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Pribalova informace: informace pro pacienta
Betadine 100 mg/ml koZni roztok
jodovany povidon

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Betadine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betadine pouZivat
Jak se Betadine pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Betadine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Betadine a k ¢emu se pouZiva

Betadine je dezinfek¢ni prostiedek, ktery nici fadu choroboplodnych zarodkli (antimikrobidlni ti¢inek)
a je vhodny k dezinfekci pokozky a sliznic.
Plisobi na bakterie, plisné a viry.

Betadine se pouZiva

Pripravek se pouziva jako mistni dezinfekéni ptipravek na ktizi a sliznici, k dezinfekci ran, k dezinfekei
ktize ptred aplikaci injekce, odbérem krve, podanim infuze nebo transfuze nebo dalSimi vykony
provadénymi lékarem, nebo k celkové ¢i ¢asteéné dezinfekci pred chirurgickym vykonem. Piipravek se
také pouziva k 1é¢b¢ koznich bakterialnich a plisiovych onemocnéni.

Bez porady s Iékatem Ize pripravek pouzit k dezinfekci neporusené klize a k dezinfekcei ran. V ostatnich
piipadech se ptipravek pouziva na doporuceni 1ékate, nebo pripravek aplikuje sam 1ékar ¢i zdravotni
sestra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Betadine pouZivat

Nepouzivejte Betadine

. jestlize jste alergicky(a) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

o jestlize Vase §titna zlaza nefunguje spravné (napt. hypertyredza /nadmérna ¢innost §titné zlazy/,
adenom /benigni nadory/ §titné Z1azy nebo jind akutni onemocnéni §titné zlazy),

o jestlize mate kozni zanét podobny herpetickému (takzvana Diihringova herpetiformni
dermatitida).

o pted, béhem nebo po scintigrafii radioaktivnim jodem (vySetieni, pfi kterém je podana radioaktivni

latka) nebo 1é€bé onemocnéni §titné zlazy radioaktivnim jodem (viz odstavec ,,Upozornéni a
opatieni®).
o s ptipravky obsahujicimi rtut. Soucasné pouziti mize poskodit kazi.

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim ptipravku Betadine se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pti pfedoperaéni piipraveé se vyhnéte hromadéni roztoku pod pacientem. Dlouhodobé vystaveni vihkému
roztoku muze zpusobit podrazdéni nebo ziidka zavazné kozni reakce. Muze dojit k chemickému
popaleni pokozky v disledku nahromadéni roztoku.

V ptipadé podrazdéni ktze, kontaktni dermatitidy (lokalizovaného zanétu ktize projevujiciho se
vyrazkou s palenim a svédénim zplsobenou kontaktem s cizi latkou) nebo precitlivélosti prestante
ptipravek pouzivat.

Tento pfipravek muze piechodné zbarvit kizi v misté aplikace, coz je zptsobené barvou lécivého
pripravku.

Pted aplikaci roztok neohiivejte.

U pacientti se strumou (zvétSenou S$titnou Zzlazou), uzly ve S§titné zlaze, nebo jinym neakutnim
onemocnénim §titné zlazy (hypertyredza) existuje pti podavani velkého mnozstvi jodu (vice nez 10 %
povrchu téla, coz odpovida 10 dlanim povrchu ktize) riziko rozvoje zvysené funkce $titné zlazy. Pokud
trpite onemocnénim $§titné zlazy, nepouzivejte tento pripravek, pokud neni jeho pouziti pfisn€ stanoveno;
o pouziti se vzdy porad’te se svym lékafem. I po ukonceni 1écby je tieba sledovat Casné priznaky
mozného vyskytu zvySené funkce Stitné zlazy a v pripad€ potieby kontrolovat funkci Stitné zlazy.

Tmave hnéda barva roztoku Betadine je znamkou jeho ucinnosti. Jestlize se roztok zacina odbarvovat,
jeho antimikrobialni u¢innost klesd. Rozklad roztoku je podporovan piisobenim svétla a teplot vyssich
nez 40 °C.

Je nutno dbat, aby se pripravek Betadine nedostal do o¢i. Pokud se tak pies veskerou opatrnost stane, je
nutné ihned vyplachnout o¢i velkym mnozstvim vody.

Zamezte styku se Sperky, zvlasté s vyrobky obsahujicimi stiibro.

