САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА
1. НАЗИВ ЛИЈЕКА 

BETADINE, 10 g/100 ml, раствор за кожу
ИНН: повидон јод
2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ
1 ml раствора за кожу садржи 0.1 g повидон јода (што одговара 0.01 g расположивог јода).

100 ml раствора за кожу садржи 10 g повидон јода, што одговара 1 g расположивог јода.

За списак свих ексципијенаса, погледати дио 6.1.

3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК
Раствор за кожу.

Бистар раствор црвено-смеђе боје, мириса на јод.

4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ
4.1. Терапијске индикације
Лијек BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml примјењује се једнократно за:

- дезинфекцију интактне коже и слузокоже, непосредно прије хируршке интервенције, биопсије, инјекције, пункције, узимања крви и катетеризације бешике.

BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml индикован је за вишекратну примјену током ограниченог временског периода за:

- дезинфекцију рана (нпр. декубита или варикозних улкуса), опекотина, инфицираних и суперинфицираних дерматоза.

4.2. Дозирање и начин примјене
Лијек BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml, намијењен је за локалну употребу. Користи се неразблажен или разблажен.
Лијек BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml, за дезинфенкцију коже или слузокоже прије операције, биопсије, инјекције, пункције, узимања крви и катетеризације бешике, треба примијенити неразблажен.
За дезинфекцију коже са слабом дистрибуцијом лојних жлијезда изложеност BETADINE раствору треба да траје најмање 1 минут, а на површинама са густом дистрибуцијом лојних жлијезда ова изложеност треба да износи најмање 10 минута. Кожу треба одржавати влажном док траје изложеност неразблаженом препарату.
За антисептички третман рана од опекотина BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml обично се примјењује неразблажен.
За антисептички третман површинских рана BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml примјењује се неразблажен.
За антисептично испирање, прање и антисептичне купке, лијек BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml, се може разблаживати. Препоручују се сљедећа разблажења у стандардним размјерама:
· испирање у оквиру лијечења рана (нпр. декубитус, варикозни улкуси и гангрена) и профилакса периоперативних инфекција 1:2 до 1:20,

· антисептична прања 1:2 до 1:25,

· антисептична парцијална купка око 1:25, антисептична комплетна купка око 1:100.

Обична вода из славине је одговарајућа за разблаживање. Услови приближне изотоничности су пожељни, може се користити физиолошки раствор или Рингеров раствор.

Разблажени раствори морају увијек бити свјеже припремљени и морају се одмах употријебити.

Ради адекватног лијечења, довољна количина лијека BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml, се мора нанијети тако да потпуно овлажи третирано подручје. Антисептични филм који се формира сушењем може се лако опрати водом.

При примјени лијека BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml за преоперативну дезинфекцију коже може доћи до иритације коже, па треба избјећи ,,формирање базенчића” испод пацијента.
Код поновљене примјене учесталост и трајање терапије зависи од индикације. BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml може се примјењивати неколико пута дневно. 
Третман ране треба да траје докле год постоје знаци или ризик од инфекције. Уколико се инфекција поново јави након престанка примјене лијека BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml терапију треба поново започети. 
Тамносмеђа пребојеност коже узрокована лијеком BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml је својство лијека и указује на његову ефикасност. Значајно обезбојавање указује на губитак ефикасности лијека.

Приликом наношења лијека BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml као купке, итд., јод се може наћи на околним предметима, у виду тамносмеђег талога. Препоручује се чишћење каде одмах по завршетку купања.

Лијек BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml се, по правилу, може опрати са текстила и других материјала топлом водом и сапуном. У случају флека које се тешко уклањају, могу се користити амонијачни раствор или со натријум-тиосулфат.
Дјеца од 1 до 2 године (такође погледати дио 4.3): Ограничена примјена на 2-3 дана.
Старији пацијенти
Лијек BETADINE раствор за кожу 10 g/100 ml се може примијенити само након пажљиве дијагнозе код старијих пацијената који су предиспонирани за настанак хипертиреоидизма, тј. са аутономним аденомима и/или функционалном аутономијом штитасте жлијезде (погледати дио 4.4).

Oштећење функције бубрега
Због ризика од метаболичке ацидозе и додатног оштећења бубрега, не препоручује се примјена лијека код пацијената са оштећењем функције бубрега.

