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

Pisomna informacia pre pouzivatela

Betadine
100 mg/g mast’

jodovany povidon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 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 mast’ Betadine a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete mast’ Betadine
Ako pouzivat’ mast’ Betadine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ mast’ Betadine

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je mast’ Betadine a na ¢o sa pouziva

Mast’ Betadine obsahuje lieCivo jodovany povidon. Patri medzi lieky na dezinfekciu koze. M4 Siroké
spektrum antimikrébneho ¢inku — pdsobi proti baktériam, virusom a plesniam.

Mast’ Betadine sa pouziva na:

- popaleniny, rezné a iné rany,

- kozné infekcie a nezapalové ochorenia koze (dermatozy),

- trofické vredy (vred predkolenia, prelezaniny) — iba po konzultacii s lekarom.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete mast’ Betadine

NepouZivajte mast’ Betadine

- ak ste alergicky na jodovany povidon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6);

- ak mate poruchu §titnej zl'azy;

- pred podanim radiojodu, pocas neho alebo po iom (pozri nizsie Cast’ ,,Iné lieky a mast’
Betadine*);

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

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

- u deti mladsich ako 1 rok.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ mast’ Betadine, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Dlhodobé pouzivanie tohto licku mdze sposobit’ podrazdenie kozZe, kontaktni dermatitidu (alergicka
zapalova reakcia koZe po kontakte s tymto lickom) alebo precitlivenost’. Ak sa tieto priznaky objavia,
prestaiite tento liek pouzivat’.

Tento lick méze prechodne sfarbit’ kozu v mieste, kde sa nanasa. Je to spdsobené sfarbenim
samotného lieku.

Tento liek pred pouzitim nezohrievajte, mohlo by to ovplyvnit’ jeho stabilitu.

Ak mate dlhodobo oslabent funkciu obliciek (chronické rendlna insuficiencia), nepouzivajte tento
liek dlhodobo.

O dlhodobom pouzivani tohto lieku (dlhsie ako 14 dni) na vel'ké plochy (viac ako 10 % povrchu tela,
¢o zodpoveda zhruba 10 dlaniam) musi rozhodntt’ lekar. Bude vas pozorne sledovat’ a po ukonceni
liecby urobi testy funkcie Stitnej zl'azy.

Dajte pozor, aby sa tento liek nedostal do oc¢i. Ak sa to napriek vSetkym preventivnym opatreniam
stane, okamzite si oCi vyplachnite velkym mnozstvom vody.

Ak tento liek nie je ureny na oSetrenie alebo liecbu pokozky ruk, umyte si ruky po kazdom pouziti.
Vyhnite sa kontaktu so Sperkami, hlavne tymi, ¢o obsahujticimi striebro.

Deti

Nesmie sa pouzivat’ u novorodencov a dojciat mladsich ako 1 rok (pozri vyssie Cast’ ,,Nepouzivajte
mast’ Betadine®).

Neodporuca sa pouzivat’ u deti vo veku od 1 do 2 rokov. Ak je pouzitie tohto lieku nevyhnutné, ma sa
pouzit’ iba vo vel'mi obmedzenom rozsahu a iba potom, ako lekar dékladne posudi prinos a riziko
liecby.

Iné lieky a mast’ Betadine

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Jodovany povidon v masti Betadine je ucinny pri hodnotach pH v rozmedzi 2,0 — 7,0. Reaguje
s bielkovinami a r6znymi inymi nenasytenymi organickymi latkami, ¢o moZe narusit’ jeho
ucinnost’.

- Enzymatické lieky na oSetrovanie ran — ak sa pouzivajui subezne s mastou Betadine, oslabi
sa ucinok oboch liekov.

- Lieky obsahujtice ortut’ (pozri vyssie Cast’ ,,NepouZzivajte mast’ Betadine®), striebro, peroxid
vodika a taurolidin — m6zu ovplyvnit’ ucinok masti Betadine (a naopak), preto sa nemaji
pouzivat’ stibezne.

