Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.
BETADINE

100 mg/ml (10%), roztwor na skore
Povidonum iodinatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, i w jakim celu si¢ go stosuje,
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skorg,
Jak stosowac¢ lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skorg,

Mozliwe dziatania niepozadane,

Jak przechowywac¢ lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore,

Zawarto$¢ opakowania i inne informacie.

Uk wdE

1. Co to jest lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skére, i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore - jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.
Dziata on na wiele drobnoustrojow (bakteriobdjczo, grzybobdjczo oraz selektywnie wirusobdjczo).

Lek jest wskazany do dezynfekcji skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsja igtowa, transfuzja, do
dezynfekcji skory i bton §luzowych przed zabiegami chirurgicznymi, do aseptycznego zaopatrzenia
ran, leczenia infekcji bakteryjnych i grzybiczych oraz catkowitej i czesciowej dezynfekcji pacjenta
przed operacja.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore

Kiedy nie stosowa¢ leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore

- jesli pacjent ma uczulenie na jod lub powidon, lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy (np. jesli tarczyca pacjenta nie pracuje
prawidlowo),

- jesli u pacjenta wystgpuje opryszczkowe zapalenie skory (choroba Duhringa),

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek,

- przed lub w trakcie scyntygrafii radiojodem lub leczenia radiojodem raka tarczycy. Przed i w
trakcie leczenia raka tarczycy radioaktywnym jodem lub scyntygrafii z uzyciem jodu
radioaktywnego nalezy zachowa¢ odpowiedni, co najmniej 1 — 2 tygodniowy odstep czasowy
miedzy ostatnig ekspozycja na powidon jodowany a takimi procedurami,

- z lekami zawierajacymi rtg¢, poniewaz jednoczesne stosowanie moze uszkadzaé skore.
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Leku BETADINE nie wolno stosowa¢ u noworodkéw i niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zycia i
nie zaleca si¢ jego stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuts.

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ gromadzenia si¢ leku pod pacjentem. Przedtuzone
narazenie na lek moze wywotywa¢ podraznienie lub rzadziej cigzkie reakcje skorne. Chemiczne
oparzenia skory moga wystapi¢ na skutek gromadzenia si¢ roztworu. W przypadku podraznienia
skory, kontaktowego zapalenia skory lub nadwrazliwosci na lek, nalezy zaprzestac jego stosowania.

Nie podgrzewac¢ leku przed aplikacja.

Utleniajace wiasciwosci leku moga by¢ przyczyna korozji metali, natomiast plastik i materiaty
syntetyczne sa na ogot odporne na powidon jodowany. Zdarzaja si¢ przypadki odwracalnego
przebarwienia niektorych materiatow tekstylnych, np. ubran.

Lek mozna tatwo usuna¢ z materiatow tekstylnych i innych za pomocg cieptej wody i mydta. W
przypadku plam trudnych do usunigcia, nalezy zastosowac¢ roztwor amoniaku lub roztwor tiosiarczanu
sodu.

Ekspozycja na $wiatlto i temperatury powyzej 40°C przyspiesza rozktad leku. Lek dziata przy pH w
zakresie 2,0-7,0.

Unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli lek dostanie si¢ do oczu nalezy rozchyli¢ powieki i pluka¢ oczy
duza ilo$cig biezacej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinien zbada¢ okulista.

Unika¢ kontaktu z bizuterig, szczeg6lnie zawierajaca srebro.

Dzieci i mlodziez
Leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, nie wolno stosowaé u noworodkow i niemowlat
przed ukonczeniem 1. roku Zycia i nie zaleca si¢ jego stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

- Jednoczesne stosowanie powidonu jodowanego z enzymatycznymi lekami w celu leczenia ran
moze zmniejszac skutecznos¢ obu lekow. Leki do leczenia ran zawierajace nadtlenek wodoru,
srebro lub taurolidyne oraz $rodki antyseptyczne mogg wchodzi¢ w interakcje z powidonem
jodowanym i by¢ przyczyng wzajemnego oslabiania dzialania tych lekow.

