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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betadine 100 mg/g mast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje 100 mg jodovaného povidonu (odpovida 10 mg aktivniho jodu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast
Popis: ¢ervenohnéda, homogenni mast se slabym zapachem po jodu, smyvatelna vodou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Betadine je Sirokospektralni antiseptikum k

. lokalnimu oSetieni malych ploch popalenin, feznych a trznych ran, odfenin,
. 1é¢bé trofickych viedi (bércovych viedu, dekubiti),
. 1é¢bé plisnovych nebo bakterialnich koznich infekei a infikovanych dermatoz.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Dospeli

Pripravek se aplikuje tenkou vrstvou masti na Cistou suchou ktizi tfikrat az ¢tytikrat denné. V
pripade siln€ zanicené nebo hnisajici rany lze mast aplikovat Castéji, tj. Ctyfikrat az Sestkrat
denné.

Intervalymezi jednotlivymi davkami maji byt minimalné 4 hodiny. Lé¢ba muze trvat nékolik
dnii.

Pediatricka populace

U novorozenct a kojencti do 6 mésicli ma byt pripravek Betadine pouzivan pouze ve velmi omezeném
rozsahu a po piisném posouzeni poméru uzitek/riziko 1ékafem (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Pouze kozni podani.

Rénu lze podle potieby prekryt chirurgickym obvazem, v zavislosti na rozsahu a zavaznosti poranéni.

4.3 Kontraindikace
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. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

. Hypertyreo6za, adenom §titné zlazy, jiné akutni onemocnéni $titné zlazy.

. Pted, béhem nebo po podani radioaktivniho jodu (viz bod 4.5).

. Diihringova herpetiformni dermatitida,

. Pripravky obsahujici rtut’ se nesmé&ji pouzivat soucasné z diivodu tvorby latky, kterda maze
poskodit kazi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u t€¢hotnych a kojicich zen. V takovych ptipadech je nutno vyhodnotit pomér
rizik a pfinosti a jodovany povidon pouzit, pouze pokud je to jasn¢ nezbytné (viz bod 4.6.)

Dlouhodobé pouzivani jodovaného povidonu miize zptsobit podrazdéni pokozky, kontaktni dermatitidu
nebo hypersenzitivitu. Pokud se tyto pfiznaky objevi, piipravek se nema dale pouzivat.Pouzivani
jodovaného povidonu mtize vést k prechodnému zbarveni ktize v misté aplikace, které je zptisobené
barvou lé¢ivého pripravku.

U pacientt se strumou, noddzni strumou nebo jinym neakutnim onemocnénim §titné zlazy existuje pii
podavani jodu riziko rozvoje hyperfunkce §titné zlazy (hypertyreoza). U této populace pacientd se
jodovany povidon nema aplikovat, pokud to neni pfesn¢ indikovano. I po ukonéeni 1écby je tieba
sledovat ¢asné symptomy mozného vyskytu hypertyredzy a v piipad¢ potfeby monitorovat funkei

Stitné zlazy.

Osetieni rozsahlych popélenin jodovanym povidonem muze zplsobit rozvoj poruchy elektrolyti nebo
sérové osmolarity souvisejici s poruchou funkce ledvin nebo metabolickou acidézou (viz téz bod 4.8).
Doporucuje se zabranit kontaktu tohoto ptipravku s o¢ima.Jestlize piipravek neni urcen k oSetteni

¢i 1é¢bé kuize na rukou, je nezbytné, aby si pacient po kazdém pouziti piipravku umyl ruce.

Pediatricka populace

U novorozenct a malych déti existuje pfi podavani velkych davek jodu zvysené riziko rozvoje
hypotyredzy. Vzhledem k vétsi propustnosti kiize a zvysené citlivosti na jod ma byt pouzivani
jodovaného povidonu u novorozenct a malych déti omezeno na absolutni minimum. Muze byt
nutna kontrola funkce §titné zlazy (napt. hladiny T+ a TSH). Je tfeba zcela zabranit poziti
jodovaného povidonu ditétem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Jodovany povidon je G¢inny pii hodnotach pH 2,0 az 7,0. Je tieba o¢ekavat, ze komplex bude reagovat s
proteiny a jinymi nenasycenymi organickymi slouceninami, coZ povede ke sniZeni jeho Gcinnosti.

