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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betadine 200 mg ovule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ovul contine iod activ 20 mg sub forma de iod povidona 200 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Owul
Ovule in forma de torpila, avand culoarea brun roscat.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul vaginitelor acute si cronice datorate infectiilor mixte, infectiilor nespecifice (vaginite
bacteriene determinate de Gardnerella vaginalis), infectiilor fungice, infectiilor cu Trichomonas
vaginalis, la adulti.

Tratamentul infectiilor vaginale secundare unor tratamente cu antibiotice sau corticosteroizi, la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi: In infectii usoare se recomanda administrarea unui ovul Betadine o data pe zi, timp de 7 zile si
prelungirea tratamentului cu incd 7 zile in cazul lipsei de raspuns la tratament sau In infectii mai
Severe.

Inaintea administrarii, Se recomandia umectarea ovulului si introducerea acestuia intravaginal profund,
seara, Tnainte de culcare.

Se recomanda, de asemenea, utilizarea tampoanelor sanitare in timpul tratamentului.

Copii si adolescenti:
Nu se recomanda utilizarea Betadine ovule la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, datorita
absentei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Mod de administrare

Este destinat pentru administrare intravaginala.

Este importantd umectarea ovulului cu apd inaintea introducerii In vagin pentru a asigura dizolvarea
optima a substantei active si, de asemenea, a preveni iritatia locala la nivelul mucoasei vaginale. Nu
trebuie Intrerupta utilizarea ovulului chiar daca apar sangerari menstruale.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




La pacientii cu hipertiroidism sau alte tulburdri tiroidiene.
Inainte si dupa tratamentul cu iod radioactiv, scintigrafie si in dermatite herpetiforme Duhring.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul trebuie intrerupt in cazul aparitiei iritatiilor cutanate, dermatitelor de contact sau a
reactiilor de hipersensibilitate. A nu se incélzi inainte de utilizare. A nu se lasa la indemana copiilor.

Administrarea dozelor mari de iod poate determina hipertiroidism la pacientii cu gusa, noduli
tiroidieni sau alte tulburari tiroidiene. La acesti pacienti, durata tratamentulului cu Betadine trebuie sa
fie cat mai scurta posibil.

Daca dupa tratament apar simptome indicand hipertiroidism, trebuie efectuate teste ale functiei
tiroidiene.

Nu trebuie utilizat inainte sau dupa scintigrafia cu iod radioactiv sau tratamentul cu iod radioactiv a
carcinomului tiroidian.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Betadine ovule la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, datorita
absentei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Este necesara prudenta deosebita n cazul administrarii repetate la pacientii cu insuficienta renala
preexistenta, deoarece pot si apara efecte sistemice.

Trebuie evitat tratamentul prelungit si repetat cu iod-povidona la pacientii tratati concomitent cu litiu
(vezi pct. 4.5).

Datorita absorbtiei iodului prin mucoase, in cazul tratamentului prelungit si repetat, exista riscul
aparitiei efectelor sistemice.

Trebuie evitatd utilizarea prelungitd sau repetata.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

lod povidona poate determina reducerea captarii iodului de catre tiroida, ceea ce poate interfera cu
rezultatele unor investigatii diagnostice, de exemplu scintigrafie tiroidiana, determinarea iodului legat
de proteine (iodemia), proceduri diagnostice cu substante de contrast pe baza de iod si poate
interactiona (prin antagonism sau inactivare) cu terapia pe baza de iod a tiroidei. Pentru obtinerea unor
rezultate concludente, se recomanda o perioada suficient de lunga de intrerupere a tratamentului pe
termen lung cu iod inaintea efectuarii scintigrafiei tiroidiene.

Complexul iod-PVP este eficace la valori ale pH-ului cuprinse intre 2,0 si 7,0. Este de asteptat ca acest
complex sd reactioneze cu proteinele si alti compusi organici nesaturati, conducénd la afectarea
eficacitatii sale.

Reactia cu proteinele si alti compusi organici nesaturati scade eficacitatea Betadine.

Avand n vedere proprietatile oxidative, iod-povidona poate determina rezultate fals pozitive la
anumite teste diagnostice pentru determinarea sangerarilor oculte in fecale si urind si glicozuriei.

