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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Betadine dezinfekény roztok 100 mg/ml

dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml dermalneho roztoku obsahuje 100 mg jodovaného povidonu (zodpoveda aktivnemu jodu
10 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Tmavocervenohnedy roztok bez suspendovanych Ciastociek s charakteristickym zapachom.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Dezinfekcia pokozky pred injekciou, odberom krvnych vzoriek, punkciou, biopsiou, transfuziou
alebo infuziou.

- Predopera¢na dezinfekcia koze a sliznice.

- Aseptické osetrenie ran.

- Liecba bakterialnych alebo plesiiovych infekcii.

- Celkova alebo ciasto¢na predoperacna dezinfekcia pacienta (dezinfekény kuipel).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dezinfekény roztok Betadine sa v zavislosti od miesta aplikacie pouziva bud’ koncentrovany alebo
zriedeny — 10 % (1:10) alebo 1 % (1:100).

10 % vodny roztok Betadine (zriedeny v pomere 1:10 s vodou) sa pouziva na Cistenie a liecbu

popalenin, na dezinfekciu sliznic a v pripade bakterialnych alebo plesiiovych infekeii.

Pri predoperacénej priprave treba dbat’ na to, aby sa roztok pod pacientom nehromadil a nevytvoril
mlaky, ¢o by mohlo sposobit’ chemické popaleniny koze (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Dezinfekény roztok Betadine sa neodportica pouzivat’ u deti vo veku 1 az 2 roky a je kontraindikovany
u novorodencov a doj¢iat mladsich ako 1 rok (pozri cast’ 4.3).

Sposob podavania

Dermalne pouzitie.
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Dezinfekény roztok Betadine sa ma zriedit’ tesne pred pouzitim. Zriedeny roztok sa nema uchovavat’.
Skvrny od Betadine sa daju z textilu odstranit’ teplou vodou, rozsiahle $kvrny pomocou tiosiranu
sodného.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Dysfunkcia Stitnej zl'azy.

- Duhringova herpetiformnd dermatitida.

- Renalna insuficiencia.

- Pouzitie pred podanim radioaktivneho jodu, poéas neho alebo po fiom (pozri ¢ast’ 4.5).

- Pripravky obsahujice ortut’ sa nemaju pouzivat’ subezne z dévodu tvorby latky, ktora moze
poskodit’ kozu.

- Deti mladsie ako 1 rok.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Osobitna opatrnost’ je nutna u tehotnych a doj¢iacich pacientok. V tychto pripadoch sa ma vyhodnotit’
pomer prinosov a rizik a jodovany povidon sa ma pouzit', len ak je to uplne nevyhnutné (pozri

Cast’ 4.6).

Pri predoperacénej priprave treba dbat’ na to, aby sa roztok pod pacientom nehromadil a nevytvoril
mlaky. DlhSie posobenie roztoku méze sposobit’ podrazdenie, zriedkavo aj zavazné kozné reakcie.

Nahromadeny roztok pod pacientom méze sposobit’ chemické popaleniny koze.

Ak sa objavi podrazdenie koze, kontaktna dermatitida alebo hypersenzitivita, tento liek sa ma prestat’
pouzivat.

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

Tento liek pred aplikaciou nezohrievajte.
Rozklad lie¢iva je podporovany posobenim svetla a teplot vyssich ako 40 °C.

Pediatrickd populécia

Dezinfekény roztok Betadine sa neodporuca pouzivat’ u deti vo veku 1 az 2 roky (pozri ¢ast’ 4.2) a je
kontraindikovany u novorodencov a dojciat mladSich ako 1 rok (pozri ¢ast’ 4.3).

45 Liekové a iné interakcie

Komplex jodovaného povidonu je uéinny pri hodnotach pH v rozmedzi 2,0 — 7,0. Komplex reaguje
S proteinmi a inymi Nenasytenymi organickymi latkami, ¢o méze narusit’ jeho ti€innost’.
Subezna aplikacia s enzymatickymi liekmi na oSetrovanie ran vedie k oslabeniu i¢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 Gi¢inku, preto sa nemaju pouzivat’ subezne.

Ak sa lieky s joédovanym povidonom pouzivaju pred aplikaciou oktenidinu alebo po nej, moze to viest’
k prechodnému tmavému zafarbeniu prislu$nych oblasti.

V dosledku oxida¢ného tcinku liekov obsahujucich jodovany povidon mdzu rézne diagnostické
¢inidla davat’ falo$ne pozitivne laboratorne vysledky (napr. testy s toluidinom alebo guajakovou
Zivicou na stanovenie hemoglobinu alebo glukézy v stolici alebo moéi).
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Pocas pouzivania jodovaného povidonu sa moze znizit’ absorpcia jodu Stitnou Zl'azou; to mébze viest’

k interferenciam s roznymi vySetreniami (scintigrafia Stitnej zl'azy, stanovenie jodu viazaného

na proteiny [protein-bound iodine, PBI] a diagnostika radioaktivnym jodom) a znemoznit’ planovanu
liecbu stitnej zl'azy radioaktivnym jodom. Nové scintigrafické vysetrenie sa moze urobit’ po uplynuti
4 tyzdiiov od ukoncenia liecby jodovanym povidonom (pozri Cast’ 4.3).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Tehotenstvo

Jod uvolneny z jodovaného povidonu prechadza do placenty. U potomkov matiek, ktorym bol podany
jod, boli hlasené poruchy funkcie Stitnej zI'azy, vratane vrodenej hypotyreozy.

