Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03348-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Betadine dezinfek¢né mydlo 75 mg/ml
dermalny roztok

jodovany povidon

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je dezinfekéné mydlo Betadine a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete dezinfekéné mydlo Betadine
Ako pouzivat’ dezinfekéné mydlo Betadine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ dezinfekéné mydlo Betadine

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je dezinfekéné mydlo Betadine a na &o sa pouZiva

Betadine dezinfek¢né mydlo je dermalny (kozny) roztok. Obsahuje lie¢ivo jodovany povidon. Patri
medzi lieky na dezinfekciu koze, ktoré sa nazyvaju antiseptika. Ni¢i rozne skodlivé mikroorganizmy,
ako su baktérie, virusy a huby.

PouzZiva sa na:
- hygienicku dezinfekciu ruk:
e na ambulantnych a 16zkovych oddeleniach pred vySetrenim pacienta a po om,
pri praci vo sfére socialnej starostlivosti a domacej oSetrovatel'skej sluzby,
v sanatéoriach a domovoch seniorov,
v bakteriologickych laboratoriach,
po kontakte s infekénymi materialmi, napr. zapalovymi vyluckami (exsudatmi).

- predoperacnu dezinfekciu ruk:
e v nemocniciach pred vysetrenim, liecbou a manipulaciou s pacientom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete dezinfekéné mydlo Betadine

Nepouzivajte dezinfekéné mydlo Betadine

- ak ste alergicky na jodovany povidon alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);

- ak mate poruchu funkcie §titnej zl'azy;

- ak mate zapal koZe pripominajuci herpes (takzvanad Duhringova herpetiformna dermatitida);

- ak mate poruchu funkcie obliciek;

- pred vySetrenim $titnej zl'azy radioaktivnym jodom (scintigrafia) alebo lie¢bou ochorenia Stitnej
zlazy radioaktivnym jodom, pocas nich ani po nich (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®);

- spolu s pripravkami obsahujucimi ortut’, pretoZe subezné pouzitie méze poskodit’ kozu.

- u deti mladsich ako 1 rok.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ dezinfek¢né mydlo Betadine, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak sa objavi podrazdenie koze, kontaktnd dermatitida (alergicka zépalova reakcia koze, ktora vznika
po kontakte s alergénmi) alebo precitlivenost’, prestante tento liek pouzivat. Aby ste tomu predisli,
urobte si skSobny test s tymto liekom na malom povrchu pokozky. Ak sa neobjavi Ziadna reakcia,
moze sa pravidelne pouzivat.

Tento liek moze prechodne sfarbit’ kozu v mieste, kde sa aplikuje. Je to sposobené sfarbenim
samotného lieku.

Tento liek pred aplikaciou nezohrievajte.
Treba davat’ pozor, aby sa tento liek nedostal do o¢i.
Vyhnite sa kontaktu so Sperkami, hlavne tymi, Co obsahuju striebro.

Svetlo a vysoka teplota (nad 40 °C) podporujt rozklad lieciva. Tmavohneda farba tohto lieku je
znakom jeho ucinnosti. Ak farba za¢ne blednut, jeho antimikrobidlna G¢innost klesa.

Deti a dospievajuci
Dezinfekéné mydlo Betadine nie je uréené detom ani dospievajucim, preto ho u nich nepouZzivajte.
U deti mladsich ako 1 rok sa dezinfekéné mydlo Betadine nesmie pouzit'.

Iné lieky a dezinfek¢né mydlo Betadine
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Jodovany povidon v dezinfekénom mydle Betadine je Gi¢inny pri hodnotach pH v rozmedzi 2,0 — 7,0.
Reaguje s bielkovinami a inymi nenasytenymi organickymi latkami, co moze narusit’ jeho ucinnost’.

Stibezné pouzivanie dezinfek¢ného mydla Betadine s lickmi na oSetrovanie ran obsahujucimi
enzymatické zluceniny alebo antiseptickymi pripravkami obsahujticimi ortut’ (pozri Cast’
»Nepouzivajte dezinfekéné mydlo Betadine®), striebro, peroxid vodika alebo taurolidin vedie

k oslabeniu u¢inku oboch lickov. Ak sa dezinfek¢né mydlo Betadine pouziva pred aplikaciou
pripravku obsahujuceho oktenidin alebo po nej, méze to viest’ k prechodnému tmavému zafarbeniu
prislusnych oblasti, preto sa nemaji pouzivat’ subezne.

Dezinfekéné mydlo Betadine moze davat’ falosne pozitivne vysledky laboratornych testov (napr. testy
na stanovenie hemoglobinu alebo gluko6zy v stolici alebo moci). Pred laboratornym vysetrenim preto
povedzte lekéarovi, Ze pouzivate dezinfekéné mydlo Betadine.

Pouzitie roztoku jédovaného povidonu méze ovplyvnit testy funkcie $titnej zl'azy ako aj znemoznit
planovant liecbu stitnej zl'azy radioaktivnym jodom. Nové vySetrenie sa moze urobit’ po uplynuti

4 tyzdnov od ukonc¢enia pouzivania dezinfekéného mydla Betadine (pozri ¢ast’ ,,Nepouzivajte
dezinfek¢né mydlo Betadine®).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Dezinfekéné mydlo Betadine mozete pouZzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia len ak vdm to odporuci
lekar. Jod prechadza cez placentu a vylucuje sa do materského mlieka, preto nepouzivajte tento liek,
pokial’ to nie je nevyhnutné. Jodovany povidon méze vyvolat’ poruchy funkcie $titnej zl'azy u plodu
alebo novorodenca.

