CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine VAG, 200 mg, globulki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda globulka zawiera 200 mg jodowanego powidonu (Polyvidonum iodinatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulki

Jednolita globulka koloru brazowo-czerwonego o ksztalcie torpedy, dtugosci okoto 33 mm i srednicy
okoto 12 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen pochwy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Globulki dopochwowe Betadine VAG sg stosowane u dorostych kobiet i u dziewczat po okresie
pokwitania.

Dawkowanie

Dorosli
Zalecane dawkowanie to 1 globulka raz na dobe przez 7 dni.
W przypadku braku poprawy lekarz podejmie decyzj¢ odno$nie dalszego leczenia.

Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Betadine VAG jest przeciwwskazany do stosowania u dziewczat przed okresem
pokwitania (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Podanie dopochwowe.

Zaleca si¢ zwilzenie globulki przed uzyciem oraz wprowadzenie gieboko do pochwy, wieczorem
przed polozeniem si¢ spaé. Nie podgrzewac przed aplikacja.

Zaleca si¢ takze stosowanie podpasek w trakcie leczenia.
Istotne jest, aby zwilzy¢ globulke przed jej zatozeniem w celu zapewnienia maksymalnego

rozpuszczenia si¢ substancji czynnej oraz unikniecia miejscowego podraznienia. Przerwanie leczenia
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nie jest konieczne nawet po wystgpieniu krwawienia miesigczkowego.
4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Zaburzenia czynnosci tarczycy.

Przed podaniem, w czasie podania i po podaniu jodu radioaktywnego (patrz punkt 4.5).

W opryszczkowym zapaleniu skory Duhringa.

Stosowanie Betadine VAG jest przeciwwskazane u dziewczat przed okresem pokwitania.

Stosowanie Betadine VAG jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy i karmigcych piersia (patrz pkt.

4.6).

e Nie powinno si¢ jednocze$nie stosowac produktéw zawierajacych rtec, ze wzgledu na
powstawanie substancji mogacych uszkodzi¢ skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.
Nalezy chroni¢ dzieci przed mozliwoscig wziecia produktu leczniczego do ust lub jego potknigcia.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentek z
uprzednio istniejacg niewydolno$cia nerek.

Nalezy unika¢ regularnego stosowania produktu leczniczego Betadine VAG u pacjentek leczonych
jednoczesnie solami litu.

Dtugotrwate stosowanie produktéw leczniczych zawierajagcych jodowany powidon moze wywotywac
podraznienie skory, kontaktowe zapalenie skory i nadwrazliwos¢. Jesli wystapi podraznienie lub
nadwrazliwos$¢, stosowanie produktu leczniczego nalezy przerwac.

Stosowanie jodopowidonu moze prowadzi¢ do przejsciowego przebarwienia skory w miejscu
aplikacji, ktore jest spowodowane kolorem wiasnym produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kompleks powidonu z jodem wykazuje efektywno$¢ przy wartosciach pH pomiedzy 2,01 7,0.
Nalezy spodziewac sig, ze kompleks ten bedzie reagowac z biatkiem i innymi nienasyconymi
zwigzkami organicznymi, co zmniejszy jego skuteczno$c.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania u pacjentek leczonych jednoczes$nie litem, poniewaz moze
doj$¢ do wchtaniania wickszych ilosci jodu.

Produkty zawierajace rte¢ (patrz punkt 4.3), srebro, nadtlenek wodoru, oraz taurolidyne moga
wykazywac¢ interakcje z jodowanym powidonem i nie powinny by¢ stosowane jednoczesnie.

Jednoczesne stosowanie powidonu jodowanego i enzymatycznych produktow leczniczych do leczenia
ran zmniejsza skuteczno$¢ obu produktow leczniczych.

Kompleksu powidonowo-jodowego globulek Betadine nie nalezy stosowac jednoczesnie ze srodkami
redukujacymi i solami metali alkalicznych (patrz punkt 6.2).