Soucasné pouziti jodovaného povidonu a pripravkd na osetfeni ran obsahujicich enzymatické
slouceniny vede k oslabeni uc¢inkli obou latek.

Ptipravky obsahujici rtut’ se nesméji pouzivat s jodovanym povidonem v ptipravku Betadine z divodu
tvorby latky, kterd mtze poskodit kiizi (viz bod 4.3).

Sttibro, peroxid vodiku, taurolidin a tanin se mohou vzajemn¢ ovliviiovat s jodovanym povidonem a
vést k vzajemnému oslabeni ucinnosti, a proto se nemaji pouZzivat soucasn¢.

Jodovany povidon ve formé masti piipravku Betadine nema byt pouzivan soucasné ani s redukénimi
¢inidly, alkalickymi solemi a kysele reagujicimi latkami.

Pripravky s jodovanym povidonem pouzité pted nebo po aplikaci antiseptik s obsahem oktenidinu na
stejném nebo sousednim misté mohou zpisobit pfechodné tmavé zbarveni postizené oblasti.

U pacientli lé¢enych soucasné lithiem je tfeba se vyvarovat dlouhodobého pouzivani, zvlaste na velkych
plochach, protoze muze dojit k absorpci vétsiho mnozstvi jodu.
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Vzhledem k oxidacnimu ucinku ptipravkll s jodovanym povidonem mohou mit rizné diagnostické
ptipravky falesné€ pozitivni laboratorni vysledky (napf. testy s toluidinem nebo guajakovou

pryskyfici pro stanoveni hemoglobinu nebo glukosy ve stolici nebo moci).

Absorpce jodu z z ptipravkl obsahujicich jodovany povidon snizit vychytavani jodu stitnou zlazou, coz
muze vést k ovlivnéni riznych vySetieni (scintigrafie $titné zlazy, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny
[PBI], diagnostika radioaktivnim jodem) a miZe znemoznit planovanou lécbu stitné zlazy jodem (terapii
radioaktivnim jodem). Mezi ukoncenim 1éCby a provedenim nového scintigramu je tieba vyckat alespon
4 tydny (viz bod 4.3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni

Jodovany povidon prostupuje placentou a vylucuje se do matefského mléka. U potomkl matek,
kterym byl podan jod, byly hlaSeny poruchy funkce $titné zlazy, véetné vrozené hypotyreozy.
Pouziti jodovaného povidonu je nutno se vyhnout, ledaze by potencialni piinosy pro matku

wevr

alternativa.
Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje

4.7 Uk&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Betadine nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Klasifikace nezadoucich ucinki byla zaloZzena na nasledujicich kategoriich frekvenci:

Velmi casté (> 1/10)

Casté ( 21/100 az <1/10)

Méné Gasté ( =1/1000 az <1/100)
Vzacné (=1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)
neni znamo (z dostupnych tdajui nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Vzdacne Hypersenzitivita

Velmi vzacné Anafylakticka reakce

Endokrinni poruchy

Velmi vzdené Hypertyre6za (n€kdy s ptiznaky jako tachykardie

nebo neklid)
Neni znamo Hypotyre6za
Poruchy metabolismu a vyzZivy
Neni znamo Elektrolytova dysbalance

Metabolicka acidoza

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Kontaktni dermatitida (s pfiznaky jako erytém,

Vzdcné puchyiky a pruritus)

Velmi vzacné Angioedém

Poruchy ledvin a mocovych cest

Akutni selhani ledvin

Neni znamo — :
Abnormalni osmolalita krve
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HlaSeni podezieni na nezadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Systémova toxicita mtze vést k poruseni funkce ledvin (véetné anurie), tachykardii, hypotenzi,
ob&hovému selhani, otoku glottis vedoucimu k asfyxii nebo plicnimu edému, zachvatlim kieci, horecce
a metabolické acid6ze. Rovnéz se mlize rozvinout hypertyredza nebo hypotyredza. V ptipad¢ dysfunkce
§titné Zlazy je nutno osetfovani jodovanym povidonem ukoncit.

