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wg rozdzielnika

NR POSTEPOWANIA: DZP.271-18/21
Przetarg nieograniczony pn. " Sukcesywna dostawa srodkoéw dezynfekcyjno-myjqcych”

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. sw. Ludwika w Krakowie dziatajgc na podstawie art.
284 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamodwien publicznych (Dz.U.2019.2019 ze zm.)
udziela odpowiedzi na nastepujace pytania:

PYTANIA |

1. pakiet 1 pozycja 2: 1. Czy zamawiajacy dopusci ztozenie w

tej pozycji oferty na lek Betadine o stezeniu 10% wedtug CHPL i Ulotki jak w zatgczeniu?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Czy jesli odpowiedz na powyisze bedzie pozytywna Zamawiajgcy w celu uzyskania korzystnej
cenowo oferty wydzieli z pakietu 1 pozycje 2?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie pozycji nr 2 z pakietu nr 1.

PYTANIAII

Pakiet 2, poz. 2

Czy z powodu braku opakowania handlowego 500 ml, Zamawiajgcy dopusci opakowanie a 1L z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. W zwigzku z tym nalezy podac petne ilosci opakowan
zaokraglone w gore z odpowiednim przeliczeniem ilosci.

Pakiet 2, poz. 5

Czy Zamawiajacy miat na mysli emulsje do dekontaminacyjnego mycia wioséw i ciata, na bazie
specjalnie dobranych substancji pielegnujgcych, delikatnych dla skory zwigzkédw powierzchniowo
czynnych idichlorowodorku oktenidyny, zapobiegajacych wysuszeniu skéry. Przeznaczony do
wszystkich rodzajéw skoéry rowniez do antybakteryjnej toalety pacjentdw przed zabiegami
operacyjnymi, pH neutralne dla skory, nie zawiera srodkéw zapachowych i barwigcych. Dopuszczony
jest do stosowania u dzieci?

Odpowiedz: TAK.

Pakiet 2, poz. 8
Czy Zamawiajgcy miat na mysli preparat w ptynie z mozliwoscig aplikacji w postaci piany?
Odpowiedzi: TAK.
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Odpowiedzi do pytan wprowadzone niniejszym pismem stanowiq integralng czes¢ SWZ i sq wigzgce
dla wszystkich Wykonawcdw ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego zamdwienia.

Otrzymuja:
strona internetowa Zamawiajgcego
a/a
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Zafacznik do PYTAN | do pytania 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO @
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore
2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu na skére zawiera 100 mg powidonu jodowanego (Polyvidonum iodinatum,).
30 ml roztworu zawiera 3 g powidonu jodowanego.
120 ml roztworu zawiera 12 g powidonu jodowanego.
1000 ml roztworu zawiera 100 g powidonu jodowanego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér na skorg
Roztwér w kolorze jodyny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
e Dezynfekcja skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsjg igtows, transfuzjg.
e Dezynfekcja skory i blon §luzowych przed zabiegami chirurgicznymi.
e Aseptyczne zaopatrzenie ran.
e Leczenie infekcji bakteryjnych i grzybiczych.
e Calkowita i czgsciowa dezynfekcja pacjenta przed operacjg (kapiel antyseptyczna).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Produkt BETADINE, roztwor na skorg stosuje si¢ albo w postaci nierozcienczonej albo w postaci
roztworu wodnego o stezeniu 10% (rozcienczenie 1:10) lub 1% (1:100), w zaleznosci od miejsca
aplikacji.

Rozcienczony roztwér nalezy przygotowywaé bezposrednio przed zastosowaniem.

W dezynfekcji skory przed iniekcja, pobieraniem krwi, biopsja iglowa, transfuzja lub infuzjg
produkt naktada si¢ na zdrowa nieuszkodzona skoér¢ na 1 — 2 minuty.

W przypadku aseptycznego zaopatrywania ran, w dezynfekcji bton §luzowych i leczeniu infekcji
bakteryjnych i grzybiczych nalezy stosowaé¢ 10% (1:10) roztwor.

W przypadku kapieli pacjenta przed operacja nalezy stosowac¢ 1% (1:100) roztwér, przy czym
najlepiej rownomiernie rozprowadzié¢ rozcienczony roztwor po calym ciele pacjenta i pozostawié
go przynajmniej na 2 minuty, a nastepnie sptukac letnig woda.