Оштећење функције јетре
Нема спроведених студија код пацијената са оштећењем функције јетре, те се не препоручује примјена лијека у овој популацији.
4.3. Контраиндикације
Лијек BETADINE раствор за кожу је контраиндикован:
- код преосјетљивости на јод, повидон или неку од помоћних супстанци наведених у дијелу 6.1;

- код Dermatitis herpetiformis-Duhring;

- код поремећајa функције тиреоидне жлијезде; 
- код дјеце млађе од 1 године;
- прије, за вријеме и након примјене радиојодa (погледати дио 4.5);

- са производима који садрже живу. Не треба користити истовремено са овим производима због стварања супстанце која може оштетити кожу.
4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека
Редовну или продужену употребу повидон јода раствора за кожу потребно је избјегавати код пацијената:
- са опекотинама (посебно ако је  захваћено више од 20% површине тијела);

- са великим и отвореним ранама;

- који су на терапији литијумом;

- са реналном инсуфицијенцијом (због потенцијалне опасности од метаболичке ацидозе и нефротоксичности);
- са оштећењем јетре.

Код преоперативне дезинфекције коже са BETADINE раствором за кожу, треба избјећи накупљање лијека у наборима коже или испод лежeћих пацијената. Продужени контакт може да изазове иритацију коже, а ријетко и тешке кожне реакције. Такође, акумулација може да изазове опекотине на кожи.

Употреба повидон јода може довести до пролазне промјене боје коже на мјесту примјене изазване бојом самог лијека.
Уколико настану знаци локалне неподношљивости (иритација, осјетљивост), терапију треба прекинути.

Посебан опрез је потребан код трудница и дојиља. Код трудница и дојиља треба извршити процјену користи/ризика и примјењивати повидон јод само ако је неопходно (погледати дио 4.6).

Посебне напомене
Браон обојеност повидон јода указује на ефикасност препарата. Обезбојавање препарата значи да је активност препарата смањена.

Истовремена употреба повидон јода може пореметити тиреоидну сцинтиграфију. Прије тиреоидне сцинтиграфије, потребан је прекид у лијечењу у трајању од 4 недјеље (погледати дио 4.5).

Педијатријска популација
Повидон јод треба се користити са опрезом код дјеце (такође погледати дио 4.3), јер повишени нивои јода у плазми могу повећати ризик од оштећења бубрега. Потребно је вршити контролу функције тиреоидне жлијезде код ове групе пацијената. Код дјеце узраста од 1 до 2 године примјена је ограничена на 2 до 3 дана. 

4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција
Истовремена употреба са љековима за лијечење рана који садрже ензимске компоненте може довести до слабљења дјеловања оба лијека. BETADINE 10 g/100 ml раствор за кожу не смије се примјењивати са препаратима који садрже хлорхексидин, хидроген пероксид, тауролидин, сулфадиазин сребро, алкалије, јер може доћи до узајамне инактивације.
Лијек Betadine, раствор за кожу се не смије примијенити истовремено или непосредно послије примјене дезинфицијенаса који садрже живу, јер може доћи до појаве хемијских опекотина усљед стварања јодида живе.

Производи који садрже повидон јод, када се користе истовремено или непосредно послије примјене антисептика који садрже октенидин на истим мјестима или у близини, могу да доведу до појаве пролазних тамних флека у областима на којима су примијењени.

Све интеракције манифестују се визуелно обезбојењем повидон јод раствора што указује на значајно смањење његовог дјеловања.

Комплекс повидон јода је активан при pH вриједностима 2-7. Може се очекивати да ће комплекс реаговати са протеинима и другим незасићеним органским једињењима, што може довести до смањења његове ефикасности.  

Локална примјена повидон јода 10 g/100 ml раствора за кожу и бензоеве тинктуре смањују pH, што може довести до осјећаја жарења, посебно код превијених рана.
Код пацијената на терапији литијумом истовремена примјена повидон јода повећава синергистички хипотиреоидни ефекат.

Ресорпција јода из повидон јода може смањити прихватање јода од тиреоидне жлијезде. То може утицати на налазе одређених тестова (сцинтиграфија тиреоидне жлијезде, одређивање јода везаног за протеине (protein-bound iodine, PBI) или друге дијагностичке тестове у којима се користи радиоактивни јод) и исто тако онемогућити планирану терапију карцинома тиреоидне жлијезде радиоактивним јодом. Након завршетка лијечења лијеком BETADINE потребне су 4 недјеље до спровођења таквих тестова (погледати дио 4.3).

Због оксидативног дејства повидон јода различити лабораторијски реагенси могу показати лажно-позитивне резултате лабораторијских тестова (на примјер, тестова са толуидином или теста аглутинације за одређивање хемоглобина и глукозе у столици или мокраћи).

4.6. Плодност, трудноћа и дојење
Повидон јод пролази кроз плаценту и излучује се у мајчино млијеко. Поремећаји функције тиреоидне жлијезде, укључујући урођени хипотиреоидизам, пријављени су код потомака мајки које су примале јод. 