- Reduk¢né Cinidla, alkalické soli a kyslo reagujuce latky — nemaju sa pouzivat’ subezne s mastou
Betadine.

- Antiseptika (dezinfekéné pripravky) na baze oktenidinu — ak sa mast’ Betadine pouziva
pred nimi alebo po nich na th ista oblast’ alebo susedné oblasti, méze to viest’ k prechodnému
tmavému zafarbeniu tychto oblasti, preto sa nemaju pouzivat’ subezne.

- Diagnosticke testy (napr. testy s toluidinom alebo guajakovou zivicou na stanovenie
hemoglobinu alebo glukoézy v stolici alebo v moci) — mast’ Betadine moze v dosledku svojho
oxidac¢ného ucinku sposobit’ falosne pozitivne laboratorne vysledky tychto testov.

Pred laboratornymi vysetreniami informujte svojho lekara, Ze pouZzivate Betadine.

- Testy funkcie $titnej ZI'azy — mast’ Betadine moze znizit’ vychytavanie jodu Stitnou zl'azou, ¢o
moze ovplyvnit’ rozne vySetrenia (scintigrafia Stitnej zl'azy, stanovenie jodu viazaného
na bielkoviny, diagnostika radiojédom) a mdéze znemoznit’ planovant liecbu §titnej zl'azy
radiojédom. Po ukonceni liecby mast'ou Betadine musia pred novym scintigrafickym
vySetrenim uplynut’ najmenej 4 tyzdne (pozri vyssie Cast’ ,,Nepouzivajte mast’ Betadine®).

- Litium (na liecbu psychickych ochoreni) — ak uzivate litium, nepouzivajte mast’ Betadine.
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Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Mast’ Betadine sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia iba pod prisnym lekarskym dohl'adom
a podla pokynov lekara. Jod, ktory sa vstrebe z masti Betadine do tela matky, prechadza placentou

a vylucuje sa do materského mlieka, preto nepouzivajte mast’ Betadine, pokial’ to nie je nevyhnutné.
Plod aj novorodenec maju zvysenu citlivost’ na jod. Z tohto dovodu méze pouzivanie masti Betadine
pocas tehotenstva a doj€enia vyvolat’ poruchy funkcie stitnej zl'azy plodu alebo novorodenca.

K dispozicii nie st ziadne udaje o vplyve masti Betadine na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mast’ Betadine neovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ mast’ Betadine

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Mast’ Betadine sa moze pouzivat’ len na kozu.
Rana sa moze podl'a potreby prekryt’ obvidzom — zavisi to od rozsahu a zavaznosti poranenia.
Nesmie sa pouzivat’ v blizkosti oci.

Tenku vrstvu masti Betadine nanaSajte na Cistl a suchu postihnutt oblast’ koze 1- az 2-krat denne.
Ak je rana silne zapalena alebo hnisa, mast’ sa méze nanasat’ Castejsie, 4- az 6-krat denne. Medzi
jednotlivymi davkami ma byt’ odstup minimalne 4 hodiny.

Liecba zvycajne trva niekol’ko dni. Ak sa stav nezlepsi do 7 dni alebo ak sa po liecbe infekcie stav
opakuje (zaCervenanie, bolest’, opuch, hnis), musite sa obratit’ na lekara. Bez konzultacie s lekarom
nepouzivajte mast’ Betadine dlhSie ako 7 dni.

Maximélna diZka lie¢by je 14 dni.

Pouzitie u deti

Nesmie sa pouzivat’ u novorodencov a dojciat mladsich ako 1 rok (pozri vyssie Cast’ ,,Nepouzivajte
mast’ Betadine®).

Neodporuca sa pouzivat’ u deti vo veku od 1 do 2 rokov (pozri vyssie odstavec ,,Deti a dospievajuci
v Casti ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak je pouZitie tohto lieku nevyhnutné, ma sa pouzit’ iba vo vel'mi
obmedzenom rozsahu a iba potom, ako lekar dokladne posudi prinos a riziko liecby.