Produkty lecznicze zawierajace powidon jodowany stosowane przed lub po zastosowaniu srodkow
antyseptycznych zawierajacych oktenidyng moga powodowac przemijajace ciemne przebarwienia w
zajetych miejscach.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

W czasie stosowania produktu leczniczego moze doj$¢ do zmniejszenia wychwytu jodu przez
tarczyce, co moze zaburza¢ wyniki niektorych badan diagnostycznych czynnosci tarczycy (np.
Scyntygrafia tarczycy, oznaczanie PBI (jodu zwigzanego z biatkami), diagnostyke radiojodem) i moze
uniemozliwi¢ planowe leczenie tarczycy jodem (terapia jodem radioaktywnym). Po zakonczeniu
leczenia powidonem jodowym nalezy odczeka¢ co najmniej 4 tygodnie przed wykonaniem nowego
scyntygramu (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na utleniajace dziatanie jodowanego powidonu, wyniki roznych badan diagnostycznych
mogg dawac fatszywie dodatnie wyniki (np. toluidyna i guma gwajakowa do oznaczania hemoglobiny
i glukozy w kale lub moczu).

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie globulek zawierajacych jodowany powidon u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig jest

przeciwwskazane, poniewaz wchlonigty jod moze przenikaé przez barier¢ tozyskowa.

Karmienie piersig
Stosowanie globulek zawierajacych jodowany powidon jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych
piersig, poniewaz jod wchiania si¢ i moze przenika¢ do mleka matki (patrz punkt 5.2).

Plodnos¢

Istniejg ograniczone dane dotyczace ptodnosci u ludzi dotyczace jodowanego powidonu.
Jodowany powidon ma wtasciwosci plemnikobdjcze. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania
Betadine VAG u kobiet, ktore planuja zajs¢ w ciaze.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Betadine VAG nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane okreslone na podstawie czgstosci ich wystepowania:

bardzo czgste (>1/10); czeste (>1/100 do <1/10); niezbyt czeste (>1/1 000 do <1/100);

rzadkie (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadkie (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko Nadwrazliwos$¢

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia endokrynologiczne




Bardzo rzadko

Nadczynno$¢ tarczycy (czasami z objawami takimi

jak tachykardia lub niepokoj ruchowy)

Czestos¢ nieznana

Niedoczynno$¢ tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia elektrolitowe

Kwasica metaboliczna

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Rzadko

Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi jak

rumien, niewielkie pecherze i swiad)

Bardzo rzadko

Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czestos¢ nieznana

Ostra niewydolnos¢ nerek

Nieprawidtowa osmolarnos$¢ krwi

Zaburzenia czynno$ci nerek

Zaburzenia ogolne i w miejscu podania

Czestos¢ nieznana

Przejsciowe przebarwienia skory w miejscu

aplikacji

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami ostrego zatrucia jodem s3:
- niestrawnos¢ 1 biegunka,

- niewydolnos¢ nerek 1 bezmocz,

- niewydolnos$¢ krazenia (zapasc),
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- obrzek ptluc,
- kwasica metaboliczna.

Toksyczno$¢ ogolnoustrojowa moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek (w tym bezmocz),
tachykardig, niedoci$nienie, niewydolno$¢ krazenia, obrzek gltosni prowadzacy do zamartwicy lub
obrzeku ptuc, drgawki, goraczke i kwasice metaboliczng. Moze rowniez rozwing¢ si¢ nadczynno$¢ lub
niedoczynnos$¢ tarczycy. W przypadku zaburzen czynnosci tarczycy nalezy przerwac leczenie
powidonem jodowanym.

Leczenie przedawkowania:

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku ciezkiego niedocis$nienia nalezy poda¢ dozylnie plyn; w razie potrzeby nalezy dodac leki
wazopresyjne.

Intubacja dotchawicza moze by¢ konieczna, jesli uszkodzenie gornych drog oddechowych w wyniku
dziatania substancji zragcych powoduje znaczna opuchlizng i obrzek.

Nie nalezy wywotywac¢ wymiotow. Pacjenta nalezy utrzymywac¢ w pozycji umozliwiajgcej droznosé
drog oddechowych i zapobieganie aspiracji (w przypadku wymiotow).

