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Betadine® oldat bérfertétlenité szer

Hasznalati utasitas
30 ml, 120 ml, 1000 ml

A Betadine oldat széles antimikrobialis spektrummal rendelkez6 fertdtlenitoszer, amely a bér
fert6tlenitésére alkalmas. A Betadine oldat fert6tlenité hatasa gyorsan (1-2 percen beliil)
kialakul. A készitmény 10 mg/ml szabad aktiv jodot, mint dezinficiens hatéanyagot tartalmaz.

Osszetétel: 1 ml vizes oldat tartalmaz 100 mg Povidon-jod komplexet és adjuvansokat.
Povidon-jéd 10%-0s vizes oldata. Hatoanyag: Povidon-jod, CAS szam: 25655-41-8,
Veszélyes osszetevok: Povidone-jod

Antimikrobialis spektrum: baktericid (baktériumolé, MRSA-Methicillin-rezisztens
Staphylococcus aureus is),
fungicid (gombaslo)
szelektiv virucid (virus6l6, Norovirus, Adenovirus, burokkal
rendelkezd virusok)
mikobaktericid.

Alkalmazasi teriilet: Bor fert6tlenitése, betegfiirdetés.
— injekcidzas, vérvétel, punkciok, biopszidk, transzfuziok, infuziok eldtt a borfeliilet
fertotlenitésére,
— miutétek el6tt a borfeliilet ferttlenitésére,
— mitétre kerlil6 betegek teljes vagy részleges személyi fertétlenitésére (in. fertétlenitd
flirdetésre).
— higiénés kézfertbtlenitésre (higitatlanul, 1 perc behatasi idével)

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi idok:
A Betadine oldatot toményen (higitatlanul), illetve 1%-os (1:100 aranyu) vizes higitasa
oldatban alkalmazzak a felhasznalasi teriilettdl fiiggden.

— 1injekcidzés, punkcio, vérvétel, transzfizid, infuzid, biopszia eldtt, miitéti borfeliilet
fertdtlenitésére ép borfeliileten alkalmazva 1-2 perces expozicios id6 mellett

— higiénés kézfertdtlenitésre higitatlanul, 1 perc behatasi idovel

— mitét eldtti betegfiirdetésnél: a Betadine oldatot 1%-os (1:100 aranyu higitasban)
koncentracioban kell alkalmazni a beteg fertdtlenitd fiirdetéséhez, legcélszeriibb a
higitott Betadine oldattal a testfeliiletet egyenletesen bekenni, majd legalabb 2 perces
behatasi id6 utan langyos vizzel ledbliteni. A Betadine oldat 1%-os higitasban
baktericid, fungicid valamint mikobaktericid.

A Betadine oldatbol a higitasokat mindig felhasznalas el6tt, frissen kell elkésziteni. A higitott
oldatot tarolni nem szabad! A Betadine oldat a textiliabol langyos vizzel er6sebb
szennyezOdés esetén Na-tioszulfat oldattal (fixirso) eltavolithato.

Ellenjavallat: Jodérzékenység, pajzsmirigymiikodés zavarai, hipertireozis (pajzsmirigy
tulmiikodése), mas heveny pajzsmirigybetegségek, dermatitisz, veseelégtelenség, radioaktiv
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jod-szcintigrafia el6tt és utan, pajzsmirigyre hatd gyogyszerek alkalmazasakor, pajzsmirigy
daganat (carcinoma) radiojod kezelésekor.

Figyelmeztetés:

Korasziilottek, ujsziilottek és csecsemOk kezelése, valamint terhesség és szoptatas alatt
alkalmazasa keriilend0 ¢és csak egyéni mérlegelés alapjan johet szoba, allandd orvosi
ellendrzés mellett!

Hosszan tart6 alkalmazasa borirritaciot, ritkan sulyos borreakciokat okozhat. Helyi irritacid
vagy érzékenység esetén alkalmazasat fel kell fiiggeszteni.

Ne melegitse fel a készitményt az alkalmazas el6tt. Keriilni kell a készitmény szembejutasat.
Bizonyos pajzsmirigybetegségekben szenvedoknél — (pl. golyva, pajzsmirigy gobok, vagy
mas nem akut pajzsmirigybetegségek) - a nagymennyiségii jodbevitel hipertireozist
indukalhat. Ezeknél a betegeknél csak a lehetd legrovidebb ideig €s a legkisebb kiterjedésen
hasznaljuk a Betadine oldatot. A pajzsmirigyfunkcio ellendrzése €s az orvos véleménye a
dont6 ezekben az esetekben.

Amennyiben a kezelést kovetden hipertiredzisra utald tiinetek jelentkeznek, a pajzsmirigy
vizsgalata javasolt.

A Betadine oldat so6tétbarna szine annak hatdsossagéra utal. A halvanyodo szin a csékkend
antimikrobialis hatast jelzi. Az oldat bomlasat a fény és a 40°C feletti hdmérséklet is eldsegiti.
A Betadine oldat 2—7 pH érték kozott rendelkezik antimikrobialis hatassal. A PVP-jod
komplex reakcioba 1ép fehérjékkel, valamint mas telitetlen szerves vegyiiletekkel, ami
hatékonysdganak csokkenését eredményezi.

A készitmény nem alkalmazhatd egyiitt enzimatikus sebkendcsokkel, valamint higanyt,
eziistot, hidrogén-peroxidot és taurolidint tartalmaz6 fertétlenitdszerekkel.

A Betadine oldat PVP-jod komplexe inkompatibilis redukal6é anyagokkal, alkaloid sokkal és
savasan reagald anyagokkal.

A PVP-j6d komplex tartalma termékek az octenidin tartalmu antiszeptikumokkal egyiitt vagy
kozvetleniil egymas utan alkalmazva atmeneti sotét elszinezodést okozhatnak az érintett
teriileteken.

