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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Betadine sipun chirurgical 75 mg/ml solutie cutanata
iod povidona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Betadine si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Betadine
Cum sa utilizati Betadine

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Betadine

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk W=

1.  Ce este Betadine si pentru ce se utilizeaza

Betadine contine iod povidona care este o substantd dezinfectanta, utilizata pentru dezinfectia igienica
sau preoperatorie a mainilor si dezinfectia preoperatorie a pielii (medicament cu actiune impotriva
bacteriilor, fungilor, selectiv virusilor si protozoarelor).

Betadine este solubil 1n apa si poate fi usor indepartat prin spalare.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Betadine

Nu utilizati Betadine

- daca sunteti alergic la iod povidona, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui me-
dicament (enumerate la pct. 6).

- in hipertiroidism (hiperactivitate a glandei tiroide)

- in alte afectiuni tiroidiene acute

- daca aveti dermatita herpetiforma Duhring.

- inainte si dupa tratamentul cu iod radioactiv in hipertiroidism.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Betadine, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In pregitirea preoperatorie, evitati contactul prelungit cu pielea pacientului. Expunerea prelungita la
solutie poate determina iritatii sau rareori reactii grave la nivelul pielii. Pot s apara arsuri chimice ale
pielii datorita contactului prelungit.

Intrerupeti tratamentul in cazul aparitiei de iritatii pe piele, dermatite de contact sau reactiilor de hiper-
sensibilitate. Nu incalziti medicamentul 1nainte de utilizare. Nu lasati la indemana copiilor.

La administrarea unor cantitati mari de iod, pacientii cu gusa, noduli tiroidieni, sau alte afectiuni non
acute ale tiroidei prezinta risc de a dezvolta hiperactivitate a functiei tiroidei (hipertiroidism). In lipsa




unor indicatii stricte, la aceasta categorie de pacienti aplicarea solutiei de iod povidona nu trebuie sa se
faca pentru o perioada lunga de timp si pe o suprafatd mare a pielii. Chiar si dupa terminarea tratamen-
tului trebuie urmarita o posibila aparitie a unor simptome de hipertiroidism si daca este necesar trebuie
monitorizata functia tiroidei.

Tratamentul nu trebuie utilizat inainte sau dupa scintigrafie cu iod radioactiv sau tratament cu iod ra-
dioactiv pentru tratamentul carcinomului tiroidian.

Se recomanda evitarea administrarii la pacientii cu insuficienta renala.

La persoane cu o piele mai sensibila, poate sd apara rar o eruptie trecitoare la nivelul pielii. Pentru a
evita acest fenomen, folosirea Betadine trebuie testata inainte de utilizarea regulata.

Evitati contactul cu ochii.
Dupa utilizare, clatiti bine mainile.

Proprietatile oxidante pot determina deteriorarea unor metale, in timp ce plasticul sau materialul textil
este rezistent la iod povidona. In unele cazuri poate aparea o decolorare de cele mai multe ori reversi-
bila.

Petele de Betadine pot fi inlaturate de pe materialele textile prin spalare cu apa calda si sapun, iar pen-
tru cele persistente se va folosi solutie de tiosulfat de sodiu sau amoniac.

Copii si adolescenti

Nou nascutii si sugarii prezintd un risc crescut de a dezvolta hipotiroidism (activitate redusa a glandei
tiroide) prin administrarea unei cantitati mari de iod. Utilizarea iod povidonei trebuie sa se faca in
cantitati minime la nou nascuti si sugari din cauza permeabilitatii crescute a pielii acestora si a sensibi-
litatii crescute la iod. Poate fi necesar un control al functiei tiroidei la copii. Trebuie evitata orice posi-
bild ingestie orala de iod povidona la sugari.

Betadine impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Utilizarea in acelasi timp a medicamentelor pentru tratamentul ranilor pe baza de enzime duce la o
scadere a efectelor terapeutice a ambelor substante.

Utilizarea Betadine trebuie evitatd In asociere cu alte antiseptice pe baza de peroxid de hidrogen, saruri
de argint sau tauloridina datorita reducerii reciproce a efectelor terapeutice.

Iod povidona nu trebuie administrata in acelasi timp cu medicamente pe baza de mercur din cauza
riscului de formare a iodurii de mercur caustica.

Medicamentele care contin iod povidona atunci cand sunt utilizate in acelasi timp sau imediat dupa
aplicarea pe aceeasi suprafatd sau pe suprafete apropiate a antisepticelor care contin octenidina pot
determina decolorari intunecate trecatoare in zonele implicate.

La pacientii care sunt in tratament cu litiu, trebuie evitata utilizarea pe termen lung a Betadine, 1n spe-
cial pe suprafete mari.

Contaminarea cu iod povidona a unor tipuri de teste pentru detectarea hemoragiilor oculte in fecale
sau a prezentei sangelui 1n urind, poate duce la rezultate fals-pozitive.