Lécba

Lécba je symptomaticka a podpiirna.

Pti t€zké hypotenzi je nutno podat intravendzné tekutiny; v ptipad€ nutnosti 1ze podat vasopresorika.
Pokud poleptani hornich dychacich cest vede k vyznamnému otoku a edému, mtze byt potfebna
endotracheélni intubace.

Nema se vyvolavat zvraceni. Pacienta je nutno udrzovat v takové poloze, aby dychaci cesty byly volné a
zabranilo se aspiraci (pfi zvraceni).

Pokud pacient nezvraci a snasi pfijimani potravy usty, poziti potravin obsahujicich skrob (napf-.
brambor, chleba) mlize napomoci pievést jod na méné toxicky jodid. Pokud nejsou piitomny znamky
perforace stieva, 1ze provést vyplach Zaludku roztokem skrobu pomoci nasogastrické sondy (vytok ze
zaludku bude modronachovy, pfi¢emz jeho barvu lze vyuzit jako voditko ke stanoveni okamziku, kdy
1ze vyplach ukoncit).

Jod je ucinné odstrafiovan hemodialyzou, kterd se ma pouzit pti zavaznych ptipadech otravy jodem,
zejména pokud je pritomno selhani ledvin. Kontinualni zilni hemodiafiltrace je méné G¢inna nez
hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, jodové piipravky.
ATC koéd: DOSAGO02

Mechanismus ucinku

Jodovany povidon je komplex syntetického polymerniho povidonu a elementarniho jodu (12, aktivni
cast molekuly), ktery pisobi jako rezervoar jodu s prodlouzenym uvoliiovanim (PVP zadnou vnitini
antibakteridlni aktivitu nemd) a rovnéz umoziuje snadnéjsi kontakt jodu s bunéénymi membranami. Pfi
styku jodovaného povidonu s kiizi a sliznicemi dochazi k uvoliiovani jodu z polymerniho komplexu
jodovaného povidonu. Je to prave volny jod, jenz rychle vede k mikrobicidni aktivité. Toto postupné
uvolfiovani jodu omezuje nevyhody pfitomnosti elementarniho jodu a udrzuje jeho vysoce ti€innou
mikrobicidni aktivitu. Volny jod rychle prostupuje do mikroorganismil a atakuje klicové skupiny
proteintl, aminokyselin, nukleotidll a nenasycenych mastnych kyselin. Reaguje se sulfhydrylovymi a
hydroxylovymi skupinami aminokyselin v enzymech a strukturalnich proteinech mikroorganismi, ¢imz
je oxiduje.Farmakodynamické ucinky

Bylo prokazano, ze jodovany povidon ma rychlou antibakterialni (grampozitivni i gramnegativni),
antifungalni a virucidni aktivitu (viry s obalem i bez obalu). U jodovaného povidonu nebyl béhem vice
nez 60 let jeho pouzivani v nemocnicich, zubnich a lékafskych ordinacich pozorovan zadny rozvoj
rezistence. Rezistence na antibiotika navic nema na citlivost na jodovany povidon vliv.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


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

Farmakokinetika jodovaného povidonu je ovlivnéna disociaci povidonu a joédu a jeho naslednou redukci
na jodid v téle.

Absorpce jodovaného povidonu je ovlivnéna Iékovou formou a cestou podani. Rozsah systémové
absorpce zavisi na mist¢ aplikace a také podminkach v misté aplikace (napf. poskozeni povrchu kiize).

Absorpce

Studie in vivo ukazuji, ze ktize jod absorbuje, ptfic¢emz absorbované mnozstvi zavisi na typu ktize
(napf. zdravé nebo poskozend) a také na trvani a na ploSe aplikace. Neporusenou kiizi se absorbuje
jen omezené mnozstvi jodu; k zesilené absorpci dochazi na denudované kizi, viedech, slizni¢nich
povrsich s vysokou absorpéni aktivitou (vagina) nebo na velkych plochach neporusené kiize.