Déti a dospivajici

U novorozenct a malych déti existuje pii podavani velkych davek jodu zvysené riziko rozvoje snizené
funkce §titné Zlazy. Pouzivani jodovaného povidonu u novorozencii a malych déti je mozné pouze na
zakladé rozhodnuti 1€kate a je tieba jej omezit na absolutni minimum. U déti mize byt nutnd kontrola
funkce stitné zlazy. Je tieba zcela zabranit poziti jodovaného povidonu ditétem.

Pokud dit€ ndhodné pozije ptipravek, ihned vyhledejte 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Betadine
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Jodovany povidon v piipravku Betadine se nesmi pouzivat souCasné s piipravky obsahujicimi rtut’,
nebot’ soucasné pouziti mize zpusobit poskozeni kiize (viz odstavec ,,Nepouzivejte Betadine).

Pouziti jodovaného povidonu a pfipravkl na oSetfeni ran obsahujicich enzymatické slouceniny a
antiseptickych ptipravki obsahujicich stibro, peroxid vodiku, taurolidin a tanin vede k oslabeni t¢inkQ
soucasné pouzivanych latek, a proto se tyto latky s jodovanym povidonem nemaji pouZzivat soucasn¢.
Dale se ptipravek Betadine nema pouzivat soucasné s alkaliemi, redukénimi Cinidly a kysele reagujicimi
latkami.

Pfipravky s jodovanym povidonem pouzité pied nebo po aplikaci dezinfekce s obsahem oktenidinu
mohou zpusobit pfechodné tmavé zbarveni postizené oblasti.

U pacienti uzivajicich lithium je tfeba se vyhnout dlouhodobému pouZzivani ptipravku Betadine, zvlaste
na velkych plochach.

Pouziti pripravku Betadine miZze vést k faleSn¢ pozitivnim laboratornim vysledkim pfi nékterych
vySetfenich (napf. testy s toluidinem nebo guajakovou pryskyfici pro stanoveni krevniho barviva nebo
cukru ve stolici nebo moci). Pred laboratornimi vySetfenimi informujte svého lékare, ze pouZzivate



ptipravek Betadine.

Béhem pouziti jodovaného povidonu mohou byt ovlivnény vysledky nékterych vysetieni Stitné zlazy
(scintigrafie $titné zlazy, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostika radioaktivnim jodem)
a miZze znemoznit planovanou 1écbu §titné zlazy jodem (terapii radioaktivnim jodem).

Mezi ukoncenim lécby piipravkem Betadine a provedenim nové scintigrafie maji uplynout 4 tydny (viz
bod Neuzivejte ptipravek Betadine).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivéate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Jodovany povidon se smi béhem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni pouzivat pouze v piisné stanovenych
ptipadech a pouze na doporuceni lékate. Vzhledem ke schopnosti jodu prochazet placentou a vyluc¢ovat
se do matetského mléka je tieba se, pokud mozno, vyhnout jeho pouziti. Vzhledem ke zvySené citlivosti
plodu a novorozence na jod miize pouzivani jodovaného povidonu vyvolat poruchy funkce stitné Zlazy u
plodu nebo u novorozence.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Betadine nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Betadine pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Betadine se mize pouzivat bud’ koncentrovany (nefedény) nebo fedény vodou v poméru 1:10 nebo
1:100.

V koncentrované (netedéné) formé se piipravek aplikuje k dezinfekci klze pted injekei, punkci,
odbérem krve, transfuzi, infuzi, chirurgickym zakrokem nebo dal$imi vykony provadénymi l¢kaiem.
Ptipravek nechte plisobit na neporusené ktizi 1 az 2 minuty.

Redény 10% vodny roztok piipravku Betadine (fedéni v poméru 1:10) se pouZiva k dezinfekci ran, pii
1é¢bé bakterialnich a plisiiovych koznich onemocnéni a k dezinfekci sliznic.

Jednoprocentni vodny roztok Betadine (fedéni v poméru 1:100) se pouziva pro pfedoperacni dezinfekeni
koupel. Cely povrch téla kromé obli¢eje se rovnomérné umyje zfedénym roztokem, ktery se necha
pusobit 2 minuty a poté se celé télo oplachne teplou vodou.