Utilizarea concomitenta a iod povidonei cu antiseptice care contin mercur, saruri de argint, taurolidina
sau peroxid de hidrogen si solutie alcoolica de acid benzoic scade eficacitatea ambelor substante si
asocierea nu trebuie utilizata.

Medicamentele care contin iod povidona utilizate concomitent sau imediat dupa aplicarea
antisepticelor care contin octenidina si aplicate pe aceleasi suprafete sau pe suprafete adiacente pot
determina decolorari intunecate tranzitorii in zonele implicate.



Antisepticele care contin mercur pot determina eritem, flictend, chiar necroza cutaneo-mucoasa
(formarea iodurii de mercur caustica in cazul utilizarii concomitente cu antiseptice care contin iod).
Aceasta interactiune depinde de stabilitatea la nivel cutanat a produsului care contine mercur si de
sensibilitatea individuala.

Sunt posibile interactiuni prin antagonism sau inactivare, de aceea, se va evita utilizarea simultana sau
succesiva a mai multor antiseptice.

Spermicidele si medicamentele administrate pe cale vaginala (antifungice, antitricomoniazice,
antibacteriene, antiseptice, antiherpetice, preparate locale cu estrogeni): orice tratament local pe cale
vaginala poate inactiva contraceptivul local.

Nu se administreazd concomitent in tratament prelungit si repetat iod-povidona si litiu.

Ovulele au efecte spermicide, de aceea utilizarea lor nu este recomandata la femeile care planifica o
sarcina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii si alaptarii iod povidona trebuie utilizata numai daci este strict indicati si pe o
perioada minima de timp.

TIodul absorbit traverseaza bariera fetoplacentara si este excretat in laptele matern si din cauza cresterii
trebuie sd se faca in cantitati cat mai reduse.

Mai mult, concentratia iod povidonei n laptele matern este mai mare decat cea plasmatica. Utilizarea
iod povidonei poate induce aparitia de hipotiroidism tranzitor cu cresterea valorilor HTS (hormonul
tiroidian de stimulare) la fat sau nou nascut. Poate fi necesar controlul functiei tiroidiene la nou nascut.
Trebuie obligatoriu evitata ingerarea orald la sugari.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Betadine ovule nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Urmatoarele frecvente au stat la baza evaluarii reactiilor adverse:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare Hipersensibilitate
Foarte rare Reactie anafilactica

Tulburari endocrine

Foarte rare Hipertiroidism (uneori cu simptome cum sunt tahicardia sau agitatia)*
Cu frecventd necunoscutd Hipotiroidism****

Tulburiri metabolice si de nutritie
Cu frecventd necunoscutd Dezechilibru electrolitic**
Acidoza metabolica**



Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare Dermatita de contact (cu simptome cum sunt eritem, vezicule
mici si prurit)
Foarte rare Angioedem

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventd necunoscuta Insuficienta renala acuta**
Osmolaritate sanguind anormala**

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Cu frecventd necunoscutd Arsuri chimice cutanate***

*La pacientii cu afectiuni tiroidiene in antecedente (vezi Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare) urmata de o asimilare importanta de iod cum este dupa o utilizare de lunga durata a solutiei
de iod povidona pentru tratamentul ranilor si arsurilor pe suprafete cutanate extinse.

**Poate sa apara In urma unei asimildri a unei cantitdti importante de iod povidona (ca in cazul
arsurilor)

***Poate sa apard in urma bailor preoperatorii in cazul pregatirii preoperatorii a pacientului
****Hipotiroidismul poate sd apara ca urmare a unei utilizari indelungate si extensive a iod povidonei

Iod povidona coloreaza pielea in brun, dar culoarea poate fi usor indepartata prin spélare cu apa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Utilizarea prelungita si repetata a iodului poate determina reactii adverse grupate sub
denumirea de ,,iodism”:

- gust metalic, ptialism, senzatie de arsura sau durere la nivelul gatului sau cavitatii bucale,
- iritatii i inflamatii oculare,

- rinitd acutd si simptome asemanatoare corizei;

- reactii cutanate,

- tulburari gastro-intestinale, in special: greata, varsaturi, diaree,

- insuficienta renala, anurie,

- colaps circulator,

- depresie, insomnie, impotentd, cefalee

- edem glotic cu asfixie secundara, edem pulmonar, dispnee, acidoza metabolica, hipernatremie si
insuficientd renala.

