CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram masci zawiera 100 mg powidonu jodowanego (Povidonum iodinatum).
20 g masci zawiera 2 g powidonu jodowanego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢.
Brunatna mas¢ o specyficznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ Betadine jest wskazana w miejscowym leczeniu oparzen, ran, otar¢, owrzodzen troficznych i
zakazen skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Naktada¢ porcje masci wielko$ci ziarna grochu (1 ziarno grochu = 1 ¢cm? = 100 mg) na zmieniong skore w
miare potrzeby, jeden lub dwa razy na dobe, nie dtuzej niz przez 7 dni.

Dorosli
Naktada¢ porcj¢ masci wielkosci 8 lub 9 ziaren grochu raz na dobe (odpowiednio u mezczyzn i kobiet),
albo porcje wielkosci 4,5 ziarna grochu dwa razy na dobe, na oczyszczong i osuszong powierzchnig skory.

Dzieci i mtodziez
Mas¢ Betadine nie jest zalecana u dzieci w wieku ponizej 2 lat i jest przeciwwskazana u noworodkow i
niemowlat przed ukonczeniem pierwszego roku zycia (patrz punkt 4.3).

Zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy (w wieku 2-18 lat)

e U dzieci w wieku 2-5 lat naktadac¢ ilo$¢ nie wigksza od ziarna grochu na dobg .

e U dzieci w wieku 6-8 lat naktada¢ ilo$¢ nie wicksza od 2 ziaren grochu na dobg (albo ilos¢ 1 ziarna
grochu dwa razy na dobg).

e U dzieci w wieku 9-13 lat naktadac ilo$¢ nie wigksza od 3 ziaren grochu na dobe (lub 1,5 ziarna
grochu 2 razy na dobg).



e U dzieci w wieku 14-18 lat naktada¢ ilo$¢ nie wigksza od 5 ziaren grochu na dobe (lub 2,5 ziarna
grochu 2 razy na dobg).

Sposodb podawania

Wylacznie do stosowania na skore.
W razie konieczno$ci rang mozna pokry¢ opatrunkiem lub bandazem, w zalezno$ci od rozleglosci i
cigzkos$ci uszkodzenia.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

Zaburzenia czynnosci tarczycy.

Przed, w trakcie lub po podawaniu radiojodu (patrz punkt 4.5).

Opryszczkowe zapalenie skory Duhringa.

Produktéw zawierajacych rte¢ nie nalezy stosowaé jednocze$nie z produktem leczniczym
Betadine ze wzgledu na tworzenie si¢ zwigzkow, ktore moga uszkadzaé skore.

e U dzieci przed ukonczeniem 1. roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentek w cigzy i karmigcych piersig. W tych grupach nalezy
przeprowadzi¢ oceng ryzyka, a powidon jodowany podawaé wytgcznie w wyraznie uzasadnionych
przypadkach (patrz punkt 4.6).

Dtugotrwale stosowanie powidonu jodowanego moze spowodowaé podraznienie skory, kontaktowe
zapalenie skory lub nadwrazliwos$¢, a w rzadkich przypadkach, cigzkie odczyny skorne. Jesli wystapi

podraznienie lub nadwrazliwo$¢ nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Stosowanie powidonu jodowanego moze prowadzi¢ do przejsciowych przebarwien skory w miejscu
aplikacji, ktore sa spowodowane kolorem produktu leczniczego.

Nie nagrzewa¢ przed natozeniem.
Szczego6lng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow ze wspotistniejaca niewydolnoscia nerek.

Nalezy unika¢ kontaktu masci z oczami.
Po zastosowaniu masci nalezy doktadnie umy¢ rece.

Dzieci i mlodziez
Mas¢ Betadine nie jest zalecana u dzieci w wieku ponizej 2 lat i przeciwwskazana u noworodkow i
niemowlat przed ukonczeniem pierwszego roku zycia (patrz punkt 4.3).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kompleks powidonu jodowanego dziata przeciwbakteryjne przy pH w zakresie 2-7. Nalezy oczekiwac, ze
kompleks bedzie reagowat z biatkami, a inne nienasycone zwiazki organiczne moga zmniejszacé
skuteczno$¢ tego produktu leczniczego.