In timpul utilizarii iod povidonei cantitatea captata de iod de citre glanda tiroida poate fi mai mici;
acest lucru poate duce la interferente cu diverse investigatii (scintigrafia tiroidiana, determinarea iodu-
lui legat de proteine [concentratia de iod din sdnge], proceduri de diagnosticare cu substante de con-
trast pe baza de iod) si pot face imposibild o schema de tratament cu iod radioactiv a tiroidei. Pentru a
putea efectua o noua scintigrafie trebuie sa treaca o perioada de timp de 1-2 sdptdmani dupa termina-
rea tratamentului.

Sarcina si aldptarea



in timpul sarcinii si alaptirii iod povidona trebuie utilizati numai daca este strict indicata si pe o peri-
oadd minima de timp.

In timpul sarcinii si alaptirii nu trebuie administrate cantititi mari de iod povidona deoarece iodul
nascutului la iod. Mai mult, concentratia de iod este mai mare in laptele matern comparativ cu concen-
tratia din ser. Utilizarea iod povidonei poate induce hipotiroidism trecator (activitate redusa a glandei
tiroide) la fat sau nou nascut. Poate fi necesar un control al functiei glandei tiroide a copilului. Trebuie
neapadrat evitata o posibila ingestie orala a solutiei de catre sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Betadine nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Betadine

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau agsa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Betadine este utilizat intotdeauna in forma concentrata, nediluat.

Dezinfectia preoperatorie a mainilor: spalati mainile si antebratele sub jet de apa calda.
Aplicati 5 ml Betadine pe palma cu ajutorul dozatorului si Intindeti uniform pe méini si antebrate.

Daci este necesar, utilizati o cantitate suplimentara de apa calda pentru a se forma o spuma subtire §i
continuati frecarea pentru 2,5 minute. Puteti utiliza si o perie, mai ales pentru curatarea unghiilor.
Apoi clatiti mainile si antebratele usor sub jet de apa calda de la robinet. Repetati aceasta procedura
inca o data, apoi clatiti mainile si antebratele cu apa distilata si uscati cu prosoape sterilizate.

Dezinfectia igienica a mainilor: spalati mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet, apoi

aplicati 5 ml Betadine pe palma si intindeti uniform pe ambele maini si antebrate. Daca este necesar,
utilizati o cantitate suplimentarad de apa pentru a se forma o spuma subtire si continuati frecarea usor
pentru 1 minut. Dupa aceea, clatiti usor mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet.

Dezinfectia preoperatorie a pielii

Spalati suprafata pielii cu apa. Aplicati Betadine (1 ml pentru aproximativ 20 cm?) si frecati suprafata
pana la formarea unei spume de culoare galben-aurie (daca este necesar addugati o cantitate suplimen-
tara de apd). Apoi clatiti cu apa.

Betadine se utilizeaza numai pentru uz extern.
Solutia nu trebuie amestecata cu apa fierbinte.
Betadine nu este destinat pentru uz oral sau pentru aplicare direct pe rani.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Evaluarea reactiilor adverse se face avand la baza urmatoarele frecvente:
Reactii adverse rare (afecteaza I panad la 10 utilizatori din 10000):

Reactii de hipersensibilitate, dermatite de contact (cu simptome cum sunt roseatd, vezicule mici si
mancarimi).



Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):

Reactie anafilactica, (reactie alergica grava care determina dificultati la respiratie, ameteli, scaderea
brusca a tensiunii arteriale); Hipertiroidism (hiperactivitate a glandei tiroide care determina cresterea
poftei de mancare, pierdere a greutatii corporale, transpiratii, batdi rapide ale inimii sau stare de
neliniste) la pacientii cu boli tiroidiene in trecut; Angioedem (reactie alergica grava care determina
umflarea fetei si a gatului)

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Hipotiroidism (activitate redusd a glandei tiroide care determind oboseald, crestere a greutatii
corporale, batai rare ale inimii), care poate sa apara dupa o utilizare prelungitd sau extensiva a iod
povidonei;

Tulburari la nivelul rinichilor;

Arsura chimica a pielii (poate sa apara la contactul prelungit la pregatirea preoperatorie cu solutie de
uz extern)

Dezechilibru electrolitic, acidoza metabolica, insuficienta renala acuta, osmolaritate anormala a
sangelui (poate sd apara la asimilarea unor cantitati mari de iod povidona).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea puteti raporta
reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-
ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Betadine
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupad EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Betadine

- Substanta activa este iod povidona. Un ml solutie contine iod povidona 75 mg corespunzitor
la iod activ 7,5 mg.

- Celelalte componente sunt: ester de nonilfenoxipoli (oxietilen) etanol, dietanolamida acidului
superlauric, lanolind etoxilata, hipromeloza 4000, hidroxid de sodiu (solutie 10%), apa purifi-
cata.

Cum arata Betadine si continutul ambalajului

Betadine este un lichid omogen, vascos, de culoare rosu-brun inchis, fara sediment.

Ambalaje
Cutie cu un flacon brun din PE a 120 ml solutie cutanata, prevazut cu un aplicator pentru picurare.

Un flacon brun din PE a 1000 ml solutie cutanata, prevazut cu un aplicator pentru picurare.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Egis Pharmaceuticals PLC,
Keresztari ut 30-38, H-1106 Budapesta, Ungaria

Fabricantul
EGIS PHARMACEUTICALS PLC
Matyas kiraly u. 65, 9900 Kérmend, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie, 2022



