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Pisomna informacia pre pouZivatela

Betadine dezinfekéné mydlo 75 mg/ml
dermalny roztok

jodovany povidon

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.
- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
1. Co je Betadine a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betadine
3. Ako pouzivat’ Betadine

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Betadine

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Betadine a na ¢o sa pouZiva

Betadine je dezinfekény (antisepticky) roztok schopny znicit rdzne Skodlivé mikroorganizmy
(baktérie, virusy, huby a prvoky).

Pouziva sa na predoperac¢nu dezinfekciu ruk:
- vnemocniciach pred a po vysetreni, lieCbe a manipulacii s pacientom.

Pouziva sa na hygienicku dezinfekciu ruk:

- naambulantnych a 16zkovych oddeleniach pred a po vySetreni a lieCbe pacienta,

- pri praci vo sfére socialnej starostlivosti a obvodnych sestier,

- v sanatériach a domovoch dochodcov,

- v bakteriologickych laboratoriach,

- po kontakte so zapalovymi vyluckami alebo po praci, kde sa mézu infikovat’ ruky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betadine

Nepouzivajte Betadine:
- ak ste alergicky na jodovany povidon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
- ak mate hypertyreézu (zvySenu ¢innost’ stitnej zl'azy),
- ak mate iné akutne poruchy stitnej zl'azy,
- ak mate zapal koze (Duhringova herpetiformna dermatitida),
- ak mate zavazné ochorenie obliCiek alebo ak vase oblicky funguju nedostatocne,
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- pouzitiu Betadinu sa treba vyhnit u pacientov podstupujucich liecbu alebo vySetrenie
radioaktivnym jodom (pocas tyroidalnej medikacie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Betadine, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak vznikne podrézdenie koze, kontaktnd dermatitida (alergicka zapalova reakcia koze, ktord vznika po
kontakte s alergénmi) alebo precitlivenost’, pouzivanie treba ukonéit. Aby sa tomu zabranilo,
odporuca sa vykonat’ skusobny test dezinfekéného mydla na malom povrchu pokozky. V pripade, ze
nenastane ziadna reakcia, moZe sa pripravok pravidelne pouzivat.

Liek pred aplikaciou nezohrievajte.

Ak mate zvacSenu Stitnu zl'azu (struma), uzliky v Stitnej zl'aze alebo iné ochorenia §titnej zl'azy, je u
vas riziko vzniku zvySenej Cinnosti Stitnej zlazy (hypertyreéza) ako dosldok podavania vysokého
mnozstva jodu. Preto nepouzivajte roztok jodovaného povidonu pocas dlhSieho obdobia a na
rozsiahlejsich plochach koze, ak vam to neodporucil lekar alebo lekarnik. Dokonca aj po ukonceni
lieCby je potrebné sledovat’ véasné priznaky moznej hypertyredzy a tam, kde je to nutné, monitorovat’
funkciu §titnej zl'azy.

Betadine sa nesmie pouzit’ pred vySetrenim alebo po vysetreni funkcie $titnej zl'azy.

Deti

Pouzitie sa neodportca u predcasne narodenych deti, novorodencov a dojéiat.

Predcasne narodené deti, novorodenci, dojcata a deti maji pri podavani velkého mnozstva
jodu zvySené riziko vzniku znizenej funkcie Stitnej Zlazy (hypotyredzy). Pouzitie Betadine
u predCasne narodenych deti, novorodencov, dojciat a deti sa ma obmedzit’ na minimum, pretoze pri
podavani vel'kého mnozZstva hrozi riziko vzniku hypotyredzy — zniZenej funkcie Stitnej zlazy. Vas
lekar bude funkciu §titnej Zl'azy kontrolovat.

Iné lieky a Betadine
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stucasné pouzivanie Betadine s liekmi na oSetrovanie a dezinfekciu ran vedie k oslabeniu u¢inku
oboch liekov, k vzajomnému pdsobeniu (lieky obsahujice ortut’, peroxid vodika, taurolidin) alebo
k prechodnému odfarbeniu prislusnych oblasti, preto sa nemaju podavat’ subezne.

Betadine moze davat’ faloSne pozitivne laboratérne vysledky, preto pred laboratornym vySetrenim
povedzte svojmu lekérovi, Ze pouzivate Betadine.

Pouzitie roztoku jodovaného povidonu moze ovplyvnit’ testy funkcie Stitnej zl'azy a moze znemoznit
planovanu liecbu $titnej zl'azy radioaktivnym jodom. Po ukonceni liecby Betadine je nutné dodrzat
dobu stanovent oSetrujicim lekarom predtym, ako podstupite nové vySetrenie.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas tehotenstva a dojc¢enia je mozné pouzivat’ jodovany povidén len ak vdm to odporucil lekar.
Pretoze jod prechadza cez placentu a vylucuje sa do materského mlieka, nesmu sa pouzivat’ vyssie
mnozstva jodovaného povidonu pocas tehotenstva a dojcenia. Pouzitie jodovaného povidonu moze
vyvolat’ doCastné znizenie funkcie $titnej zl'azy u plodu alebo novorodenca. U deti je potrebné
kontrolovat’ funkciu §titnej zl'azy. Zabramte nahodnému peroralnemu pozitiu jédovaného povidonu
dietatom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Betadine nema ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Betadine



Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Betadine dezinfek¢né mydlo sa pouziva vzdy v koncentrovanej, neriedenej forme.