Tratament

In cazul utilizarii accidentale a unei doze mai mari decét cea recomandata se impune tratament
simptomatic si de sustinere a functiilor vitale, avand in vedere in special echilibrul electrolitic, functia
renala si tiroidiana.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: alte antiinfectioase si antiseptice, codul ATC: GO1AX11.
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lod povidona este un complex al polimerului polivinilpirolidona cu iodul (iod-povidona), care dupa
aplicare continua sa elibereze pentru o perioada de timp iod liber. lodul elementar (I,) este cunoscut de
mult timp ca un agent antimicrobian puternic care distruge rapid bacteriile, virusii, ciupercile sau unele
protozoare in vitro. Sunt implicate doud mecanisme de actiune: iodul liber omoara rapid
microorganismele, in timp ce iodul legat de polimer serveste ca rezervor. In momentul in care
preparatul vine in contact cu pielea si mucoasele iodul disociaza din ce in ce mai mult de polimer.
TIodul liber reactioneaza cu gruparile oxidabile —SH sau —OH ale aminoacizilor din structura enzimelor
sau proteinelor microorganismelor astfel inactivand si distrugand aceste enzime si proteine. Cele mai
multe microorganisme vegetative sunt distruse in mai putin de un minut in vitro, majoritatea fiind
distruse Tn mai putin de 15 pana la 30 secunde. Spectrul de activitate cuprinde: bacterii Gram-pozitive
si Gram-negative, Gardnerella vaginalis, micoplasme, Treponema pallidum, clamidii, fungi (de
exemplu, Candida), protozoare (de exemplu, Trichomonas) si spori.

In timpul acestui proces, solutia de iod se decoloreazi; astfel intensitatea culorii brune a
medicamentului serveste drept indicator al eficacitatii. Poate fi necesara repetarea dozei pe baza
decolorarii. Nu a fost raportatd instalarea rezistentei.

Materiile organice (proteinele, serul, sdngele) diminueaza activitatea iodului liber.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie: Dupd administrarea topicd, absorbtia sistemica a iodului este neglijabila, totusi prin
administrarea intravaginala absorbtia iodului este rapida si concentratiile plasmatice ale iodului total si
iodului anorganic cresc semnificativ.

Povidona (PVP) :
Absorbtia si excretia renala a povidonei depind de greutatea sa moleculara. Greutatea moleculara este
cuprinsa intre 35000-50000, de aceea este posibild acumularea.

lod :

Modul de absorbtie al iodului sau al iodurii in organism este foarte similar cu cel al iodului administrat
pe alte céi. Timpul de injumatatire biologic dupa administrarea intravaginald este de aproximativ 2
zile.

Iodul absorbit traverseaza bariera fetoplacentara si se excreta in laptele matern.

Concentratia iod-povidonei in laptele matern este mai mare decat cea plasmatica.

Eliminarea se realizeaza in principal la nivel renal.
5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta

Tn studiile preclinice efectuate la animale (soarece, sobolan, iepure si ciine) dupa administrare
sistemica (oral, i.p., i.v.) a unor doze mai mari decat cele administrate Tn tratamentul topic, au fost
observate efecte toxice acute.

Toxicitate dupa doze repetate

Teste de toxicitate sub-cronica si cronica au fost efectuate la sobolani. Tn functie de greutatea
corporald, animalelor li s-a administrat timp de 12 saptamani iod povidona in doze de 75-750 mg (cu
eliberarea a 10% iod activ) amestecatd cu hrand. Dupa intreruperea administrarii iod povidonei, s-au
observat cresteri reversibile ale iodului legat de proteine si afectare histopatologica nespecifica a
tiroidei. Afectari similare au fost observate si Tn grupul de control tratat cu doze echivalente de iodura
de potasiu.

Mutagenitate, carcinogenitate
Iod povidona nu a demonstrat potential mutagen.
Nu s-au efectuat studii privind potentialul carcinogen.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Macrogol 1000

6.2 Incompatibilitati

Iod povidona nu trebuie administrata concomitent cu compusi alcalini, peroxid de hidrogen,
taurolidina, acid tanic si saruri de mercur si argint. lodul este inactivat de tiosulfatul de sodiu (antidot
posibil).

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
A nu se utiliza dupa data de expirare (vezi data de expirare tiparita pe ambalaj).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°-8°C), in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 folii termosudate din PVC-PE a cate 7 ovule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.
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