Betadine se vzdy fedi tésné pied pouzitim a roztok ma byt pouzit co nejdiive. Ziedény roztok nelze
uchovavat.

Skvrny od ptipravku Betadine 1ze z latky odstranit horkou vodou; v ptipadé silného znecisténi pouzijte
roztok thiosiranu sodného.

Je-1i pripravek Betadine pouZzivan k 1écbé ran, piipravek lze pouzivat jednou nebo nékolikrat denné.
Pokud se stav do 5 dnti nezlepsi, nebo pokud se po 1écb¢ objevi infekce (zarudnuti, bolest, otok, nebo
pfitomnost hnisu v ran¢), musite se poradit s 1ékafem.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek Betadine déle nez 7 dni.

Pouziti u deti a dospivajicich

Pouziti jodovaného povidonu u novorozencti a malych déti je na uvazeni lékafe a ma byt omezeno na
naprosté minimum. Betadine roztok ma byt u déti pouzivan pouze s extrémni opatrnosti (viz bod 2
Upozornéni a opatieni).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Betadine, neZ jste mél(a)
Betadine je urCen pouze ke koznimu podani. Pti aplikaci podle pokynd neexistuje riziko pfedavkovani.
Pokud omylem pozijete tento ptipravek Usty, ihned vyhledejte lékafskou pomoc a vSimejte si



nasledujicich ptiznaki:

- nepiitomnost tvorby moc¢i (anurie),
- ob&hova nedostate¢nost,

- dechové obtize,

- metabolické abnormality,

- zrychleny tep,

- pokles krevniho tlaku,

- zachvaty kieci,

- horecka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich skupinach podle frekvence vyskytu:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e Reakce z precitlivélosti,
e Kontaktni dermatitida (s pfiznaky jako zarudnuti, malé puchyiky a svédéni)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

e Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, ktera zplisobuje potize s dychanim, zavrate, pokles
krevniho tlaku);

e Hypertyredza (zvySena cinnost §titné zlazy, ktera mize zplsobit zvySenou chut’ k jidlu, ubytek
télesné hmotnosti, poceni, zrychleni srdecniho tepu nebo neklid) u pacienti s onemocnénim §titné
zlazy;

e Angioedém (zavaznd alergicka reakce, kterd zpiisobuje otok obliceje nebo krku)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

e Hypotyredza (snizena Cinnost §titné zlazy, ktera mize zplisobit unavu, zvySovani télesné hmotnosti,
pomalejsi srdecni tep) se muze vyskytnout po del§im nebo rozsahlém pouziti jodovaného povidonu;

e Poleptani kiize (mtze se vyskytnout pii pouziti vétsiho mnozstvi roztoku, predevsim pii predoperacéni

ptiprave)

Poruchy elektrolytové rovnovahy (rovnovaha tekutin a soli),

Metabolicka acidoza (pokles pH krve, protoze télo hromadi pfili§ mnoho kyselin),

Porucha funkce ledvin (akutni selhani ledvin),

Abnormalni osmolalita krve (muze se vyskytnout po vstiebani velkého mnozstvi jodovaného

povidonu),

e Piechodné zbarveni kize v misté aplikace.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci a¢inky muizete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Betadine uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Betadine obsahuje
Lécivou latkou je jodovany povidon. Jeden ml vodného roztoku obsahuje 100 mg jodovaného povidonu
(odpovida 10% roztoku)

Dals$imi slozkami jsou: glycerol, nonoxinol 9, kyselina citronova, hydrogenfosforecnan sodny, pitna
voda, roztok hydroxidu sodného, jodi¢nan draselny.

Jak Betadine vypada a co obsahuje toto baleni

Tmaveé cervenohnédd, homogenni tekutina, charakteristického zapachu, bez sedimentu, pénici po
protiepani.

Bila plastova lahvicka s kapacim uzavérem obsahujici 30 ml roztoku Betadine.

Upozornéni:
Text na lahvicce je v fectin€. Na lahvicce je nalepena etiketa s ¢eskym piekladem textu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lavipharm A.E., Agias Marinas, 190 02 Paiania, Attica, Recko

Na zékladé licence: Mundipharma A.G. Basilej, Svycarsko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Mar$ala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slugovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalid, Stranského 2510, 390 34 Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceské republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 8. 2025