Ak pouZijete viac masti Betadine, ako mate
Mast’ Betadine sa moZe pouzivat iba na kozu. Nesmie sa prehltat’ ani nanasat’ do ustnej dutiny. Ak ju
pouzivate podla instrukcii vysSie, nehrozi riziko predavkovania.

Dlhodobé nanasanie vel'kého mnozstva masti na vel'ké plochy koze zvySuje moznost’ lokalneho
predavkovania. V tomto pripade sa odporti¢a dokladne umyt’ postihnuté miesto teplou vodou.

Ak ste omylom tento liek prehltli, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavili
nasledujuce priznaky predavkovania:

- kovova chut’ v ustach, zvySené slinenie, pocit palenia alebo bolest’ v hrdle alebo v tstach,
- podrézdenie a opuch o¢i,

- kozné reakcie,

- brusné priznaky (neprijemny pocit v bruchu a hnacka),

- zastavena tvorba mocu (antria),

- nedostatocna ¢innost” krvného obehu,
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- tazkosti s dychanim,

- poruchy metabolizmu (telo nahromadi prili§ vela kyseliny; da sa to zistit’ z krvi),
- rychly tep srdca,

- pokles krvného tlaku,

- zachvaty,

- horucka.

Ak zabudnete pouZit’ mast’ Betadine
Ak zabudnete pouzit tento liek, hned’ ako si na to spomeniete, pokracujte v nanasani masti tak ako
predtym. Nepouzivajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ mast’ Betadine
Aby infekcia uplne vymizla a nezopakovala sa, neukoncujte liecbu skor, ako sa odportca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najblizSiu nemocnicu,
ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vedlajsich ucinkov:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- reakcie z precitlivenosti.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

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

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

Boli hlasené aj d’alsie vedlajsie ucinky:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- kontaktna dermatitida (alergicka zapalova reakcia koze po kontakte s tymto liekom; prejavuje
sa zac¢ervenanim, malymi pluzgiermi a svrbenim).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- hypertyredza (zvySena Cinnost’ Stitnej zl'azy, ktora moze sposobit’ zvySent chut’ do jedla, pokles
telesnej hmotnosti, potenie, zrychlena ¢innost’ srdca alebo nepokoj) u pacientov, ktori mali
v minulosti ochorenie §titnej zl'azy.

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

- hypotyredza (znizena Cinnost’ Stitnej zl'azy, ktorda moze sposobit’ unavu, zvysenie telesnej
hmotnosti, pomalSiu ¢innost’ srdca), moze sa vyskytnut’ ako néasledok dlhodobého alebo
nadmerného pouzivania masti Betadine,

- nerovnovaha elektrolytov (hladiny soli v tele st prili$ nizke alebo prili§ vysoké), metabolicka
acidoza (prili§ vela kyseliny v tele, ¢o moze spdsobit’ rychle dychanie, zmétenost’ alebo
letargiu),

- problémy s oblickami (akttne zlyhanie obliciek),

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

- prechodné sfarbenie koze v mieste aplikacie.
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ mast’ Betadine
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co mast’ Betadine obsahuje

- Liecivo je jédovany povidon. 1 g masti obsahuje 100 mg jédovaného povidonu.

- Dalsie zlozky st hydrogenuhli¢itan sodny, makrogol 400, makrogol 1 000, makrogol 1 500,
makrogol 4 000, ¢istend voda.

Ako vyzera mast’ Betadine a obsah balenia
Tmavohneda homogénna mast’ (rozpustna vo vode) s miernou jodovou vonou v hlinikovej tube.
Obsah balenia: 20 g

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

1106 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Kormend

Mad’arsko

Vyrobené v licencii: Mundipharma AG, Bazilej, Svajéiarsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.
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