Pouzitiu jodovaného povidonu sa treba vyhnut, pokial’ potencialne prinosy pre matku neprevazia
potencialne rizika pre plod, alebo ak je k dispozicii bezpeénejsia alternativa.

Dojcenie

Jod uvolneny z jodovaného povidonu sa vylucuje do materského mlieka.
Pouzitiu jodovaného povidonu sa treba vyhnut, pokial’ potencialne prinosy pre matku neprevazia
potencialne rizika pre novorodenca, alebo ak je k dispozicii bezpecnejsia alternativa.

Fertilita

Udaje 0 vplyve jédovaného povidénu na fertilitu u Pudi su obmedzené. K dispozicii nie st Ziadne
udaje 0 vysledkoch tykajucich sa fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Klasifikacia neziaducich u¢inkov je zaloZena na nasledujucich kategoriach frekvencie:
vel'mi Casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

mene;j 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

Zriedkave hypersenzitivita

Velmi zriedkavé anafylakticka reakcia

Poruchy endokrinného systému

hypertyredza (niekedy s priznakmi ako je tachykardia

Velmi zriedkave aiebo nepokoj)

Nezname hypotyredza

Poruchy metabolizmu a vyZivy

porucha rovnovahy elektrolytov

Nezname —
metabolicka acidoza

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

kontaktnd dermatitida (s priznakmi ako je erytém, malé

Zriedkave . .
pluzgiere a svrbenie)
Velmi zriedkavé angioedém
Nezname sfarbenie koze (pozri Cast’ 4.4)
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Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

akutne zlyhanie obli¢iek

Nezname - ——
osmolarita krvi mimo normy

Urazy, otravy a komplikicie lie¢ebného postupu

Nezndme chemické popaleniny koze (mdzu vzniknut’ v rdmci
predoperacénej pripravy ako nasledok nahromadenia
roztoku a vznikom mlaky pod pacientom)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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 intoxikacia jodom sa prejavuje abdominalnymi priznakmi, antriou, kolapsom cirkulacie,
plucnym edémom a metabolickymi abnormalitami.

Systémova toxicita moze viest’ k poruche funkcie obli¢iek (vratane antrie), tachykardii, hypotenzii,
zlyhaniu cirkulacie, opuchu hlasiviek vediicemu k asfyxii alebo pl'icnemu edému, zachvatom, horucke
a metabolickej acidoze. Taktiez sa moze rozvinat’ hypertyredza alebo hypotyredza. Pri dysfunkcii
Stitnej zl'azy je nutné oSetrovanie jodovanym povidénom ukoncit’.

Liec¢ba

Liec¢ba je symptomaticka a podporna. Pri zavaznej hypotenzii sa maji podat’ intravenozne tekutiny; ak
je potrebné, maju sa podat’ vazopresorika. Ak poleptanie hornych dychacich ciest vedie

K vyznamnému opuchu a edému, méze byt potrebna endotrachealna intubacia. Vracanie sa nema
vyvolavat. Pacienta je nutné udrziavat’ v takej polohe, aby dychacie cesty boli voI'né a zabranilo sa
aspiracii (pri vracani). AK pacient nevracia a znasa prijimanie potravy ustami, méze pozitie
skrobovitého jedla (napr. zemiakov, muky, Skrobu, chleba) pomoct’ premenit’ jod na menej toxicky
jodid. AK nie je pritomna perforacia ¢reva, moze sa urobit’ vyplach zaludka roztokom $krobu pomocou
nazogastrickej sondy (vytok zo zalidka bude modropurpurovy; podla jeho farby sa da uréit, kedy sa
bude méct’ vyplach ukongit)).

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, lieciva s jodom, ATC kod: DOSAGO?2.

Mechanizmus u¢inku

Jodovany povidon je komplex syntetického polymérneho povidonu a elementarneho jodu (l2, aktivna
&ast’ komplexu), ktory posobi ako rezervoar jodu s predizenym uvolfiovanim (povidéon nema Ziadnu
vlastna antibakterialnu aktivitu) a tiez umoziuje jednoduchsi kontakt jédu s bunkovymi membranami.
Po kontakte jodovaného povidonu s kozou a sliznicami sa z polymérneho komplexu jédovaného
povidonu uvoliiyje jod. Je to volny jod, ktory rychlo spdsobuje mikrobicidnu aktivitu, kym jod
naviazany na polymér sluzi ako rezervoar jodu. Toto postupné uvol'niovanie jodu redukuje nevyhody
spojené s pritomnost’ou elementarneho jodu a udrzuje jeho vysoko G¢innu mikrobicidnu aktivitu.
Volny jod rychlo prestupuje do mikroorganizmov a atakuje kI'i¢ové skupiny proteinov, aminokyselin,

4
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nukleotidov a nenasytenych mastnych kyselin. Reaguje s tiolovymi, sulfhydrylovymi a hydroxylovymi
skupinami aminokyselin v enzymoch a Strukturalnych proteinoch mikroorganizmov, ¢im ich oxiduje.