Predoperacna dezinfekcia rak: Obidve ruky a predlaktia sa dokonale umyji mydlom pod teplou
teCucou vodou. Mydlo sa potom oplachne, aby na rukach a predlaktiach nezostali Ziadne zvysky
mydla.

Za pomoci davkovaca sa odleje do jednej dlane 10 ml Betadinu a rovnomerne rozotrite na obidve ruky
a predlaktia. Ak je potrebné, mozno pridat’ trochu vody, aby sa vytvorila pena, ktorou sa ruky umyvaja
najmenej 2,5 minuty. Potom sa pena dokonale oplachne dostatocne vel'kym mnoZzstvom teplej teclicej

vody. Cely postup sa este raz opakuje s d’alSimi 10 ml pripravku Betadine d’alSie 2,5 minuty, potom sa

ruky a predlaktia dokladne oplachnu vodou.

Doba potrebna na dezinfekciu: 5 mintt (2 x 2,5 mintty)

Potrebné mnozstvo Betadinu: 20 ml

Po dezinfekcii sa maju ruky umyt’ sterilnou vodou a osusit’ sterilnym uterakom.

Hygienicka dezinfekcia rik: Ruky a predlaktia sa umyju teplou tecicou vodou, potom sa 5 ml
Betadinu naleje na jednu dlafi a rozotrie rovnomerne po obidvoch rukdch a predlaktiach. Ak je
potrebné, mozno pridat’ trocha vody az sa vytvori pena, ktorou sa ruky umyvaji najmenej 1 minutu.
Potom sa pena dokladne oplachne dostatoénym mnoZstvom teplej te¢ucej vody.

AK pouZijete viac Betadinu, ako mate
Pri aplikacii podrla instrukcii nehrozi riziko predavkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné frekvencie su zakladom pre vyhodnotenie vedlajsich u¢inkov:

Zriedkaveé vedlajsie ucinky (postihuju menej ako 1 z 1 000 pouzivatelov):
Reakcie z precitlivenosti, kontaktna dermatitida (porucha koze s priznakmi ako je zaCervenanie, malé
pluzgiere a svrbenie).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (postihujii menej ako 1z 10 000 pouzivatelov):

- anafylakticka reakcia (tazka alergicka reakcia, ktora sposobi stazené dychanie, zavraty, prudky
pokles tlaku krvi),

- hypertyredza (zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy, ktora méze spdsobit’ zvysenu chut’ do jedla, pokles
telesnej hmotnosti, potenie, zrychlenu ¢innost’ srdca alebo nepokoj) u pacientov, ktori mali
v minulosti ochorenie $titnej zl'azy,

- angioedém (t'azka alergicka reakcia, ktord spdsobi opuch tvare alebo hrdla).

Nezndme (Castost sa neda urcit' z dostupnych udajov):

- hypotyredza (zniZena Cinnost’ Stitnej zl'azy, ktorda moze sposobit’ inavu, zvysenie telesnej hmotnosti,
pomalsiu ¢innost’ srdca), moze sa vyskytnit’ ako nasledok dlhodobého alebo nadmerného pouzivania
jodového povidonu,

- porucha funkcie obliciek, zlyhanie obliciek,

- chemické popaleniny koze (m6zu vzniknut' ako nasledok nahromadenia roztoku (vzniku mlaky) pod
pacientom v ramci predoperacnej priprvy pacienta),



- nerovnovaha elektrolytov,

- metabolicka acidoza (pokles mnozstva urcitych idonov v krvi),

- nezvyc¢ajna osmolalita krvi (mnozstvo osmoticky aktivnych latok v krvi, ktoré méze vzniknut’ po
pouziti velkého mnozstva jodovaného povidonu).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betadine

Uchovavajte na suchom a chladnom mieste. Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v povodnom obale na
ochranu pred svetlom. Roztok neprelievajte do inej nadoby.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (mesiac a rok), ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betadine obsahuje
Lie¢ivo je jodovany povidon. Kazdy mililiter roztoku obsahuje liecivo jodovany povidon 75 mg
(zodpoveda 7,5 mg/ml vol'ného aktivneho jodu).

Dalsie zlozky su:

nonoxinol

dietanolamid kyseliny laurovej
etoxylovany lanolin
hypromeldza

hydroxid sodny

Cistend voda

Ako vyzera Betadine a obsah balenia
Tmavo cerveno-hnedy, homogénny, viskdzny roztok s charakteristickou vonou.
Obsah balenia: 120 ml alebo 1000 ml dezinfekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest, Keresztari ut 30-38
Mad’arsko

Vyrobca:

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65
Mad’arsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobené v licencii: Mundipharma AG, Bazilej, Svajéiarsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 01/2015.
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