Треба избјегавати употребу повидон јода осим ако потенцијална корист за мајку оправдава потенцијални ризик за фетус и новорођенче или ако безбједнија алтернатива није доступна. 

Било каква могућност оралне ингестије раствора код одојчета се апсолутно мора избјећи.

Плодност
Постоје ограничени подаци о плодности код људи за повидон јод. Нема доступних података о исходима на плодност. 

4.7. Утицај на способност управљања возилима и руковањe машинама
Повидон јод раствор за кожу не утиче на способност управљања моторним возилима и руковање машинама.

4.8. Нежељена дејства
Нежељена дејства су класификована по учесталости на сљедећи начин:

Веома често (≥ 1/10)

Често (≥ 1/100 до <1/10)

Повремено (≥ 1/1, 000 до <1/100)

Ријетко (≥ 1/10, 000 до <1/1, 000)

Веома ријетко (<1/10, 000)

Непознато (не може се процијенити на основу доступних података)

Поремећаји имуног система
Ријетко: преосјетљивост
Веома ријетко: анафилактичка реакција.

Ендокрини поремећаји
Веома ријетко: хипертиреоидизам (понекад са симптомима као што су тахикардија или узнемиреност)*

Непознато: хипотиреоидизам****.

Поремећаји метаболизма и исхране
Непознато: дисбаланс електролита**, метаболичка ацидоза**.

Поремећаји коже и поткожног ткива
Ријетко: контактни дерматитис (са симптомима као што су еритем, свраб и мали пликови)

Веома ријетко: ангиоедем
Непознато: ексфолијативни дерматитис, сува кожа, промјена боје коже.

Поремећаји бубрега и уринарног система
Непознато: акутна бубрежна инсуфицијенција**, поремећаји осмоларности крви**.

Повреде, тровања и процедуралне компликације
Непознато: хемијске опекотине коже***, термичке опекотине.

*Код пацијената са историјом болести штитасте жлијезде након коришћења великих количина јода, нпр. након дуготрајног коришћења повидон јода за лијечење рана и опекотина великих дјелова коже.

** Могу се јавити након коришћења већих количина повидон јода (нпр. код лијечења опекотина).

*** Код лежећих пацијената у преоперативној припреми може доћи до формирања базенчића испод пацијента усљед сливања раствора са ране.

**** Код хипотиреоидизма након дужег или у већим количинама коришћења повидон јода.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица
тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за онлајн пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



4.9. Предозирање
Предозирање лијеком BETADINE раствор за кожу испољава се симптомима удруженим са токсичношћу јода или појавом јодом индукованог хипертиреоидизма, који треба одговарајуће лијечити.

Након случајне оралне ингестије лијека BETADINE раствор за кожу, могу настати сљедећи симптоми: епигастрични бол, грчеви, мучнина, повраћање, дијареја, анурија, циркулаторни колапс, плућни едем и метаболичке абнормалности. Системска токсичност може довести до оштећења бубрега (укључујући анурију), хипертоније, тахикардије, хипотензије, затајења циркулације, едема глотиса који резултира асфиксијом или плућни едем, цијанозе, колапса, напада, грознице, метаболичке ацидозе, коме. Може се такође развити хипертиреоза или хипотиреоза. Лијечење је симптоматско и супортивно
Код тешке хипотензије, треба примијенити интравенску течност; по потреби треба дати вазопресоре.

Ендотрахеална интубација може бити потребна ако каустична (корозивна) повреда горњих дисајних путева доведе до значајног отока и едема.

Не треба изазивати повраћање. Пацијента треба држати у положају у којем се одржавају дисајни путеви отвореним и треба спријечити аспирацију (у случају повраћања).

Ако пацијент не повраћа и може толерисати оралну примјену хране, препоручује се  брза примјена албумина и скроба (нпр. кромпир, брашно, скроб, хљеб) који могу помоћи у претварању јода у мање токсичан јодид. Ако нема знакова перфорације цријева, може се користити иригација желуца раствором скроба преко назогастричне сонде (желудачни ефлуент ће постати тамноплаво-љубичасти и боја се може користити као водич у одређивању када се испрање може прекинути). Уколико је могуће, треба спровести лаважу желуца 5% раствором натријум тиосулфата.

Хемодијализа ефикасно одстрањује јод и треба је примијенити у тешким случајевима тровања јодом, посебно ако је присутна бубрежна инсуфицијенција. Континуирана венска хемодијафилтрација је мање ефикасна од хемодијализе.

Клиничка контрола тиреоидне функције је неопходна. У случају дисфункције тиреоидне жлијезде, лијечење повидон јодом треба прекинути. 

