Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/06017-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Betadine 200 mg vaginalne Capiky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazdy vaginalny ¢apik obsahuje 200 mg jédovaného povidonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalny capik.

Torpédovity homogénny vaginalny ¢apik jodového sfarbenia a vone. Vaginalny ¢apik je dlhy priblizne
33 mm a jeho maximalny priemer je asi 12 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akutna alebo chronicka vaginitida, zmieSané infekcie, nespecifické infekcie (vagindza spdsobena
baktériou Gardnerella vaginalis), mykotické infekcie a infekcie spdsobené Trichomonas vaginalis.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Liek sa odporuaca aplikovat’ raz denne pocas 7 dni.

V pripade nedostato¢nej odpovede sa ma pacientka poradit’ so svojim lekarom. Pri pretrvavajucich
infekciach sa aplikuje dvakrat denne a pripustnd je aj dlhsie trvajuca liecba.

Pediatricka populacia
Betadine vaginalne ¢apiky st kontraindikované u dievcat pred pubertou (pozri Cast’ 4.3).

Sp6sob podavania

Na vaginalne pouzitie.

Pred podanim sa odportc¢a navlhéit’ vaginalny Capik a zaviest’ hlboko do poSvy vecer pred spanim.
Pocas liecby sa odportica pouzivat’ hygienické vlozky.

Na dosiahnutie maximalnej disolucie lieciva a tiez, aby sa zabranilo lokdlnemu podrazdeniu je dolezité
pred aplikaciou navlhéit’ vaginalny ¢apik vodou.

Pouzivanie vaginalnych Capikov sa nemusi prerusit’ a v liecbe sa moze pokracovat’ tak dlho, ako je
odportcané, aj ked’ nastane menstruacné krvacanie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Dysfunkcia stitnej zl'azy.
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- Pred podanim radioaktivneho jodu, po¢as neho alebo po fiom (pozri ¢ast’ 4.5).

- Duhringova herpetiformna dermatitida.

- Gravidita a doj¢enie (pozri ¢ast’ 4.6).

- U diev¢at pred pubertou.

- Pripravky obsahujuce ortut’ sa nemaji pouzivat’ sibezne z dévodu tvorby latky, ktora moze
poskodit’ kozu.

4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Tento liek je ur€eny len na vaginalne pouzitie.

Jodovany povidon, lie¢ivo Betadinu, je dobre tolerovany. Moze spdsobit’ lokalne reakcie, hoci je
povazovany za menej drazdivy ako jod.

Dlhodobé pouZzivanie méze sposobit’ podrazdenie, kontaktnii dermatitidu, hypersenzitivitu. Ak sa
objavi podrazdenie alebo hypersenzitivita, podavanie sa ma ukoncit’.

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

Zo stabilitnych pri¢in sa vaginalny ¢apik nema pred aplikaciou zohrievat’.

Pediatricka populdacia

Pouzitie vaginalnych ¢apikov Betadine je kontraindikované u predpubertalnych dievcat (pozri Cast’
4.3).

Deti treba chranit’ pred moznost'ou, ze by sa im tento liek dostal do 1st, alebo aby ho prehltli.

45 Liekové a iné interakcie

Komplex jodovaného povidonu je u¢inny pri hodnotach pH medzi 2 — 7. Je treba brat’ do uvahy, Ze
komplex reaguje s proteinmi a réznymi inymi nenasytenymi organickymi latkami, ¢o moze narusit’
jeho ucinnost’.

Stubezna aplikacia s enzymatickymi lieCivymi latkami na oSetrovanie ran vedie k oslabeniu u¢inku
oboch liekov.

Lieky, ktoré obsahuju ortut’ (pozri ¢ast’ 4.3), striebro, peroxid vodika a taurolidin mézu interagovat’
s jodovanym povidonom a spdsobit’ vzajomné oslabenie G¢inku.

Ak sa lieky s jodovanym povidonom pouZivaju pred alebo po aplikacii oktenidinu, moze to viest’
k prechodnému tmavému sfarbeniu prislusnych oblasti.