Jednoczesne zastosowanie powidonu jodowanego z enzymatycznymi produktami stosowanymi w celu
leczenia ran, moze zmniejszy¢ skutecznos¢ obu produktow.

Srebro, rtg¢ (patrz punkt 4.3), nadtlenek wodoru, kwas benzoesowy lub taurolidyna moga wchodzi¢ w
interakcje z kompleksem powidon-jod i powodowa¢ wzajemne interakcje, w zwigzku z czym nalezy
unikac¢ ich jednoczesnego stosowania.

Kompleksu jodopowidonowego masci Betadine nie nalezy stosowac jednoczesnie ze srodkami
redukujacymi, solami metali alkalicznych czy substancjami, ktore reagujg z kwasami (patrz punkt 6.2).

Produkty jodopowidonowe stosowane przed lub po aplikacji produktow antyseptycznych zawierajacych
oktenidyne, moga spowodowac przemijajace przebarwienie skory.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego Betadine u pacjentow aktualnie leczonych
litem.

Ze wzgledu na utleniajgce dziatanie lekéw zawierajgcych powidon jodowany, rozne srodki diagnostyczne
moga dawac falszywie dodatnie wyniki badan laboratoryjnych (np. test toluidynowy i z zywica
gwajakowa na oznaczenie hemoglobiny lub glukozy w kale i moczu).

Wchtanianie jodu z produktow leczniczych zawierajacych powidon jodowany moze zmniejsza¢ wychwyt
jodu przez tarczyce, co moze zaburzac rdzne badania diagnostyczne (scyntygrafie tarczycy, oznaczanie
jodu zwigzanego z biatkiem, badania diagnostyczne z uzyciem jodu radioaktywnego) i uniemozliwiaé
planowe leczenie tarczycy jodem radioaktywnym. Po zakonczeniu leczenia nie nalezy wykonywac
nowego scyntygramu przed uptywem 4 tygodni (patrz punkt 4.3).

4.6. Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia
Powidon jodowany moze przenika¢ przez barier¢ tozyskowa oraz do mleka ludzkiego.

U potomstwa matek, ktore w cigzy otrzymywaty jod, obserwowano zaburzenia czynnosci tarczycy, w tym
wrodzong niedoczynnos¢ tego narzadu.

Nalezy unika¢ stosowania powidonu jodowanego, chyba ze oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu i noworodka, albo gdy bezpieczniejsze zamienniki sa niedostepne.

Plodnos¢

Istniejg ograniczone dane dotyczace ptodnosci u ludzi dla powidonu jodowanego. Nie sg dostepne zadne
dane dotyczace wynikow plodnosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Mas¢ Betadine nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane okreslono w nastepujacych kategoriach czgstosci ich wystepowania:

Bardzo czgsto (>1/10)
Czesto (>1/100 do <1/10)



Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko

Bardzo rzadko

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko

CzestoS¢ nieznana

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko

Bardzo rzadko
CzestoS¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Nadwrazliwo$¢

Reakcja anafilaktyczna

Nadczynnos¢ tarczycy (czasami z objawami takimi

jak tachykardia lub niepokoj ruchowy)

Niedoczynno$¢ tarczycy

Zaburzenia elektrolitowe

Kwasica metaboliczna

Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi

jak rumien, niewielkie pecherze i §wiad)

Obrzek naczynioruchowy

Przebarwienia skory (patrz punkt 4.4)



Czesto$¢ nieznana Ostra niewydolno$¢ nerek

Nieprawidtowa osmolarno$¢ krwi

Zaburzenia czynno$ci nerek

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia jodem sa nastepujace:
e niestrawno$¢ 1 biegunka,

niewydolnos$¢ nerek i bezmocz,

niewydolnos¢ krazenia (zapasc),

obrzek phuc,

zaburzenia metaboliczne.

Toksyczno$¢ uktadowa moze doprowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek (w tym o anurii), tachykardii,
spadku cis$nienia tetniczego, niewydolnosci krazenia, obrzeku gloéni skutkujagcego uduszeniem, obrzeku
ptuc, drgawek, goraczki lub kwasicy metabolicznej. Moze tez doj$¢ do nadczynnos$ci lub niedoczynnos$ci
tarczycy. W przypadku zaburzen czynnos$ci tego gruczotu leczenie powidonem jodowanym nalezy
przerwac.