Jesli pacjent nie wymiotuje i toleruje karmienie doustne, wowczas spozycie pokarmu zawierajacego
skrobi¢ (np. ziemniak, chleb) moze pomodc w konwersji jodu do mniej toksycznego jodku. Jesli nie ma
oznak perforacji jelita, mozna przeprowadzi¢ irygacje zotadka roztworem skrobi przez sonde¢ nosowo-
zotadkowa (wydzielina zotadkowa zmieni kolor na ciemnoniebiesko-fioletowy, a kolor moze by¢
uzyty jako wskazowka przy okreslaniu, kiedy mozna zakonczy¢ ptukanie).

Hemodializa skutecznie usuwa jod i powinna by¢ stosowana w ciezkich przypadkach zatrucia jodem,
zwlaszcza w przypadku niewydolnos$ci nerek. Ciggla hemodiafiltracja zylno-zylna jest mniej
skuteczna niz hemodializa.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczno-terapeutyczna: Ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne, inne leki

przeciwzakazne i antyseptyczne,
kod ATC: GO1AX11

Mechanizm dziatania

Powidon jodowany to kompleks syntetycznego powidonu i czasteczkowego jodu (w postaci I2), ktory
dziata jako magazyn jodu o przedluzonym uwalnianiu (powidon nie ma zadnej wewngtrznej
aktywnosci przeciwbakteryjnej), a takze umozliwia tatwiejszy kontakt jodu z blonami komoérkowymi .
Gdy jodowany powidon wchodzi w kontakt ze skora i btonami §luzowymi, jod dysocjuje z
polimerowego kompleksu powidon-jod. Wolny jod szybko wywotuje aktywnos¢ bakteriobojcza,
podczas gdy jod zwigzany z polimerem stuzy jako magazyn jodu. To stopniowe uwalnianie jodu
zmniejsza niedogodnosci zwigzane z obecno$ciag wolnego jodu i utrzymuje jego wysoce skuteczne
dziatanie bakteriobdjcze. Wolny jod szybko przenika do mikroorganizmow i atakuje kluczowe grupy
biatek, aminokwasow, nukleotydow i nienasyconych kwasow tluszczowych. Reaguje z grupami
sulthydrylowymi i hydroksylowymi aminokwaséw w enzymach i biatkach strukturalnych
mikroorganizmow, utleniajac je.

Efekty farmakodynamiczne

Powidon jodowany wykazuje szybkie dziatanie przeciwbakteryjne (Gram-dodatnie i Gram-ujemne),
przeciwgrzybicze i wirusobdjcze (wirusy otoczkowe i bezotoczkowe). W ciggu ponad 60 lat
intensywnego stosowania w szpitalach, gabinetach dentystycznych i lekarskich nie zaobserwowano



rozwoju opornosci na jodowany powidon. Ponadto opornos¢ na antybiotyki nie ma wplywu na
wrazliwo$¢ na jodowany powidon.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Na farmakokinetyke jodowanego powidonu ma wptyw dysocjacja powidonu i jodu, a nastepnie jego
redukcja do jodku w organizmie. R6zne postacie i rézne drogi podania miatyby wplyw na wchtanianie
jodowanego powidonu, a stopien ogdlnoustrojowego wchtaniania kazdego preparatu jodowanego
powidonu zalezy od miejsca i warunkdéw jego zastosowania (obszar, zdrowa powierzchnia skory,
uszkodzona powierzchnia skory). btony §luzowe, rany, jamy ciata).

Wchlanianie

Badania in vivo wskazuja, ze skora wchiania jod, a wielkos¢ wchtaniania zalezy od typu skory
(zdrowa czy uszkodzona), czasu stosowania i leczonej powierzchni. Minimalna absorpcja jodu
wystepuje, gdy jodopowidon jest podawany miejscowo na nieuszkodzong skore, zwigkszona pojawia
sie, gdy lek jest podawany na skore pozbawiona naskoérka, owrzodzenia, btony §luzowe o wysokiej
zdolno$ci wchtaniania (pochwa) albo duze obszary nieuszkodzonej skory. Do krazenia mogg si¢
przedostawac jedynie nieznaczace ilosci powidonu (~35 KDa).

Po podaniu dopochwowym wchtanianie jodu jest szybkie, a stezenie jodu catkowitego i jodku
nieorganicznego w surowicy wzrasta.