5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ
5.1. Фармакодинамски подаци
Фармакотерапијска група: Антисептик и дезинфицијенс
АТЦ код: D08AG02

Комплекс повидон јод је активан при pH вриједностима између 2 и 7. Микробицидна активност повидон joда заснива се на фракцији слободног јода који се ослобађа из комплекса повидон јода у раствору. Повидон јод комплекс представља депо јода из кога се ослобађају ефикасне концентрације слободног јода у дужем временском интервалу (равнотежно стање). Због везивања јода у комплекс са повидоном, иритирајућа својства јода мање су изражена у односу на алкохолни раствор јода.

Слободни јод, као јако оксидационо средство на молекуларном нивоу, ступа у реакције са незасићеним масним киселинама, као и са реактивним -OH и -SH групама амино киселина у ензимима и структурним компонентама микроорганизама. Захваљујући овом неспецифичном механизму дјеловања, повидон јод је ефикасан против широког спектра хуманих патогених микроорганизама, нпр. грам-позитивних и грам-негативних бактерија, микобактерија, гљивица (нарочито кандида), бројних вируса и појединих протозоа. 

Бактеријске споре и многе врсте вируса, инактивишу се углавном само послије дуготрајног излагања у довољном степену повидон јоду.

Не очекује се развој примарне нити секундарне резистенције током дуготрајне примјене повидон јода.

5.2. Фармакокинетички подаци
Послије локалне примјене повидон јода треба имати у виду могућност ресорпције јода. То зависи од врсте и трајања третмана као и примјењене количине повидон јода. Послије примјене на интакну кожу само се веома мале количине јода ресорбују. До значајније ресорпције јода може доћи послије дуготрајне примјене повидон јода на слузокожу, велике површине коже, ране или опекотине, а нарочито послије испирања тјелесних шупљина. Повећане концентрације јода у крви које настају овим случајем обично су пролазног карактера. Код особа са здравом штитастом жлијездом повећање расположивости јода не доводи до клинички значајних промјена тиреоидних хормона. Уколико је метаболизам јода нормалан, повећава се његово излучивање путем бубрега.
Ресорпција повидона и у још већем степену његова ренална елиминација зависе од просјечне молекулске мјешавине. За повидоне молекулске масе од 35,000-50,000 и веће може се очекивати ретенција у ретикулоендотелном систему. Послије локалне примјене повидон јода не долази до акумулације повидона у организму и других промјена које се могу видјети послије интравенске и субкутане примјене љекова који садрже повидон.

5.3. Претклинички подаци о безбједности 

На основу претклиничких података из конвенционалних студија акутне токсичности, хроничне токсичности и мутaгености може се закључити да нема посебних опасности за људе. Дуготрајне студије испитивања карциногености са повидон јодом нијесу доступне. 
Због способности јода да прође кроз плацентарну баријеру и осјетљивости фетуса на фармаколошке дозе јода, треба избјећи сваку могућност потенцијалне ресорпције великих количина јода у трудноћи. Јод се акумулира у већем степену у млијеку у односу на серум такo да се повидон јод смије примијенити током периода лактације само након пaжљивог разматрања користи и ризика.

6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ
6.1. Листа помоћних супстанци (ексципијенаса)

Натријум хидроксид
Калијум јодат
Глицерол
Лимунска киселина, монохидрат
Динатријум фосфат дихидрат
Ноноксинол 9

Вода, пречишћена.

6.2. Инкомпатибилности
Повидон јод раствор за кожу се не смије примјењивати заједно са препаратима који садрже хлорхексидин, хидроген пероксид, тауролидин, сулфадиазин сребро, алкалије и живу, јер може доћи до узајамне инактивације.

6.3. Рок употребе
Три (3) године.

Рок употребе након првог отварања: 28 дана ако се лијек чува на температури до 25°С, у оригиналном паковању, заштићено од свjетлости.

6.4. Посебне мјере упозорења при чувању лијека
Лијек чувати на температури до 25°C, у оригиналном паковању, заштићено од свјетлости.

6.5. Врста и садржај паковања
Готов производ (1000 ml) је пакован у боце од полиетилена, бијеле боје, са полиетиленским затварачем. Унутрашње паковање је уједно и спољашње паковање. На боцу је закачена пластична кеса са Упутством за лијек.

6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека (и друга упутства за руковање лијеком)

Сву неискоришћену количину лијека или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.

Само за спољашњу употребу.

7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

АЛКАЛОИД д. о. о. Подгорица
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора
8. БРОЈ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ
2030/25/1334 - 6542
9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ/ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

Датум прве дозволе: 10.03.2014. године

Датум последње обнове дозволе: 13.03.2025. године
10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА

Март, 2025. године
PAGE  
9 / 9

