AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIA’[A NR. 688/2008/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betadine solutie cutanata 100 mg/ml

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine iod povidona 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata.
Solutie de culoare brun Inchis, fara particule in suspensie sau sediment.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Dezinfectia tegumentelor inaintea injectiilor, transfuziilor, perfuziilor, recoltarii probelor de sange,
punctiilor, biopsiilor.

Dezinfectia preoperatorie a tegumentelor si mucoaselor (partiala sau totala — bai preoperatorii).
Asepsia ranilor, inclusiv a arsurilor tegumentare.

Adjuvant in infectii bacteriene si fungice cutanate.

Preoperator n interventii oftalmologice sub forma de Betadine solutie diluata.

4.2 Doze si mod de administrare

Betadine solutie cutanata se aplica fie ca atare, fie sub forma diluata.

Betadine solutie cutanata nu se dilueaza cu apa fierbinte, ci cu apa la temperatura corpului.

Solutia nu este indicata pentru administrare orala.

Pentru dezinfectia preoperatorie cutanata trebuie evitata prelingerea solutiei in afara cAmpului operator
(risc de iritare a tegumentelor). In timpul pregitirii preoperatorii trebuie evitat contactul prelungit cu
solutia. Expunerea prelungita la solutie poate determina iritatii sau rareori reactii severe la nivelul
pielii. Pot sd apara arsuri chimice ale pielii datoritd contactului prelungit.

Doze

Aplicarea de Betadine solutie cutanata nediluata, pentru dezinfectia tegumentelor intacte Tnainte de
injectii, transfuzii, perfuzii, recoltarea probelor de sange, punctii, biopsii, ca si pentru dezinfectia
ranilor sau arsurilor: solutia cutanata poate fi utilizata de cateva ori pe zi.

Utilizarea Betadine solutie cutanata pentru dezinfectia mainilor se face astfel:
- dezinfectia uzuald a mainilor - 2 X 3 ml solutie nediluata se lasa in contact pentru 30 secunde;
- dezinfectia preoperatorie a mainilor - 2 X 5 ml solutie nediluata se lasa in contact pentru 5 minute.

Pentru dezinfectia tegumentului se utilizeaza solutia nediluata si se lasa in contact pana la uscare.

Pentru indicatiile terapeutice de mai jos Betadine solutie cutanata se utilizeaza sub forma diluata.



Tn cazul In care este necesari o Solutie izotona, dilutia se realizeaza cu ser fiziologic sau cu solutie
Ringer.

Sunt recomandate urmatoarele dilutii Tn functie de scopul terapeutic urmarit:

Indicatii terapeutice Dilutie Exemple
Comprese umede 1:5-1:10 200 ml — 100 ml/l
Baie 1:25 40 mi/I
Baie preoperatorie 1:100 10 ml/I
Baie pentru dezinfectie corporala 1:1000 10 ml/10 1
Spalatura vaginala 1:25 4 ml/100 ml
Insertie DIU

Spalatura perineala
Spalatura urologica

Spalatura plagilor cronice sau a celor 1:2-1:20 50 ml — 5 ml/100 ml
postoperatorii

Spalaturi in ortopedie sau posttraumatice | 1:10 10 mi/100 mi

Spalaturi orale postoperatorii

Uz oftalmologic (preoperator) 1:8 12,5 ml/100 ml (in ser fiziologic)

Diluarea Betadine solutie cutanata se realizeaza imediat inainte de utilizare.

Mod de administrare
Numai pentru uz extern

4.3 Contraindicatii

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

- Alte afectiuni acute ale tiroidei

- Dermatita herpetiforma Duhring.

- Tnainte si dupa tratamentul cu iod radioactiv (pentru a se evita hipertiroidismul).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

In timpul pregatirii preoperatorii trebuie evitat contactul prelungit cu solutia. Expunerea prelungiti la
solutie poate determina iritatii sau rareori reactii severe la nivelul pielii. Pot sa apara arsuri chimice ale
pielii datorita contactului prelungit.

In cazul aparitiei iritatiilor cutanate, dermatitelor de contact sau reactiilor de hipersensibilitate
utilizarea trebuie intrerupta. A nu se incdlzi inainte de utilizare. A nu se lasa 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 povidoni nu
trebuie sd se faca pentru o perioada lunga de timp si pe o suprafatd mare a pielii. Chiar si dupa
terminarea tratamentului 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
radioactiv pentru tratamentul carcinomului tiroidian.

