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Pisomna informacia pre pouZivatela

Betadine dezinfek¢ny roztok 100 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 pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés 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 st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je dezinfekény roztok Betadine a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete dezinfekény roztok Betadine
Ako pouzivat’ dezinfekény roztok Betadine

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ dezinfekény roztok Betadine

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je dezinfekény roztok Betadine a na o sa pouZiva

Betadine dezinfek¢ény roztok je dermalny (kozny) roztok. Obsahuje lieCivo jodovany povidon. Patri
medzi lieky na dezinfekciu koZze, ktoré¢ sa nazyvaju antiseptika. Nici r6zne Skodlivé mikroorganizmy,
ako st baktérie, virusy a huby.

Pouziva sa na:

- dezinfekciu pokozky pred injekciou, odberom krvi, odberom tkaniva, transfuziou alebo
infaziou,

- predoperacnu dezinfekciu koze a sliznice,

- oSetrenie ran,

- lieCbu bakterialnych alebo plestiovych infekeii,

- celkovu alebo ¢iastocnu predopera¢ntl dezinfekciu pacienta (dezinfekény kuper’).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete dezinfek&ny roztok Betadine

NepouZzivajte dezinfekény roztok Betadine

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

- ak mate poruchu funkcie §titnej Zl'azy;

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

- ak mate poruchu funkcie obliciek;

- pred vySetrenim §titnej Zl'azy radiojodom (scintigrafia) ani po fiom, pred liecbou rakoviny §titnej
zlazy radiojodom ani po nej. Medzi poslednym pouzitim dezinfekéného roztoku Betadine
a tymto vySetrenim resp. touto lieCbou ma byt’ ¢asovy odstup minimalne 1 — 2 tyzdne;

- spolu s pripravkami obsahujicimi ortut’, pretoze subezné pouzitie moze poskodit’ kozu;

- u deti mladsich ako 1 rok.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ dezinfekény roztok Betadine, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Pri predoperacnej priprave treba dbat’ na to, aby sa roztok pod pacientom nehromadil a nevytvoril
mlaky. DlhSie pdsobenie roztoku moze spdsobit’ podrazdenie, zriedkavo aj zdvazné kozné reakcie.
Nahromadeny roztok pod pacientom mdze spdsobit’ chemické popaleniny koze.

Ak sa objavi podrazdenie koze, kontaktna dermatitida (alergicka zdpalova reakcia koze, ktora vznika
po kontakte s alergénmi) alebo precitlivenost’, prestaiite tento lick pouzivat.

Tento liek pred aplikdciou nezohrievajte.
Svetlo a vysoka teplota (nad 40 °C) podporuju rozklad lieciva.

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

Deti

Dezinfekény roztok Betadine sa nesmie pouzivat’ u novorodencov a dojciat mladsich ako 1 rok

a neodportca sa pouzivat’ u deti vo veku 1 az 2 roky (pozri vyssie Cast’ ,,Nepouzivajte dezinfekény
roztok Betadine®).

Iné lieky a dezinfekény roztok Betadine
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Jodovany povidon v dezinfekénom roztoku Betadine je u€inny pri hodnotach pH v rozmedzi 2,0 — 7,0.
Reaguje s bielkovinami a inymi nenasytenymi organickymi latkami, ¢o moZze narusit’ jeho ucinnost’.

Stubezné pouzivanie dezinfekéného roztoku Betadine s liekmi na oSetrovanie ran obsahujucimi
enzymatické zltiCeniny alebo antiseptickymi pripravkami obsahujicimi striebro, peroxid vodika alebo
taurolidin vedie k oslabeniu u¢inku oboch liekov. Ak sa dezinfek¢ény roztok Betadine pouziva

pred aplikaciou pripravku obsahujticeho oktenidin alebo po nej, modze to viest’ k prechodnému
tmavému zafarbeniu prislusnych oblasti, preto sa nemaji pouzivat’ subezne.

Nepouzivajte tento liek subezne s pripravkom obsahujucim alkalie alebo tanin.

Dezinfekény roztok Betadine moze davat falosne pozitivne vysledky laboratornych testov (napr. testy
na stanovenie hemoglobinu alebo glukoézy v stolici alebo v mo¢i). Pred laboratornym vysetrenim preto
povedzte lekarovi, ze pouzivate dezinfek¢ny roztok Betadine.