Leczenie

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

W cigzkim niedoci$nieniu tgtniczym nalezy podawac ptyny dozylne, a o ile zajdzie taka potrzeba -
wilaczy¢ produkty wazopresyjne.

W przypadku zracego urazu goérnych drog oddechowych, powodujacego znaczacy obrzek, moze by¢
konieczna intubacja dotchawicza.

Nie nalezy prowokowa¢ wymiotéw. Pacjenta nalezy ulozy¢ w pozycji zapewniajacej droznos¢ drog
oddechowych i zapobiegajacej aspiracji tresci zotagdkowej (w przypadku wymiotow).

Jesli pacjent nie wymiotuje i toleruje zywienie doustne, podanie produktéow skrobiowych (ziemniakow,
maki, skrobi, pieczywa) moze pomoc przeksztalci¢ jod do mniej toksycznych jodkow. Gdy nie ma
objawow perforacji jelit, mozna zastosowa¢ ptukanie zotadka przez sonde nosowo-zotgdkowa (ptyn
uzyskiwany z zotadka zmienia kolor na granatowy lub fioletowy, a kolor moze stanowi¢ wskazowke,
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kiedy mozna przerwac ptukanie).

Jod jest skutecznie usuwany hemodializg i nalezy ja zastosowac w ciezkich przypadkach zatrucia jodem,
szczegollnie przy wspolistnieniu niewydolnos$ci nerek. Ciaglta hemodiafiltracja zylno-zylna jest mniej
skuteczna niz hemodializa.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, kod ATC: DOSAG02

Mechanizm dziatania

Powidon jodowany jest to kompleks syntetycznego polimeru — powidonu i czgsteczkowego jodu w postaci
I,. Kompleks dziata jak magazyn, z ktérego nieprzerwanie uwalniany jest jod (powidon nie ma zadnej
wewnetrznej aktywnosci przeciwbakteryjnej). Utatwia tez kontakt jodu z btonami komérkowymi. Gdy
powidon jodowany wchodzi w kontakt ze skorg i blonami $luzowymi, jod dysocjuje z polimerowego
kompleksu jodopowidonowego. To wolny jod wywiera szybkie dzialanie niszczace mikroby, podczas gdy
jego forma zwigzana z polimerem stanowi magazyn. Stopniowe uwalnianie zmniejsza niedogodnosci
zwigzane z obecnoscia wolnego jodu zachowujac jego wysoka skuteczno$¢ w zwalczaniu mikrobow.
Wolny jod szybko przenika komorki mikroorganizmoéw i atakuje kluczowe grupy bialek, aminokwasow,
nukleotydow i wolnych kwaséw thuszczowych. Reaguje z grupami tiolowymi, sulthydrylowymi i
hydroksylowymi aminokwasow w enzymach oraz biatka strukturalne mikroorganizméw utleniajac je.

Dziatanie farmakodynamiczne

Powidon jodowany wykazuje szybkie dziatanie przeciwbakteryjne (w stosunku do szczepéw Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych), przeciwgrzybicze i wirusobdjcze (w stosunku do wiruséw otoczkowych i
bezotoczkowych). W trakcie ponad 60 lat intensywnego stosowania w szpitalach oraz przychodniach i
praktykach dentystycznych nie obserwowano rozwoju opornosci na jodopowidon. Co wigcej, opornos¢ na
antybiotyki nie ma wptywu na wrazliwo$¢ mikrobéw na powidon jodowany.

5.2. Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Na farmakokinetyke powidonu jodowanego wptywa jego dysocjacja w organizmie na powidon i jod oraz
nastepcza redukcja tego ostatniego do jodkow. Rozne postacie produktu leczniczego i rézne drogi podania
majg wptyw na szybko$¢ wchtaniania powidonu jodowanego, a stopien wchtaniania systemowego kazdej
postaci powidonu jodowanego zalezy od lokalizacji i warunkdéw stosowania (obszaru, powierzchni
zdrowej skory, powierzchni uszkodzonej skory, blon §luzowych, ran, jam ciata).