Se recomanda evitarea administrarii la pacienti cu insuficienta renala.

La persoane cu o piele mai sensibila, poate sa apara rar si tranzitoriu iritatie cutanatd. Pentru a evita
acest fenomen, utilizarea Betadine solutie trebuie testata inainte de utilizarea regulata.

Trebuie evitat contactul cu ochii.



Dupa utilizare, se clatesc bine mainile.

Utilizarea pe o perioada prelungita (mai mult de 14 zile) sau pe suprafete mari (mai mult de 10% din
suprafata corporald) la pacientii cu tulburari latente a functiei tiroide (in special la varstnici) trebuie
facutd numai dupa céntarirea balantei beneficiu terapeutic/risc. Acesti pacienti trebuie atent
monitorizati chiar si 3 luni dupa intreruperea tratamentului.

Proprietitile oxidante pot determina corodarea unor metale, in timp ce plasticul sau materialul textil
este rezistent la iod povidona. In unele cazuri poate aparea 0 modificare a culorii de multe ori
reversibila.

Petele de Betadine solutie cutanata pot fi inlaturate de pe materialele textile prin spalare cu apa calda
si sdpun, iar pentru 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 prin administrarea unei
cantitati mari de iod. Utilizarea iod povidonei trebuie s se faca in cantititi minime la nou nascuti si
necesar un control al functiei tiroidei la copii (de exemplu concentratia T4 si TSH). Trebuie evitata
orice posibila ingestie orald de iod povidona la sugari.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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
eficacititii sale.

Utilizarea iod povidonei trebuie evitata in asociere cu alte antiseptice pe baza de peroxid de hidrogen,
saruri de argint sau tauloriding, datorita reducerii reciproce a efectelor terapeutice.

Iod povidona nu trebuie administrata concomitent cu medicamente pe baza de mercur datorita riscului
de formare a iodurii de mercur caustica.

La pacientii care sunt in tratament cu litiu, trebuie evitata utilizarea pe termen lung a solutiei cutanate
de Betadine solutie, in special pe suprafete mari.

Reactia cu proteinele si complexele organice nesaturate poate avea loc, dar poate fi compensata de
utilizarea unor doze mai mari de iod povidona.

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

Actiunea oxidativa a iod povidonei poate determina rezultate fals pozitive in cazul unor teste de
diagnostic (de exemplu, testul toluidinei si rezin-guaiacolului pentru determinarea hemoglobinei si
glucozei in fecale si urind).

Absorbtia iodului din solutia de iod povidona poate interfera cu teste ale functiei glandei tiroide.
Utilizarea solutiei de iod povidona poate determina reducerea absorbtiei iodului de catre tiroida;
aceasta poate interfera cu rezultatele unor investigatii [scintigrafie tiroidiana, determinarea PBI (iodul
legat de proteine), proceduri diagnostice cu substante de contrast pe baza de iod] si poate face
imposibil un tratament planificat pe baza de iod radioactiv (radioterapie cu iod). Dupa intreruperea
tratamentului este necesara o perioadd adecvata inainte de a se repeta scintigrafia.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

In timpul sarcinii si alaptarii iod povidona trebuie utilizatd numai daca este strict indicata si pe o
perioada minima de timp.



nou-nascutului la iod, in timpul sarcinii si alaptarii utilizarea iod povidonei trebuie sa se faca in
cantitati cat mai reduse. Mai mult, concentratia de iod este mai mare In laptele matern comparativ cu
concentratia din ser. Utilizarea iod povidonei poate induce hipotiroidisSm tranzitor si concentratii
ridicate ale TSH (hormon tiroidian de stimulare) la fat sau nou nascut. Poate fi necesar controlul
functiei tiroidiene la nou nascut. Trebuie neaparat evitata o posibila ingestie orald a solutiei de catre
sugar.