K dispozicii st len obmedzené udaje o vplyve dezinfekéného mydla Betadine na plodnost’ u l'udi.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dezinfekéné mydlo Betadine nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dezinfekéné mydlo Betadine obsahuje etoxylovany lanolin
Moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ dezinfekéné mydlo Betadine

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekérnika.

Dezinfekéné mydlo Betadine sa pouZziva len na kozu (dermalne pouzitie).
Vzdy sa pouziva v koncentrovanej, neriedenej forme.

- Hygienické dezinfekcia ruk:

Ruky a predlaktia si umyte teplou tecticou vodou, potom si na dlan nalejte 5 ml dezinfekéného mydla
Betadine a rovnomerne ho rozotrite po oboch rukach a predlaktiach. Ak je potrebné, mdzete pridat’
trocha vody, aby sa vytvorila pena, ktorou si ruky dokladne umyvajte najmenej 1 minatu. Potom penu
oplachnite dostatoénym mnozstvom teplej tectcej vody.

- Predoperacna dezinfekcia ruk:

Najprv si obe ruky a predlaktia dokladne umyte mydlom pod teplou tec¢ticou vodou. Mydlo potom
oplachnite dostato¢ne velkym mnozstvom vody tak, aby na rukach a predlaktiach nezostali ziadne
zvysky mydla.

Potom si na dlan nalejte 5 ml dezinfekéného mydla Betadine a rovnomerne ho rozotrite po oboch
rukach a predlaktiach. V pripade potreby mézete pouzit’ kefu, hlavne na vyc€istenie nechtov. Ak je
potrebné, mozete pridat’ trocha vody, aby sa vytvorila pena, ktorou si ruky dokladne umyvajte
najmenej 2,5 minuty. Potom penu oplachnite dostatocnym mnozstvom teplej tecticej vody.

Cely postup opakujte este raz s d’alsimi 5 ml dezinfekéného mydla Betadine d’alSie 2,5 minuty, potom
si ruky a predlaktia dokladne oplachnite vodou.

Doba potrebna na dezinfekciu: 5 mintt (2 x 2,5 mintty).

Potrebné mnozstvo dezinfekéného mydla Betadine: 10 ml (2 x 5 ml).

Po dezinfekeii si ruky umyte sterilnou vodou a osuste sterilnym uterakom.

Ak pouZijete viac dezinfekéného mydla Betadine, ako mate

Dezinfek¢né mydlo Betadine sa ma pouzivat’ len na kozu. Ak ho pouzivate podl'a instrukcii
uvedenych vyssie, nehrozi riziko predavkovania.

Ak omylom tento liek prehltnete, ihned’ vyhl'adajte lekara a v§imajte si, ¢i sa u vas neobjavili tieto
priznaky akttnej otravy:

- brusné priznaky,

- zastavena tvorba mocu (anuria),

- nedostatocna ¢innost’ krvného obehu,

- tazkosti s dychanim,

- rychly tep srdca,

- pokles krvného tlaku,

- zachvaty,

- horucka,

- poruchy metabolizmu (telo nahromadi prili§ vel’a kyseliny; da sa to zistit’ z krvi).

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZivat’ tento liek a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najbliZ§iu nemocnicu,
ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vedlajSich ucinkov:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- reakcie z precitlivenosti.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- anafylakticka reakcia (zdvazna alergicka reakcia, ktora sa prejavuje stazenym dychanim,
zavratmi, prudkym poklesom krvného tlaku),

- angioedém (zavazna alergicka reakcia, ktora sa prejavuje opuchom tvare alebo hrdla).

Boli hlasené aj d’alSie vedPlajSie ucinky:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- zapal koze (nazyvany kontaktna dermatitida s priznakmi ako je zacCervenanie, malé pluzgiere
a svrbenie).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- hypertyredza (zvysena Cinnost’ stitnej zl'azy, ktord moze sposobit’ zvysent chut’ do jedla, pokles
telesnej hmotnosti, potenie, zrychlent ¢innost’ srdca alebo nepokoj).

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

- hypotyredza (znizena Cinnost’ stitnej zl'azy, ktord moze sposobit’ unavu, zvysenie telesnej
hmotnosti, pomalSiu ¢innost’ srdca),

- nerovnovaha elektrolytov v krvi (hladiny soli v tele su prili§ nizke alebo prili§ vysokeé),

- metabolickd acidoza (telo nahromadi prilis vela kyseliny),

- problémy s oblickami (akttne zlyhanie obliciek),

- osmolarita krvi mimo normy (zmena rovnovahy vody a sodika v tele),

- prechodné sfarbenie koze v mieste aplikacie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ dezinfekéné mydlo Betadine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (mesiac a rok), ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'asi
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neprelievajte do inej nadoby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co dezinfekéné mydlo Betadine obsahuje

- Liecivo je jodovany povidon. 1 ml dermalneho roztoku obsahuje 75 mg jodovaného povidonu
(zodpoveda aktivnemu jodu 7,5 mg/ml).

- Dalsie zlozky st nonoxinol, dietanolamid kyseliny laurovej, etoxylovany lanolin,
metylhydroxypropylcelul6za, hydroxid sodny, Cistena voda.

Ako vyzera dezinfekéné mydlo Betadine a obsah balenia

Tmavocervenohneda homogénna viskdzna kvapalina s charakteristickym zapachom v hnedej plastove;j
flasi s kvapkadlom.

Obsah balenia: 120 ml, 1 000 ml (nema pisomnu informaciu pre pouzivatel’a ani Skatul’ku).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Koérmend

Mad’arsko

BETADINE® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti iNova Pharmaceuticals

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