Vzhl'adom na jeho oxida¢né vlastnosti, kontaminacia jddovanym povidonom moze sp6sobit’ faloSne
pozitivne vysledky ur¢itych diagnostickych testov (hapr. testy s toluidinom alebo guajakovou zivicou
na stanovenie hemoglobinu alebo glukézy v stolici alebo moci).

Absorpcia jodu z liekov obsahujucich jodovany povidon méze znizit” absorpciu jodu Stitnou zl'azou; to
moze viest’ k interferenciam s réznymi vySetreniami (napr. scintigrafia $titnej Zl'azy, stanovenie jodu
viazaného na protein (PBI = protein-bound iodine, proteinovy jod) a diagnostiky radioaktivhym
jodom) a méze znemoznit’ planovanu terapiu $titnej Zlazy radioaktivnym jodom. Nové scintigrafické
vysetrenie sa moze urobit’ po uplynuti 4 tyzdnov od ukoncenia liecby jodovanym povidénom (pozri
Cast’ 4.3).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Pouzitie vaginalnych ¢apikov s obsahom jodovaného povidonu je u tehotnych Zien kontraindikované,
pretoze absorbovany jod mdze prechadzat’ placentarnou bariérou.

Dojcenie
Pouzitie vaginalnych ¢apikov s obsahom jodovaného povidonu je u dojéiacich Zien kontraindikované,
pretoze absorbovany jod sa vylucuje do materského mlieka (pozri ¢ast’ 5.2).

Fertilita

Udaje o0 vplyve jédovaného povidonu na fertilitu u Pudi si obmedzené. K dispozicii nie st Ziadne
udaje o vysledkoch fertility.

Vaginalne ¢apiky majt spermicidny ucinok preto sa ich pouzivanie neodporuca u zien, ktoré planuju
otehotniet’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Klasifikacia neziaducich G¢inkov je zalozena na nasledujucich kategoriach frekvencie:
Velmi ¢asté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé Hypersenzitivita

Velmi zriedkavé Anafylakticka reakcia

Poruchy endokrinného systému

Velmi zriedkavé Hypertyreoza (niekedy s priznakmi ako je tachykardia alebo
nepokoj)*

Nezname Hypotyredza***

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezndme Porucha elektrolytovej rovnovahy**

Metabolicka acidoza**

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Zriedkavé Kontaktna dermatitida (s priznakmi ako je erytém, malé
pluzgiere a svrbenie)

Velmi zriedkavé Angioedém

Nezname Sfarbenie koze (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Nezndme Akutne zlyhanie obliciek**

Abnormalna osmolarita krvi**

*U pacientov, ktori maju v anamnéze ochorenie §titnej zl'azy (pozri Cast’ 4.4) po vyznamnom
vstrebavani jodu, napr. po dlhodobom pouzivani jodovaného povidonu.

**Mo6ze vzniknt' iba po vstrebani vel'kého mnoZstva jodovaného povidonu.

***Hypotyredza nasledkom prediZzeného alebo extenzivneho pouzivania jodovaného povidénu.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4,9 Predavkovanie

Priznaky

Akutna toxicita jodu sa prejavuje ako:

- abdominalne priznaky: gastrointestinalny dyskomfort a hnacka,
- porucha funkcie obli¢iek a antria,

- cirkula¢ny kolaps,

- edém pluc,

- metabolicka acidéza.

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

Pri dysfunkcii §titnej zI'azy je nutné liecbu jdédovanym povidéonom ukoncit’.

Liecba

Ma sa zabezpedit’ symptomaticka a podporna liecba so zameranim na elektrolytovi rovnovahu

a funkcie oblic¢iek a Stitnej zl'azy.

Pri tazkej hypotenzii je nutné podat’ intravendzne tekutiny; ak je potrebné, je nutné podat’
vazopresorika.

Ak poleptanie hornych dychacich ciest vedie k vyznamnému opuchu a edému, moze byt’ potrebna
endotracheélna intubécia.

