Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Betadine 100 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.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Dacd dupa 5 zile nu va
simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Betadine

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Betadine si pentru ce se utilizeaza

Preparat antiseptic, dezinfectant pentru utilizare locala la adulti si copii.

lod povidona distruge microorganismele (efect antimicrobian), el trebuie utilizata pentru
dezinfectarea pielii s1 mucoaselor. Este eficient impotriva bacteriilor, virusurilor, fungilor,
sporilor si protozoarelor (organisme unicelulare).

Efectul antimicrobian al Betadine se manifesta la un pH cuprins in intervalul 2-7.

Betadine se utilizeaza in urmatoarele cazuri:

- Dezinfectarea locala a tegumentelor si prelucrarea antiseptica a mucoaselor.

- Dezinefctarea plagilor deschise si arsurilor

- Pentru dezinfectie cutanata preoperatorie

- Dezinfectarea tegumentelor inainte de injectii, prelevarea sangelui, transfuzii de sange, terapie
perfuzabila si alte proceduri medicale.

- Infectii cutanate bacteriene si fungice

- Pentru dezinfectie cutanata preoperatorie completa sau partiala.

Preparatul poate fi utilizat la adulti si copii cu varsta de 6 luni si mai mari.
In cazul utilizarii preparatului timp de 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Betadine

Nu utilizati Betadine daca:

e sunteti alergic (hipersensibil) la iod povidond sau la oricare dintre celelalte
componente (vezi pct.8),

e aveti hipertiroidism (functia crescuta a glandei tiroide),

e aveti adenom (tumoare benignd) a glandei tiroide sau alte afectiuni acute ale glandei tiroide,
. aveti inflamatia pieli cu eruptie cutanata si aparitia bulelor (flictene) (dermatitd herpetiforma
Duhring),

e  stari pana la si dupa utilizarea iodului radioactiv pentru scintigrafie si tratamentul carcinomei
glandei tiroide.



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

Intrerupeti tratamentul in cazul aparitiei de iritatii pe piele, dermatite de contact (insotitd de o
senzatie de arsura si mancarimi cauzate de contactul cu un iritant) sau alergiei.

Nu incalziti medicamentul nainte de utilizare. Nu ldsati 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 aceastd categorie de pacienti aplicarea solutiei de iod povidona nu
trebuie sa se faca pentru o perioadd lungd de timp si pe o suprafatd mare a pielii. Chiar si dupa
terminarea tratamentului trebuie urmarita o posibila aparifie a unor simptome de hipertiroidism si
daca este necesar trebuie monitorizata functia tiroidei.

La aplicarea solutiei in cavitatea bucala si faringe, trebuie evitata patrunderea iod-povidonad in
tractul respirator, deoarece aceasta poate provoca pneumonitd. Acest lucru este deosebit de
important la pacientii intubati.

La aplicarea iod-povidona in tratamentul arsurilor pe o suprafatd mare a corpului poate duce la
schimbarea electrolitilor in serul sanguin, la schimbarea echilibrului acido-bazic si la insuficienta
renald acutd si acidoza metabolica.

Betadine nu trebuie utilizat inainte sau dupa scintigrafie cu iod radioactiv sau tratament cu iod
radioactiv pentru tratamentul carcinomului tiroidian.

Culoarea cafeniu-inchis indica eficienta preparatului. Decolorarea solutiei indica reducerea
proprietatilor antimicrobiene. Degradarea solutiei se produce la lumina si la temperaturi peste 40°C.
Trebuie evitat contactul cu ochii. In cazul nimeririi preparatului in ochi, spalati ochii cu o cantitate
mare de apa.

Copii si adolescenti

Nou nascutii si sugarii prezinta un risc crescut de a dezvolta hipotiroidism (activitate redusa a
glandei

tiroide) prin administrarea unei cantitati mari de iod.

Deoarece copiii la aceasta varsta prezintda hipersensibilitate la iod si hiperpermeabilitate a pielii,
utilizarea de iod povidona la copii din acest grup de varsta trebuie sa fie minima. La necesitate se
va examina functia glandei tiroide (nivelul hormonilor T4 si tireotrop TSH).