Do systémového obéhu se mlize absorbovat zanedbatelné mnozstvi povidonu (pfiblizné 35 KDa).

Distribuce

Nezavisle na cesté podani se absorbovany jod/jodid distribuuje v téle prostiednictvim ob&hového
systému. Cést (pfiblizné 30 %) odstrani §titna Zldza na syntézu hormontl. Jod se po 24 hodinach
rovnéz distribuuje (i kdyZ mensi mérou) do riznych organti véetné jater, krve a stitné zlazy. Jod
prostupuje placentou a vylucuje se do matetského mléka (viz bod 4.6).

Povidon se po lokalni, peroralni nebo vaginalni aplikaci absorbuje zanedbatelné. Povidon
neprostupuje hematoencefalickou bariérou ani placentou.

Biotransformace

Jod se redukuje na jodid a z krevniho ob&hu se koncentruje ve folikularnich burnkach stitné zlazy
prostfednictvim piisobeni symportéru sodiku/jodu (NIS). Thyreotropni hormon (TSH) stimuluje
transport jodu z krve do bunék §titné zlazy, oxidaci jodidu na jod a vazbu jodu na tyrosin.
Metabolizace povidonu je minimalni (<0,3 %).

Eliminace

Jod, pokud se nevyuzije ve §titné zlaze, se vylucuje hlavné moci. Bylo zjisténo, ze renalni clearance
jodu (Cl) je 872,4 = 119,3 ml/h s konstantni rychlosti eliminace (k) 0,0996 + 0,009/hodinu a
biologickym polo¢asem 6,22 hodiny.

K exkreci povidonu dochazi hlavn€ moci a v malém mnozstvi také zluci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Utinky v neklinickych studiich akutni, subchronické a chronické toxicity po systémovém podani byly
pozorovany pouze po expozicich dostatecné prevysujicich maximalni expozici u ¢loveka, coz sveédci o
malém vyznamu pfi klinickém pouziti a vyvoji.

Genotoxicita

Néekolik in vitro genetickych toxikologickych studii naznacuje, Ze jodovany povidon mize byt
mutagenni, zatimco jiné studie pfinesly negativni zjiSténi, véetné separatnich studii in vivo. Vezme-li
se v potaz toxicita jodovaného povidonu v in vitro testovacich systémech, vaha diikazi naznacuje, ze
jodovany povidon neni genotoxicky. Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie na zvifatech, které
by hodnotily karcinogenni potencial jodovaného povidonu.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Studie vyvojové toxicity na kralicich ukazuji, Ze komplex jodovaného povidonu o nizké molekulové

hmotnosti (16-75 mg/kg/den) vyvolaval na davce zavisly pokles piirtstku télesné hmotnosti u matky,

pficemz prumérné hmotnosti embrya a placenty byly nizsi nez u kontrolnich zvirat.

6. Embryotoxicky ucinek jodovaného povidonu byl prokazan in vitro v kultivaénim systému
mysich embryi. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhli¢itan sodny, makrogol 400, makrogol 1000, makrogol 1500, makrogol 4000 a ¢isténa
voda.



6.2 Inkompatibility

Soucasné pouzivani ptipravku Betadine s pfipravky obsahujicimi rtut’ je kontraindikovano (viz bod 4.3).
Komplex jodovaného povidonu v piipravku Betadine se nema kombinovat s alkdliemi, peroxidem
vodiku, taurolidinem, taninem a solemi stiibra (viz bod 4.5).Je tfeba zamezit kontaktu se Sperky, zvlaste
s vyrobky obsahujicimi sttibro.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba uvnitf chranéna lakovanou vrstvou, krabicka.
Baleni obsahuje 1x30g, 2x30 g ,3x30g, 4x30g masti.

Upozornéni:
Text na tubé€ je v cizim jazyce. Na tub¢ je nalepena etiketa s ceskym ekvivalentem textu.

V zemi EHP, odkud je pFipravek dovaZen, je schvilena doba pouZitelnosti 5 let, v CR 3 roky. Konec doby
pouZitelnosti platné v CR je uveden na krabiéce a na etiketé na tubg.«

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Ke koznimu podani.
Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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