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 znasa prijimanie potravy tstami, pozitie $krobovitého jedla (napr. zemiakov,
muky, $krobu, chleba) méze napomoct’ previest’ jod na menej toxicky jodid. Ak sa neobjavia prejavy
perforacie ¢reva, mozno pouzit’ vyplach zaludka roztokom Skrobu pomocou nazogastrickej sondy
(vytok zo zaludka bude modropurpurovy, pricom jeho farbu mozno vyuzit' ako navod na uréenie
okamihu, kedy mozno vyplach ukong¢it).

Jod Gcinne odstraniuje hemodialyza, ktora sa mé pouZit’ pri zavaznych pripadoch otravy jodom, najma
ak je pritomné zlyhanie obli¢iek. Kontinualna zilova hemodiafiltracia je menej uc¢inna nez
hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gynekologické antiinfektiva a antiseptika, iné antiinfektiva
a antiseptikd, ATC kod: GO1AX11

Mechanizmus G¢inku

Jodovany povidon je komplex syntetického polymérneho povidonu a elementarneho jodu (l2, aktivna
skupina), ktory posobi ako rezervoar jodu s predizenym uvoliovanim (jodovany povidén nemé ziadnu
vlastna antibakterialnu aktivitu) a tiez umoziuje jednoduchsi kontakt jédu s bunkovymi membranami.
Po kontakte jodovaného povidonu s koZou a sliznicami sa jod uvol'fiuje z polymérneho komplexu
jodovaného povidonu. Je to vol'ny jod, ktory rychlo spdsobuje mikrobicidnu aktivitu, kym jod
naviazany na polymér slazi ako rezervoar jodu. Toto postupné uvolfiovanie jodu redukuje nevyhody
spojené s pritomnost’ou elementarneho jodu a udrzuje jeho vysoko u¢innu mikrobicidnu aktivitu.
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Volny jod rychlo prestupuje do mikroorganizmov a atakuje kI'i¢ové skupiny proteinov, aminokyselin,
nukleotidov a nenasytenych mastnych kyselin. Reaguje s tiolovymi, sulfhydrylovymi a hydroxylovymi
skupinami aminokyselin v enzymoch a Strukturalnych proteinoch mikroorganizmov, ¢im ich oxiduje.

Farmakodynamické ucinky

Bolo dokézané, ze jodovany povidon ma rychlu antibakteridlnu (Gram pozitivne a Gram negativne),
antifungalnu a virucidnu aktivitu (obalené a neobalené virusy). Pri jddovanom povidéne nebolo pocas
> 60 rokov jeho intenzivneho pouzivania v nemocniciach, zubnych a lekarskych ordinaciach
pozorovany ziadny rozvoj rezistencie. Rezistencia na antibiotika naviac nema vplyv na citlivost’

na jodovany povidon.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika jédovaného povidonu je ovplyvnena disocidciou povidénu a jédu a jeho naslednou
redukciou na jodid v organizme. Rézne formy a odlisné cesty podania ovplyvituju absorpciu
jodovaného povidonu, pricom rozsah systémovej absorpcie kazdej formy jodovaného povidonu zavisi
od lokality a podmienok jeho pouzitia (oblast, zdravy povrch koze, poskodeny povrch koze, sliznice,
poranenia, telové dutiny).

Absorpcia
Stadie in vivo naznacuju, Ze koza absorbuje jod pricom absorbované mnozstvo zavisi od typu koze

(napr. zdrava alebo poskodena) a tiez od diZky a od plochy aplikacie. Neporugenou koZou sa absorbuje
len obmedzené mnozstvo jodu; k zvySenej absorpcii dochadza cez obnazenu kozu, vredy, povrchy
sliznic s vysokou absorpcnou kapacitou (vagina), alebo na vel'kych plochach neporusenej koze.

Po vaginalnom podani sa povidon absorbuje len zanedbatel'ne. Po vaginalnom podani je absorpcia
jodu rychla a sérové koncentracie celkového jodu a anorganického jodidu sa zvysuji.
Do systémovej cirkulacie sa moze absorbovat’ zanedbatelné mnozstvo povidonu (~ 35 kDa).