Se va evita ingerarea sau nimerirea accidentald in cavitatea bucald la copil. Daca copilul a inghifit
accidental preparatul, se recomanda adresarea imediata la medic.

Betadine impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau afi luat recent
orice alte medicamente sau planificati sa luafi, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.
Utilizarea asociatda de iod povidona cu preparate enzimatice pentru prelucrarea plagilor, contribuie
la scaderea reciproca a eficacitatii. Preparatele, care contin mercur, argint, peroxid de oxigen si
tauloridina, pot interactiona cu iod povidona, de aceea nu trebuie administrate concomitent.
Complexul iod povidond este de asemenea incompatibil cu substantele cu proprietati de reducere,
preparatele, care contin saruri de metale alcaline si substante capabile sa reactioneze cu acizi.
Utilizarea concomitenta de iod povidond sau imediat dupa administrarea antisepticelor, care contin
octenidind, aplicate pe aceleasi suprafete sau suprafete adiacente de piele poate determina formarea
petelor inchise pe suprafata prelucrata.

Avand in vedere proprietatile oxidative, iod povidona poate determina aparitia rezultatelor fals
pozitive la anumite teste diagnostice (de exemplu, determinarea hemoglobinei si glucozei in masele
fecale si urind cu utilizarea toluidinei si rasinilor de guaiac).

Pacientii care iau medicamente care contin litiu, ar trebui sa evite utilizarea solutiei Betadine pe
suprafete mari ale corpului.

Absorbtia iodului din solutia cu iod povidona poate interfera cu rezultatele testelor functionale ale
glandei tiroide. Iod povidona poate determina reducerea captarii iodului de catre glanda tiroida,



ceea ce poate interfera cu rezultatele unor investigatii diagnostice (de exemplu scintigrafie
tiroidiana, determinarea iodului legat de proteine, proceduri diagnostice cu utilizarea iodului
radioactiv), deoarece poate fi imposibild planificarea tratamentului afectiunilor tiroidiene cu
preparatele de iod.

Dupa intreruperea utilizarii de iod povidona se recomanda respectarea unui interval de timp pana la
efectuarea urmatoarei scintigrafii.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul nainte de a lua acest medicament.

Administrarea preparatului in sarcind si perioada de aldptare este posibild numai conform
indicatiilor stricte, si doar in doze minime. Deoarece ionii de iod traverseaza bariera placentara si se
pot excreta in laptele matern, in plus, pentru fat si nou-ndscut este caracteristica hipersensibilitatea
la ioduri, de aceea iod povidona in sarcina si perioada de alaptare nu trebuie administrat in cantitati
mari.

Se va evita ingerarea sau nimerirea accidentala in cavitatea bucala la copil.
Informati medicul dumneavoastra inainte de a lua orice medicament.

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

3. Cum sa luati Betadine

Luati intotdeauna Betadine exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu suntefi sigur
trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Regim de dozare

Betadine poate fi utilizata nediluata sau se dilueaza cu apd sub forma de solutie de 10% (1:10) sau
1% (1:100), in functie de suprafata de dezinfectie.

Preparatul trebuie sa se afle pe pielea intacta timp de 1-2 minute pana la injectie, prelevarea
sangelui, biopsie, transfuzii de sange, terapie perfuzabila sau inainte de orice interventie
chirurgicala.

Dupa consultarea prealabilda cu medicul, pentru prelucrarea aseptica a plagilor, arsurilor, pentru
dezinfectia mucoaselor, in infectii cutanate bacteriene si fungice poate fi utilizata solutia de 10%
(diluand solutia de Betadine cu apa in raport de 1:10) dupa consultatia cu medicul.

Pentru bai dezinfectante preoperatorii se utilizeaza solutia Betadine de 1% (1:100). Toata suprafata
corpului trebuie sa fie prelucrata uniform cu solutia de 1% si peste 2 minute de expozitie solutia se
va spala cu apa calda.