Nie nalezy stosowac tego leku substancjami redukujacymi, alkaliami, kwasem garbnikowym,
kwasem salicylowym oraz solami srebra oraz solami rtgci i bizmutu, taurolidyna, nadtlenkiem
wodoru.

- Leku nie wolno stosowac¢ jednoczesnie z lekami zawierajacymi rte¢, ze wzgledu na ryzyko
tworzenia si¢ zracego zwigzku jodu i rteci (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku BETADINE,
100 mg/ml, roztwor na skore™).

- Stosowanie leku przed Iub po aplikacji lekéw antyseptycznych zawierajacych oktenidyng,
moze spowodowaé przemijajace przebarwienie skory, dlatego nie nalezy go stosowac

jednoczesnie z tymi lekami.

- Kompleks powidonu jodowanego moze reagowaé z biatkiem i innymi nienasyconymi
zwigzkami organicznymi, co bedzie prowadzi¢ do zmniejszenia jego skutecznosci.
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- Nalezy unika¢ przewleklego stosowania tego leku, szczegdlnie na duzych powierzchniach, u
0s6b leczonych litem.

Podczas stosowania leku BETADINE rozne srodki diagnostyczne moga dawac falszywie dodatnie
wyniki badan laboratoryjnych (np. testy toluidynowy i z zywica gwajakowa na oznaczenie
hemoglobiny lub glukozy w kale i moczu). Przed badaniami laboratoryjnymi nalezy poinformowac
lekarza o stosowaniu leku BETADINE.

Stosowanie leku zawierajacego powidon jodowany moze wptywaé na wyniki niektorych badan
czynnosci tarczycy (np. scyntygrafii tarczycy, okreslania ilosci jodu zwigzanego z biatkiem, badania z
zastosowaniem jodu radioaktywnego) lub uniemozliwiaé leczenie chorob tarczycy jodem (leczenie
jodem radioaktywnym).

Aby uzyska¢ niezafalszowane wyniki nalezy zachowa¢ odpowiednio dtugi odstepu czasu (co najmniej
1-2 tygodnie) miedzy zakonczeniem stosowania tego leku a scyntygrafia tarczycy (patrz punkt ,,Kiedy
nie stosowac leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore”).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lek powinien by¢ stosowany jedynie wtedy, gdy jest $cisle
wskazany i zalecony przez lekarza prowadzacego. Jesli to mozliwe stosowania leku nalezy unika¢ ze
wzgledu na przenikanie jodu zawartego w leku przez tozysko i do mleka kobiecego. Ze wzgledu na
duza wrazliwosc tarczycy ptodu i noworodka na jod, powidon jodowany moze wywota¢ zaburzenia
czynnosci tarczycy u ptodu lub noworodka.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, stosuje sie albo w postaci nierozcienczonej albo w
postaci 10% wodnego roztworu leku (rozcienczenie 1:10) lub 1% wodnego roztworu leku
(rozcienczenie 1:100), w zaleznosci od miejsca aplikacji.

Rozcienczony roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed zastosowaniem.

W dezynfekcji skory przed iniekcja, pobieraniem krwi, biopsja iglowa, transfuzja lub infuzja lek
naktada si¢ na zdrowa nieuszkodzona skore na 1-2 minuty.

W przypadku aseptycznego zaopatrywania ran, w dezynfekcji bton §luzowych i leczeniu infekcji
bakteryjnych i grzybiczych nalezy stosowa¢ 10% (1:10) roztwor leku.

W przypadku kapieli pacjenta przed operacja nalezy stosowac 1% (1:100) roztwor leku, przy czym
najlepiej rdwnomiernie rozprowadzié rozcienczony roztwor po catym ciele pacjenta i pozostawic¢ go
na przynajmniej 2 minuty, a nastepnie sptukac letniag woda.

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ gromadzenia si¢ leku pod pacjentem. Przedtuzona
ekspozycja na lek moze wywotywac podraznienie lub rzadziej cigzkie reakcje skorne. Chemiczne
oparzenia skory mogg wystgpi¢ na skutek gromadzenia si¢ ptynu.