Pouzitie roztoku jodovaného povidonu moéze ovplyvnit’ testy funkcie Stitnej Zl'azy ako aj znemoznit’
planovanu liecbu stitnej zl'azy radioaktivnym jodom. Po ukonceni pouzivania dezinfekéného roztoku
Betadine sa musi dodrzat’ casovy odstup (minimalne 1 — 2 tyzdne) stanoveny oSetrujucim lekarom, az
potom sa mdze urobit’ nové vysetrenie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Dezinfekény roztok Betadine mdzete pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia len vtedy, ak vam to
odporucil lekar. Jod prechadza cez placentu a vylucuje sa do materského mlieka, preto nepouzivajte
tento liek, pokial to nie je nevyhnutné. Jodovany povidon modze vyvolat’ poruchy funkcie Stitnej Zl'azy
u plodu alebo novorodenca.

Zatial nie st dostupné informacie o t€inku dezinfekéného roztoku Betadine na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dezinfekény roztok Betadine nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzZivat’ dezinfekény roztok 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 niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Dezinfekény roztok Betadine sa pouziva len na kozu (derméalne pouzitie).
Pouziva sa bud’ koncentrovany (nezriedeny) alebo zriedeny — 10 % (1:10) alebo 1 % (1:100). Zavisi to
od toho, na aké miesto sa bude nanasat’.

10 % vodny roztok Betadine (pripraveny zriedenim koncentrovaného dezinfekéného roztoku Betadine
s vodou v pomere 1:10) sa pouziva na Cistenie a lieCbu popalenin, na dezinfekciu sliznic

a pri bakterialnych alebo plesnovych infekciach.

Dezinfekény roztok Betadine sa ma zriedit’ tesne pred pouZzitim. Zriedeny roztok sa nema uchovavat’.

Skvrny od Betadine sa daju z textilu odstranit’ pranim v teplej vode, rozsiahle §kvrny sa odstrafiuju
pomocou roztoku tiosiranu sodného.

DIhsie pdésobenie roztoku (prostrednictvom obvézu navlhé¢eného v Betadine) moze sposobit’
podrazdenie, zriedkavo aj zavazné kozné reakcie.

Pouzitie u deti

Dezinfekény roztok Betadine sa nesmie pouzivat’ u novorodencov a doj¢iat mladsich ako 1 rok

a neodportca sa pouzivat’ u deti vo veku 1 az 2 roky (pozri vyssie Cast’ ,,Nepouzivajte dezinfekény
roztok Betadine®).

Ak pouzijete viac dezinfekéného roztoku Betadine, ako mate

Dezinfekény roztok Betadine sa ma pouzivat’ len na kozu. Ak ho pouZivate podl'a inStrukeii
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 akutnej otravy:

- brusné priznaky,

- zastavena tvorba mocu (antria),

- nedostato¢na ¢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 tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo najbliZ§iu nemocnicu, ak
sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ¢inkov:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- reakcie z precitlivenosti.
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VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):

- anafylakticka reakcia (zavazna 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 nasledujuce vedlajSie ucinky:

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

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- hypertyredza (zvysena Cinnost’ Stitnej zZl'azy, ktora moze spdsobit’ zvysenu chut’ do jedla, pokles
telesnej hmotnosti, potenie, zrychlenu ¢innost’ srdca alebo nepokoj).

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

- hypotyredza (znizena Cinnost’ §titnej zl'azy, ktord mdéze sposobit’ inavu, zvySenie telesnej
hmotnosti, pomalSiu ¢innost’ srdca), moze sa vyskytnut’ ako nasledok dlhodobého alebo
nadmerného pouzivania jédovaného povidonu,

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

- metabolicka aciddza (telo nahromadi prili§ vela kyseliny),

- problémy s oblickami (akiitne zlyhanie obliciek),

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

- chemické popaleniny koze (mo6zu vzniknit najma pri predoperacnej priprave pacienta, ked’ sa
pod nim nahromadi roztok a vytvori mlaku).

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ dezinfek¢ény roztok 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 den 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 pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co dezinfekény roztok Betadine obsahuje

- Liecivo je jodovany povidon. 1 ml dermalneho roztoku obsahuje 100 mg jédovaného povidonu
(zodpoveda aktivnemu jodu 10 mg/ml).

- Dalsie zlozky st glycerol 85 % (E 422), nonoxinol 9, bezvoda kyselina citronova
(E 330), bezvody hydrogenfosforecnan sodny, hydroxid sodny, ¢istena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera dezinfekény roztok Betadine a obsah balenia

Tmavocervenohnedy roztok bez rozptylenych Ciastoc¢iek s charakteristickym zapachom v zelenej
polyetylénovej fl'asi s kvapkadlom.

Velkosti balenia: 30 ml, 120 ml, 1 000 ml (nema skatul’ku).
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