Dystrybucja

Niezaleznie od drogi podania, wchtonigty jod/jodek jest rozprowadzany po calym organizmie poprzez
uktad krwiono$ny. Cze¢s¢ (okolo 30%) jest usuwana przez tarczycg¢ w celu syntezy hormonalne;j. Jod
jest rowniez rozprowadzany (cho¢ w niewielkim stopniu) do réznych narzadow, w tym watroby, krwi
i tarczycy po 24 godzinach. Jod przenika przez tozysko do mleka kobiecego (patrz punkt 4.6).
Powidon wchtania si¢ w niewielkim stopniu po podaniu miejscowym, doustnym lub dopochwowym.
Powidon nie przenika przez bariere krew-mozg ani przez tozysko.

Biotransformacja

Jod jest redukowany do jodkow i przenika z krwi do komoérek pecherzykowych tarczycy, kumulujac
sie¢ w nich dzieki dziataniu symportera sodowo-jodowego (ang. natrium iodide symporter, NIS).
Hormon pobudzajacy tarczyce (ang. thyroid-stimulating hormone, TSH) pobudza transport jodu z
krwi do komorek tarczycy, utlenianie jodku do jodu i wigzanie jodu z tyrozyna. Metabolizm powidonu
jest minimalny (<0,3%).

Eliminacja

Jod, jesli nie jest wykorzystywany w tarczycy, jest wydalany gtownie z moczem. Stwierdzono, ze
klirens nerkowy jodu (Cl) wynosi 872,4 = 119,3 ml/godzing ze stalg szybko$cig eliminacji (k) 0,0996
+ 0,009/godzing 1 okresem péltrwania 6,22 godziny.

Wydalanie powidonu odbywa si¢ gldwnie przez nerki i w niewielkiej ilosci takze z Z6lcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej, podostrej i przewleklej jodowanego powidonu wykazaty toksycznos¢ po
ogolnoustrojowym podaniu stosunkowo duzych dawek, dlatego toksycznos¢ nie ma znaczenia
klinicznego przy miejscowym stosowaniu produktu w postaci globulek 200 mg.

Genotoksycznos¢

Szereg badan in vitro toksyczno$ci genetycznej sugeruje, ze powidon jodowany moze mie¢
wilasciwosci mutagenne, lecz inne badania, w tym pojedyncze badania in vivo, daja wyniki negatywne.
Biorgc pod uwage toksyczno$¢ powidonu jodowanego w uktadach testowych in vitro, dowody
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wskazuja, ze ta substancja nie jest genotoksyczna. Nie przeprowadzono dtugofalowych badan na
zwierzetach, by oceni¢ potencjal rakotworczy powidonu jodowanego.

Toksyczny wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa

Badania toksycznosci rozwojowej na krélikach wskazuja, ze kompleks jodopowidonowy o niskiej
masie czgsteczkowej, podawany w dawce 16-75 mg/kg mc./dobe, wywolywat zalezne od dawki
zmniejszenie przyrostu masy ciala u matek, a $rednia masa plodu i tozyska byly nizsze niz u zwierzat
kontrolnych. Wykazano toksyczno$¢ dla ptodu, gdy powidon jodowany podawano myszom do ujscia
pochwy. Ze wzgledu na fakt, ze jod przenika przez tozysko, a ptdd jest wrazliwy na farmakologiczne
daweki tego pierwiastka, powidon jodowany u kobiet cigzarnych nalezy stosowac tylko po
szczegotowej ocenie lekarskie;j.

Ze wzgledu na zdolno$¢ przenikania jodu przez tozysko i wrazliwo$¢ ptodu na farmakologiczne dawki
jodu, jodowany powidon jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy. Patrz rowniez

punkt 4.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 1000

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Powidonu jodowanego nie nalezy stosowa¢ razem ze $rodkami redukujacymi, alkaliami, nadtlenkiem
wodoru, taurolidyna, kwasem garbnikowym, srebrem i solami rteci (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Unika¢ kontaktu z bizuteria, zwlaszcza z wyrobami zawierajacymi srebro.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

7 globulek (1 blister z folii PVC/PE po 7 globulek) umieszczonych w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapeszt
Kereszturi at 30-38.

Wegry
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