Solutia Betadine trebuie diluata nemijlocit inainte de utilizare. Solutia preparatd nu se va pastra.

De pe suprafetele textile Betadine se inlatura usor cu apa fierbinte. Petele dificile trebuie prelucrate
cu solutia de tiosulfat de sodiu.

Daci solutia Betadine se utilizeaza pentru tratarea ranilor, poate fi utilizata o datd sau de mai multe
ori pe zi. Dacd starea nu se amelioreaza timp de 5 zile sau semnele de infectie se intorc (inrosire,
dureri, umflare sau puroi la nivelul plagii) trebuie sa va adresati medicului.

Fara sfatul medicului, nu utilizati solutia Betadine mai mult de 7 zile.

Mod de administrare

Betadine se aplica extern sub forma nediluata sau diluata.

Betadine nu se dilueaza cu apa fierbinte.

Betadine se va dilua nemijlocit inainte de utilizare si trebuie folosit cat mai curand posibil.
Betadine nu este indicatd pentru administrare orald.

Daca luati mai mult Betadine decat trebuie (supradozaj)
Preparatele antiseptice sunt predestinate pentru aplicare locala externa.



Simptome

Dupa utilizarea cantitatilor excesive de iod povidona pot sa se inregistreze urmatoarele simptome:
simptome abdominale, anurie, insuficienta circulatorie, edem pulmonar, tulburari metabolice.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare privind administrarea acestui medicament adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

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

Evaluarea reactiilor adverse se face avand la baza urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Frecvente (pot afecta 1 pana la 10 utilizatori din 100)

Mai putin frecvente (pot afecta 1 pand la 10 utilizatori din 1000)

Rare (pot afecta 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 utilizator din 10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

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

Foarte rare:

Reactie anafilactica, (reactie alergica grava care poate determina dificultdfi la respiratie, ameteli,
scaderea brusca a tensiunii arteriale).

Hipertiroidism (hiperactivitate a glandei tiroide care poate determina cresterea poftei de mancare,
pierdere a greutatii corporale, transpiratii, batai rapide ale inimii sau stare de neliniste) la pacientii
cu boli tiroidiene n trecut.

Angioedem (reactie alergica grava care poate determina umflarea fetei si a gatului).

Cu frecventa necunoscuta

Hipotiroidism (activitate redusd a glandei tiroide care poate determina oboseala, crestere a greutatii
corporale, batai rare ale inimii), care poate sa apara dupa o utilizare prelungita sau extensiva a iod
povidonei.

Arsura chimica a pielii (poate sa apara la efectuarea bailor preoperatorii cu solutie de uz extern)
Dezechilibru electrolitic, acidoza metabolica, scaderea pH-ului sanguin, insuficienta renala acuta,
osmolaritate anormala a sangelui (poate sa apara la asimilarea unor cantitafi mari de iod povidona).
Pneumonita (la aplicarea solutiei in cavitatea bucala si faringe, trebuie evitata patrunderea iod-
povidond in tractul respirator, deoarece aceasta poate provoca pneumonitd. Acest lucru este
deosebit de important la pacientii intubati)

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 intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigelenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Betadine
Nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Betadine daca observati semne evidente de deteriorare (decolorare).
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amed.md/

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Betadine

1 ml solutie contine:

substanta activa: iod povidona 100 mg (echivalent cu 9,0 - 12,0 mg iod activ);

excipienti: glicerol, nonoxinol 9, acid citric anhidru, hidrogenofosfat disodic anhidru, hidroxid de
sodiu, apa purificata.

Cum arata Betadine si continutul ambalajului:
Solutie de culoare cafeniu-inchis, cu miros de iod, fara particule suspendate sau precipitate.

Ambalaj
Cate 30, 120 sau 1000 ml solutie in flacon-picurator din polietilena de culoare verde. Cate 1 flacon

impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.

Ungaria

Fabricant

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly at 65
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