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

Betadine solutie cutanata nu influenteaza sau are o 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 estimatd 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****

Tulburari metabolice si de nutritie
Cu frecventd necunoscutd Dezechilibru electrolitic**

Acidoza metabolica**

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

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

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventa necunoscutd Insuficienta renald acuta**
Osmolaritate sanguina anormala**

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

*La pacientii cu afectiuni tiroidiene 1n 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 asimilari a unei cantitati importante de iod povidona (ca in cazul
arsurilor)

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

Absorbtia sistemica a iodului dupa aplicatii locale repetate pe zone cutanate intinse sau cu leziuni,
poate determina reactii adverse multiple: gust metalic, iritatii si inflamatii oculare, edem pulmonar,
colaps circulator, reactii cutanate, tulburari gastro-intestinale, diaree, acidoza metabolica,
hipernatremie si insuficientd renala. In cazul ingestiei accidentale se impune tratament simptomatic si
de sustinere a functiilor vitale, cu atentie deosebita pentru echilibrul electrolitic, functia renala si
tiroidiana.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiseptice si dezinfectante, medicamente ce contin iod, codul ATC:
DO8AGO02.

Efectul bactericid al iod povidonei se datoreaza iodului liber care se gaseste in echilibru cu iodul legat
organic. Practic iod povidona este un depozit de iod liber asigurand eliberarea constanta a acestuia.
Prin legarea de povidona iodul pierde din proprietatile iritante ale solutiei alcoolice de iod, avand o
mai buna tolerabilitate pentru piele, mucoase si rani. lodul actioneaza asupra gruparilor oxidabile SH
sau OH din structura enzimelor sau proteinelor microorganismelor, producand distrugerea acestora. In
timpul acestui proces iod povidona suferd un proces de decolorare astfel Incat intensitatea culorii
solutiei reprezinta indicatorul puterii bactericide.

Acest mecanism de actiune nespecific explica activitatea bactericidad a iod povidonei asupra unui
spectru larg de germeni patogeni: bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, Gardnerella vaginalis,
micoplasme, Treponema pallidum, clamidii, fungi (de exemplu, Candida), virusi (inclusiv herpes si
HIV), protozoare (de exemplu, trichomonas) si spori.

Datoritd mecanismului de actiune, chiar si dupa o utilizare de lunga durata nu este de asteptat
instalarea rezistentei, inclusiv secundara.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie: lodul se poate absorbi prin tegumente. Aceasta absorbtie este dependenta de durata si felul
tratamentului si de suprafata pe care a fost aplicata solutia.

Dupa aplicarea pe suprafete intacte (dezinfectia preoperatorie cutanatd sau dezinfectia mainilor) se va
absorbi doar o cantitate mica de iod.

Povidona (PVP):
Absorbtia si excretia renald a povidonei depind de greutatea (medie) moleculara (a amestecului).
Pentru o greutate moleculara cuprinsa intre 35000-50000 este posibild acumularea.

lod:

Cresterea cantitatii de iod n sdnge este, in general, tranzitorie (revenirea la valorile initiale se face in
7-14 zile de la intreruperea tratamentului).

La pacientii cu functie tiroidiand normala cresterea concentratiei de iod nu determind schimbari clinice
semnificative privind hormonii tiroidieni.

Eliminarea se realizeaza in principal la nivel renal.


http://www.anm.ro/

5.3 Date preclinice de siguranti

Toxicitate acuta

In studiile preclinice efectuate la animale (soarece, sobolan, iepure si cdine) dupa administrare
sistemica (oral, i.p., i.v.) a unor doze mari, care nu au semnificatie pentru administrarea topica a
solutiei de iod povidona, au fost observate efecte toxice acute.

Toxicitate dupa doze repetate

Teste de toxicitate sub-cronica si cronica au fost efectuate la sobolani, printre alte animale, carora in
functie de greutatea corporala, li s-a administrat timp de 12 sé@ptaméani iod povidona in doze de 75-750
mg (cu eliberarea a 10% iod activ) amestecata cu hrana. 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 in 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; de aceea nu existd informatii disponibile.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Nonoxinol 9

Acid citric anhidru

Fosfat disodic anhidru

Hidroxid de sodiu (solutie 10%)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Betadine solutie cutanata este incompatibila cu agenti reducatori, saruri de alcaloizi, acid tanic, acid
salicilic, saruri de argint, mercur si bismut, taurolidina, peroxid de hidrogen (vezi pct. 4.5).

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
A nu se utiliza dupa data de expirare (a se vedea data tiparitd pe ambalaj).

6.4 Precautii speciale pentru péastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon verde din PE a 30 ml solutie cutanata, prevazut cu un aplicator pentru picurare din
EIL:—Jtie cu un flacon verde din PE a 120 ml solutie cutanatd, prevazut cu un aplicator pentru picurare din
BEI flacon verde din PE a 1000 ml solutie cutanata, prevazut cu un aplicator pentru picurare din PE

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.



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