoZzstvo povidonu (~ 35 kDa).
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Distribucia

Jod

Absorbovany jod/jodid sa v organizme distribuuje v organizme obehovym systémom nezavisle

od cesty podania. Cast’ (priblizne 30 %) vychytava §titna ZPaza na syntézu horménov. Po 24 hodinach
sa jod distribuuje (aj ked’ menSou mierou) aj do roznych orgdnov vratane pecene, krvi a $titnej zl'azy.
Absorbovany jod prechadza placentou a vylucuje sa do materského mlieka (pozri Cast’ 4.6).

Povidon
Povidon sa po topickej, peroralnej alebo vaginalnej aplikécii absorbuje zanedbatel'ne a neprechadza

hematoencefalickou bariérou ani placentou.

Biotransformacia

Jod

Jod sa redukuje na jodid a z krvného obehu sa vychytava Na*/I' symportom (NIS) do folikularnych
buniek $titnej zl'azy, kde sa koncentruje. Tyreotropny hormén (TSH) stimuluje transport jodidu z krvi
do buniek stitnej zl'azy, oxidaciu jodidu na jod a vdzbu jodu na tyrozin.

Povidon
Metabolizmus povidénu je minimalny (< 0,3 %).

Eliminacia

Jod

Pokial’ sa jod nevyuzije v §titnej zl'aze, vyluCuje sa hlavne mocom. Zistilo sa, ze rendlny klirens jodu
(CD je 872,4 + 119,3 ml/h s konstantnou rychlostou eliminacie (k) 0,0996 + 0,009/h a biologickym
pol¢asom 6,22 hodin.

Povidon
Povidon sa vylucuje hlavne mocom a v malom mnozstve aj zlcou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Jod je esencialny prvok, ktory je potrebny na syntézu hormonov S§titnej Zl'azy, prostrednictvom
ktorych hra dolezita tilohu v energetickom metabolizme a mnohych inych fyziologickych procesoch.
Jod sa prijima potravou, ako stt morské ryby, morské riasy, mlie¢ne vyrobky, vajicka, hydina a méso.
Peroralna LDso u mysi, potkanov a morciat je 40 — 100 g/kg a intraperitonealna LDso u mysi je 12 —
15 g/kg (priemerna molekulova hmotnost’ povidénu je 10 — 30 KDa). Stiidie akutnej, subchronickej
a chronickej toxicity jodovaného povidonu preukazali toxicitu po systémovom podani pri relativne
vysokych davkach, priCom sa ma za to, Ze toxicita ako taka nie je relevantna pre klinické pouzitie.

Genotoxicita

Niekol’ko geneticko-toxikologickych $tudii in vitro naznacuje, ze jodovany povidon moze byt
mutagénny, zatial’ Co iné Stadie priniesli negativne zistenia, vratane separatnych stadii in vivo. Berac
do tivahy toxicitu jodovaného povidonu v testovacich systémoch in vitro, vaha dékazov naznacuje, Ze
jodovany povidon nie je genotoxicky. Neboli vykonané ziadne dlhodobé Stidie na zvieratach, ktoré
hodnotili karcinogénny potenciél jodovaného povidonu.

Reprodukénd a vyvinova toxicita

Stadie vyvinovej toxicity na kralikoch ukazuji, Ze komplex jodovaného povidénu s nizkou
molekulovou hmotnostou (16 — 75 mg/kg/deit) vyvolaval pokles prirastku telesnej hmotnosti u matky,
ktory zavisel od davky, priCcom priemerné hmotnosti embrya a placenty boli niz§ie ako u kontrolnych
zvierat.
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Embryotoxicky ucinok jodovaného povidonu bol preukazany v kultivatnom systéme mySich embryi
in vitro.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
hydrogenuhlicitan sodny

makrogol 400

makrogol 1 000

makrogol 1 500

makrogol 4 000

¢istend voda

6.2 Inkompatibility

Jodovany povidon sa nema pouzivat’ spolu s alkalickymi sol'ami, peroxidom vodika, taurolidinom,
taninom a so sol'ami striebra a ortuti (pozri Casti 4.3 a 4.5).

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba.

Obsah balenia: 20 g

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobené v licencii: Mundipharma AG, Bazilej, Svajéiarsko

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0387/92-S
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