Distribticia

Nezavisle od cesty podania sa absorbovany jod/jodid distribuuje v organizme prostrednictvom
obehového systému. Cast’ (priblizne 30 %) odstrani §titna ?I'aza na syntézu horménov. Jod sa

po 24 hodinach tiez distribuuje (aj ked’ mensou mierou) do réznych organov vratane pecene, Krvi

a Stitnej zl'azy. Jod prechadza placentou a vylucuje sa do materského mlieka (pozri Cast’ 4.6).
Povidon sa po topickej, peroralnej alebo vaginalnej aplikacii absorbuje zanedbatel'ne a neprechadza
hematoencefalickou bariérou ani placentou.

Biotransformacia

Jod sa redukuje na jodid a z krvného obehu sa koncentruje vo folikularnych bunkach $titnej zl'azy
prostrednictvom posobenia sodik/jod symportéru (NIS). Tyreotropny hormén (TSH) stimuluje
transport jodidu z krvi do buniek §titnej zl'azy, oxidaciu jodidu na jod a vézbu jodu na tyrozin.
Metabolizmus povidonu je minimalny (< 0,3 %).

Eliminécia

Jod, pokial sa nevyuzije v §titnej zl'aze, sa vylucuje hlavne mocom. Zistilo sa, Ze renalny klirens jodu
(CI) je 872,4 + 119,3 ml/h s konstantnou rychlost'ou eliminacie (k) 0,0996 + 0,009/h a biologickym
pol¢asom 6,22 hodin.

Elimindcia povidonu prebieha takmer vylu¢ne renalnou cestou a v malom mnozstve tiez zlCou.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Jod je esencialny prvok, ktory je potrebny na syntézu hormonov S$titnej zl'azy, prostrednictvom ktorych
hra dolezitt ulohu v energetickom metabolizme a vo vela inych fyziologickych procesoch. Jod sa
prijima potravou, ako su morské ryby, morské riasy, mliecne vyrobky, vajicka, hydina a méso.
Peroralna LDso U mysi, potkanov a mor¢iat je 40 — 100 g/kg a intraperitonealna LDso U mysi je 12 —

15 g/kg (priemerna molekulova hmotnost’ povidonu je 10 — 30 KDa). Studie akutnej, subchronicke;j
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a chronickej toxicity jodovaného povidonu ukazali toxicitu po systémovom podani pri relativne
vysokych davkach, pricom sa ma za to, ze toxicita ako taka nie je pri klinickom pouzivani relevantna.

Genotoxicita

Niekol’ko in vitro geneticko-toxikologickych stadii naznacuje, ze jodovany povidon moze byt
mutagénny, zatial’ ¢o iné Studie priniesli negativne zistenia, vratane separatnych studii in vivo. Beruc
do uvahy toxicitu jodovaného povidonu v in vitro testovacich systémoch, vaha dokazov naznacuje, Ze
jodovany povidon nie je genotoxicky. Neboli vykonané Ziadne dlhodobé Studie na zvieratach, ktoré
hodnotili karcinogénny potencial jodovaného povidonu.

Reprodukénd a vyvinova toxicita

Stadie vyvinovej toxicity na kralikoch ukazuju, Ze komplex jodovaného povidénu s nizkou
molekulovou hmotnostou (16 — 75 mg/kg/den) vyvolaval na davke zavisly pokles prirastku telesnej
hmotnosti u matky, pri¢om priemerné hmotnosti embrya a placenty boli nizsie ako u kontrolnych
zvierat. Pokial’ sa jodovany povidon aplikuje do vaginalneho otvoru mysi, bola dokazana
embryotoxicita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol 1 000

6.2 Inkompatibility

Jodovany povidon sa nema pouzivat’ spolu s alkaliami, taninom, sol'ami striebra, taurolidinom
a peroxidom vodika (pozri Cast’ 4.5).

Ma sa zabranit’ kontaktu so $perkami, hlavne s tymi, ktoré obsahuju striebro.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatulka s 2 pasmi z PVC/PE folie, kazdy pas obsahuje 7 vaginalnych ¢apikov a s pisomnou
informaciou pre pouzivatel’ku.

Velkost balenia: 14 vaginalnych ¢apikov.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38.

Mad’arsko

Vyrobené v licencii Mundipharma AG, Bazilej, Svajéiarsko
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