Farmakodynamické uéinky

Bolo dokazané, Ze jodovany povidon ma rychlu antibakterialnu (grampozitivnu a gramnegativnu),
antifungalnu a virucidnu aktivitu (obalené a neobalené virusy). Pocas viac ako 60 rokov intenzivneho
pouzivania jddovaného povidonu v nemocniciach, zubnych a lekarskych ordinaciach sa nepozoroval
vznik rezistencie. Okrem toho rezistencia na antibiotik4 neovplyviiuje citlivost’ na jédovany povidon.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

Absorpcia

Stadie in vivo naznaéuju, Ze jod sa kozou absorbuje, pri¢om absorbované mnoZstvo zavisi od typu
koze (napr. zdravé alebo po§kodena) 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 absorpénou kapacitou (vagina) alebo na vel’kych plochach neporusenej koze.

Do systémovej cirkulacie sa moze absorbovat’ zanedbatelné mnozstvo povidonu (~ 35 kDa).
Distribticia

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

od cesty podania. Cast’ (priblizne 30 %) vychytava §titna Zl'aza na syntézu hormoénov. Po 24 hodinach
sa jod distribuuje (aj ked’ menSou mierou) aj do roznych organov vratane peéene, krvi a $titnej Zl'azy.

Jod prechadza placentou a vylucuje sa do materského mlieka.

Povidon sa po topickej, peroralnej alebo vaginalnej aplikacii absorbuje zanedbatel'ne. Povidon
neprechadza hematoencefalickou bariérou ani placentou.

Biotransformécia

Jod sa redukuje na jodid a z krvného obehu sa vychytava Na*/I" symportom (sodium/iodide symporter,
NIS) do folikularnych buniek $titnej Zl'azy, kde sa koncentruje. 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

Pokial sa jod nevyuzije v §titnej zI'aze, vylucuje sa hlavne mocom. Zistilo sa, ze renalny klirens jodu
(ClI) je 872,4 + 119,3 ml/h s konstantnou rychlostou eliminacie (k) 0,0996 + 0,009/h a pol¢asom

6,22 hodin.

Povidon sa vylucuje hlavne mocom a vV malom mnozstve aj ZI¢ou.

5.3  Predklinické udaje 0 bezpe¢nosti

Jod je esencidlny prvok, ktory je potrebny na syntézu hormonov §titnej zZl'azy, prostrednictvom ktorych
hra dolezita ulohu v energetickom metabolizme a mnohych inych fyziologickych procesoch. Jod sa
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prijima potravou, ako si morské ryby, morské riasy, mliecne vyrobky, vajicka, hydina a méso.
Peroralna LDsg U mys$i, potkanov a mor¢iat je 40 — 100 g/kg a intraperitonedlna LDso U mysi je 12 —
15 g/kg (priemerna molekulova hmotnost’ povidonu je 10 — 30 KDa).

Studie akutnej, subchronickej a chronickej toxicity jodovaného povidénu preukazali toxicitu

po systémovom podani pri relativne vysokych ddvkach a toxicita ako taka nie je relevantna pre
klinické pouzitie.

Genotoxicita

Niekol’ko geneticko-toxikologickych $tidii in vitro naznacuje, ze jodovany povidon moze byt
mutagénny, zatial’ ¢o iné §tudie priniesli negativne zistenia, vratane separatnych studii in vivo. Beruac
do tvahy toxicitu jodovaného povidonu v testovacich systémoch in vitro, vaha dokazov naznacuje, ze

jodovany povidéon nie je genotoxicky. Neboli vykonané ziadne dlhodobé §tidie na zvieratach, ktoré by
hodnotili karcinogénny potencial jddovaného povidénu.

Reprodukénd a vyvinova toxicita

Studie vyvinovej toxicity na kralikoch ukazuju, Ze komplex jodovaného povidénu s nizkou
molekulovou hmotnostou (16 — 75 mg/kg/dent) vyvolaval pokles prirastku telesnej hmotnosti u matky,
ktory zavisel od davky, pricom priemerné hmotnosti embrya a placenty boli nizSie ako u kontrolnych
zvierat. Embryotoxicita bola dokazana pri aplikacii jodovaného povidonu do vaginalneho otvoru

U mysi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol 85 % (E 422)

nonoxinol 9

bezvoda kyselina citronova (E 330)

bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny

hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

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

Vyhnite sa kontaktu so Sperkami, hlavne tymi, ¢o obsahuju striebro.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zelena polyetylénova fl'asa s kvapkadlom.

Velkosti balenia:

30 ml
120 ml
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1 000 ml (nema vonkajsi obal)
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.
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