A PVP-j6d komplex megzavarhat bizonyos diagnosztikus teszteket, igy pl. vizelet vagy
széklet hemoglobin, vagy vizelet gliikkoz vizsgalata soran alpozitiv eredményt kaphatunk.

PVP-jod komplex hasznalata soran a pajzsmirigy jodfelvétele lecsokkenhet, ami szamos
vizsgalatot megzavarhat (pajzsmirigy szcintigrafia, PBI /protein-bound iodine/ -

cres

Tartos PVP-jod komplex terapiat kovetden, az objektiv eredmény érdekében, csak megfeleld

atmeneti 1d6 utan ajanlott a pajzsmirigy szcintigrafia.

Védokesztyii/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznélata javasolt, ha a felhasznélo arca, bore,
ruhazata veszélynek van kitéve.

A Betadine oldatot a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

Lehetséges mellékhatasok:

Az aldbbiakban hasznalt meghatarozasok a kovetkezé mellékhatds eléfordulasi gyakorisdgokat
jelentik:

Ritka (10 000 betegbdl 1 és 10 kozott eléforduld) mellékhatasok:
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Tulérzékenység (hyperszenzitivitas), az oldat altal kivaltott bérgyulladas tin.kontakt dermatitis (pl.a
bor vordssége, apro holygok és viszketés)

Nagyon ritka (10 000 betegb6l kevesebb mint egynél el6forduld) mellékhatasok:

Anafilaxias reakci6 (sulyos allergias reakcio ami 1€gzési nehézséget, szédiilést €s vérnyomasesést
okozhat)

Hipertiredzis (talmiikodd pajzsmirigy ami megnovekedett étvagyat, stlycsokkenést, izzadast, gyors
szivverést vagy nyugtalansagot okozhat) azon betegeknél akiknek mar ezt megel6zden is volt
pajzsmirigy betegsége.

Angiooedéma ( stlyos allergias reakcio arc és torok duzzanattal).

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok: (a rendelkezésre allo informacio alapjan a gyakorisag nem
allapithato meg):

Hipotireozis (alulmiikdd6 pajzsmirigy ami faradtsagot, sulynovekedést, lassu szivmitkddést okozhat)
alakulhat ki elhtizo6do, kiterjedt PVP-jod komplex hasznalat mellett.

Vesemiikodési zavar.

A bér kémiai égése (miitét eldtti el6készités soran alakulhat ki, ha a beteg sokat ,,azik™ az oldatban)
Elektrolitzavar, metabolikus acidozis (a szervezet elsavasodasa), akut veseelégtelenség, ozmolaritas
rendellenesség (nagy mennyiségii PVP-jod komplex felszivodasa esetén fordulhatnak el6).

Tiladagolas:

A heveny jod tuladagolés: hasi panaszokat, vesemiikodés karosodast, keringés dsszeomlast,
tiidovizeny6t és anyagcserezavarokat okozhat.

Amennyiben tiladagolas gyantija meriil fel, azonnal forduljon orvoshoz!

GHS szerinti veszélyt jelolo
piktogram: nincs

Figyelmeztetéo (H) mondatkodok:

oo 1r

karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé (P)

mondatkodok: P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
273 Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo
kijutésat.
P305 + P351 + P338 - SZEMBE KERULES ESETEN:
Tobb percig tartd ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az
oblités folytatasa.
P501 - A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a
helyi és nemzetkdzi eldirdsoknak megfelelden.

Kiegészit6 veszélyességi (EUH)

mondatkédok: Nincs.

Elsosegélynyujtas:

Bdrrel valé nem szandékos érintkezés esetén mossa le a bort vizzel és szappannal. Tiinetek
jelentkezése esetén forduljon orvoshoz.

Szembe keriilés esetén azonnal Oblitse ki a szemet bd vizzel, a nagyobb hatékonysag
érdekében 1donként emelje meg a felsd és alsé szemhéjakat. Ha kontaktlencsét visel, tavolitsa
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el, majd folytassa az 6blogetést néhany percen at a szem Oblitésére szolgald folyadékkal vagy
vizzel.

Szajba kertilés esetén gondosan 6blitse ki a szajat vizzel. Ha tiinetek jelentkeznek vagy
nagyobb mennyiséget nyelt le, forduljon orvoshoz. Ontudatlan személynek soha semmit ne
adjon sz4jon at. Tilos hanytatni.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, széraz, jol szellozott,
napfénytdl, fagytol mentes helyen, legfeljebb 25°C-on tarolva 2 évig eltarthato.

Hulladékkezelés: A termék ¢s a tisztitatlan csomagolas veszélyes hulladékként kezelendd,
lakossagi hulladékgytijtdbe ne keriiljon. A kiiiriilt csomagoldéanyag nem ujrahasznosithato.

Okotoxikolégia: Meg kell akadalyozni, hogy az anyag a talajba, a csatornaba vagy élovizbe
jusson.

Szennyezés-mentesités: A kiomlott anyagot nem gyulékony folyadékfelszivo anyaggal
(homok, fold, perlit) fel kell itatni, majd Ossze kell sopdrni, és tarolni a hulladék
artalmatlanitasaig. Az érintett teriiletet fel kell mosni és ki kell szelldztetni.

Kiszerelési egység: 30 ml, 120 ml, 1000 ml
Gyartja és Forgalomba hozza:
MUNDIPHARMA AG — Basel, Svajc — licence alapjan az
Egis Gyogyszergyar Zrt.
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.
Telefon: +36-1-803-5555

Engedély szama: HU-2018-PA-01-00228-0000
Gy. sz.:

Gy. 1d6:
Lejarat:
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