Stosowanie u dzieci
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Leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, nie wolno stosowaé u dzieci przed ukonczeniem 1.
roku zycia i nie zaleca si¢ jego stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat ( patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku:
Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, jest przeznaczony wyltacznie do stosowania na skore.
Przy stosowaniu zgodnym z informacjg zawarta w ulotce nie zachodzi ryzyko przedawkowania.

W przypadku niezamierzonego potkniecia i zaobserwowania ponizszych objawow ostrego zatrucia
nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza lub do szpitalnego oddziatu ratunkowego:

- objawy brzuszne,

- niewydolno$¢ krazeniowa,

- zaburzenia metaboliczne (w tym kwasica metaboliczna),

- zaburzenia czynnos$ci nerek (w tym brak moczu),

- szybkie bicie serca (tachykardia),

- obnizone ci$nienie t¢tnicze krwi (niedocisnienie),

- trudnos$ci w oddychaniu (obrzgk glosni prowadzacy do zamartwicy lub obrzek phuc),
- drgawki,

- goraczka,

- moze réwniez wystapi¢ nadczynnos¢ lub niedoczynnos¢ tarczycy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (mogq wystgpic¢ nie wiecej niz u 1 na 1 000 0sob):
- Reakcje nadwrazliwosci.

Bardzo rzadko (mogq wystqpic¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000 osob):

- Reakcja anafilaktyczna (grozna reakcja alergiczna, powodujgca migdzy innymi trudno$ci w
oddychaniu, zawroty glowy, zmniejszenie ci$nienia tgtniczego).

Obrzek naczynioruchowy (grozna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta).

Zghaszano takze nastgpujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogg wystqpic¢ nie wiecej niz u 1 na 1 000 0sob):
- Stan zapalny skory (tzw. kontaktowe zapalenie skory) z takimi objawami, jak
zaczerwienienie, drobne pgcherze 1 $wiad.

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 10 000 0sob):
- Nadczynno$¢ tarczycy (moze wystapi¢ zwickszony apetyt, utrata masy ciata, pocenie sig,
szybsze bicie serca lub niepokoj ruchowy u pacjentéw z choroba tarczycy).

Objawy niepozgdane o nieznanej czestosci wystegpowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- Niedoczynno$¢ tarczycy (moze wystgpi¢ na przyktad zmegczenie, zwigkszenie masy ciata,
wolniejsze bicie serca),

- Zaburzenia czynnosci nerek,

- Chemiczne oparzenie skory (moze wystapi¢ w wyniku nagromadzenia si¢ leku pod pacjentem
W czasie przygotowania pacjenta do operacji),

- Zaburzenia elektrolitowe (zaburzenia rdwnowagi wodno-elektrolitowej),

- Kwasica metaboliczna (zmniejszenie pH krwi w zwigzku z nagromadzeniem kwasow w
organizmie),

Strona 4z 6



- Ostra niewydolno$¢ nerek,
- Nieprawidtowa osmolarnos$¢ krwi (ilo$¢ substancji aktywnych osmotycznie we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywaé lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujac w temperaturze 5°C -
15°C.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Substancja czynng leku jest powidon jodowany. Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg powidonu
jodowanego.

Pozostate substancje pomocnicze to: glicerol, nonoksynol 9, kwas cytrynowy, sodu fosforan, sodu
wodorotlenek, wode, potasu jodan.

Jak wyglada lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore, i co zawiera opakowanie

Lek to roztwor w kolorze jodyny.

Butelka z biatego tworzywa sztucznego z kroplomierzem i biatg zakretka w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 ml roztworu.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
Lavipharm S.A.

Agias Marinas

19002 Peania Attyka

Grecja

Wytworca:
Lavipharm S.A.
Agias Marinas
19002 Peania Attyka
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Grecja

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 £.6dZ

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Grecji, kraju eksportu: 44734/07/6-5-2008
28328/92/10-05-1995
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 244/10

Data zatwierdzenia ulotki: 26.06.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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