Wchianianie:

Badania in vivo wskazuja, ze skora wchiania jod, a wielko§¢ 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 produkt
leczniczy jest podawany na skore pozbawiong naskorka, owrzodzenia, blony sluzowe o wysokiej
zdolno$ci wchtaniania (pochwa) albo duze obszary nieuszkodzonej skory. Do krazenia mogg si¢
przedostawac jedynie nieznaczace ilo$ci powidonu (~35 KDa).

Dystrybucja



Niezaleznie od drogi podania, wchtonigty jod/jodek jest rozprowadzany po organizmie z krwig. Czgsé
(ok. 30%) jest usuwana przez tarczyce celem tworzenia hormondw. Po 24 godzinach jod przenika tez
(cho¢ w mniejszym stopniu) do réznych narzadow, w tym watroby, krwi i gruczotu tarczowego. Jod
przenika przez tozysko i do mleka (patrz punkt 4.6).

Po podaniu miejscowym, doustnym lub dopochwowym powidon jest w pomijalnym stopniu wchianiany i
nie przechodzi przez bariere krew-modzg ani przez tozysko.

Metabolizm

Jod jest redukowany do jodkéw i przenika z krwi do komorek pecherzykowych tarczycy, kumulujac sig w
nich dzieki dziataniu symportera sodowo-jodowego (NIS). Hormon pobudzajacy tarczyce (TSH) pobudza
transport jodu z krwi do komorek tarczycy, utlenianie jodku do jodu i wigzanie jodu z tyrozyna.
Metabolizm powidonu jest minimalny (< 0,3%).

Wydalanie

Niewykorzystany w tarczycy jod jest wydalany gtownie z moczem. Klirens jodu (CI) wynosi

872,4 + 119,3 ml/h przy wspotczynniku eliminacji (k) 0,0996 + 0,009/h i okresie pottrwania 6,22 godziny.
Wydalanie powidonu zachodzi gtéwnie przez nerki, z moczem, a niewielka ilo$¢ jest usuwana w z6kci.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci subchronicznej i przewlektej powidonu jodowanego wykazujg, ze toksyczno$é
pojawia si¢ po podaniu systemowym stosunkowo duzych dawek, dlatego toksyczno$¢ nie ma znaczenia
Klinicznego po miejscowym stosowaniu produktu leczniczego w postaci masci o mocy 100 mg/g.

Genotoksycznosé

Szereg badan in vitro toksycznosci genetycznej sugeruje, ze powidon jodowany moze mie¢ wlasciwosci
mutagenne, lecz inne badania, w tym pojedyncze badania in vivo dajg wyniki negatywne. Biorgc pod
uwage toksycznos¢ jodopowidonu w uktadach testowych in vitro, dowody wskazuja, ze ta substancja nie
jest genotoksyczna. Nie przeprowadzono dlugofalowych badan na zwierzgtach, by oceni¢ potencjat
rakotworczy powidonu jodowanego.

Toksyczny wptyw na reprodukcie i rozwdj potomstwa

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje na krolikach wskazuja, ze kompleks jodopowidonowy 0
niskiej masie czgsteczkowej w dawce 16-75 mg/kg/dobe wywotuje zalezne od dawki zmniejszenie
przyrostu masy ciala u matek, a $rednia masa ptodu i tozyska byty nizsze niz u zwierzat kontrolnych.
Wykazano toksycznos¢ 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 dawki tego
pierwiastka, powidon jodowany u kobiet w cigzy nalezy stosowa¢ tylko po szczegétowej ocenie lekarza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorowgglan
Makrogol 400
Makrogol 4000
Makrogol 1000
Makrogol 1500
Woda oczyszczona



6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Powidonu jodowanego nie mozna stosowac jednoczesnie z nadtlenkiem wodoru, taning, taurolidyna,
silnymi zasadami, materiatami zawierajacymi sole rteci i srebra (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Unika¢ kontaktu z bizuterig, szczego6lnie zawierajacg srebro.

6.3. OKres waznosSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 24 miesigce.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka PE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 g masci.
6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

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 ut 30-38.

Wegry
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
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