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania si¢ produktu pod pacjentem.
Przedtuzona ekspozycja na produkt moze wywotywa¢ podraznienie lub rzadziej cigzkie reakcje
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skorne. Chemiczne oparzenia skory moga wystapié na skutek zbierania sie ptynu.

Stosowanie u dzieci

U noworodkéw i niemowlat do 6. miesigca zycia produkt mozna stosowaé wylgcznie w przypadku
potwierdzonego rozpoznania i $cistych wskazan do zastosowania jodowanego powidonu.

Nalezy monitorowaé czynnos¢ tarczycy.

Sposéb podawania
Wylacznie do stosowania miejscowego.

43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadczynnos¢ tarczycy i inne jawne choroby tarczycy, opryszczkowe zapalenie skory (choroba
Duhringa), niewydolno$¢ nerek, przed i po leczeniu radioaktywnym jodem lub badaniu z uzyciem
jodu radioaktywnego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku z tym, ze nie mozna zdecydowanie wykluczy¢ pozniejszego rozwoju nadczynnosci
tarczycy u pacjentéw z utajonymi zaburzeniami czynnosci tarczycy (szczegdlnie u 0oséb w
podesztym wieku), dtugotrwale stosowanie (dtuzej niz 14 dni) jodowanego powidonu lub jego
stosowanie na duzych powierzchniach skory (ponad 10% powierzchni ciata) jest dozwolone
jedynie po starannym rozwazeniu oczekiwanych korzysci i mozliwego ryzyka. Tacy pacjenci
wymagaja obserwacji pod katem wczesnych objawéw nadczynnosci tarczycy i w razie
koniecznosci kontrolowania czynnosci tarczycy, nawet po zaprzestaniu leczenia (do 3 miesigcy).

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania si¢ produktu pod pacjentem.
Przedtuzona ekspozycja na produkt moze wywolywa¢é podraznienie lub rzadziej cigzkie reakcje
skérne. Chemiczne oparzenia skory moga wystapi¢ na skutek zbierania si¢ ptynu. W przypadkach
podraznienia skory, kontaktowego zapalenia skory lub nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢
stosowania produktu. Nie podgrzewaé przed aplikacja. Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym
dla dzieci.

Pacjenci z wolem tarczycy, guzkami tarczycy lub innymi nieostrymi chorobami tarczycy sa
zagrozeni rozwojem nadczynnosci tarczycy po podaniu duzych ilosci jodu. W tej populacji
pacjentéw nie nalezy stosowaé roztworu jodowanego powidonu przez dtuzszy okres czasu ani na
duze powierzchnie skory, o ile nie ma ku temu $cistych wskazan. Nawet po zakonczeniu leczenia
nalezy prowadzi¢ obserwacje wezesnych objawdw nadczynnosci tarczycy i w razie koniecznosci
kontrolowa¢ czynnos¢ tarczycy.

Dzieci i miodziez

U noworodkéw i niemowlat do 6. miesiaca zycia produkt mozna stosowaé wytacznie w przypadku
potwierdzonego rozpoznania i $cistych wskazan do stosowania jodowanego powidonu.

Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ tarczycy.

Noworodki i niemowleta sa zagrozone rozwojem niedoczynnosci tarczycy po podaniu duzych
ilosci jodu. U noworodkéw i niemowlat, z uwagi na znaczne przenikanie leku przez skore i
zwigkszong wrazliwos¢ na jod, stosowanie jodowanego powidonu nalezy ograniczy¢ do
bezwzglgdnego minimum

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé w razie stosowania produktu u pacjentéw z wystepujaca
wezesniej niewydolnoscia nerek.
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Nalezy unika¢ stosowania produktu BETADINE, roztw6r na skére u pacjentéw otrzymujacych
terapig litem.

Stosowanie jodowanego powidonu moze by¢ przyczyna zmniejszonej absorpcji jodu przez
tarczyce, co moze zaburza¢ wyniki niektérych badan i utrudniaé¢ przeprowadzenie niektérych
badan (scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, zabiegi diagnostyczne z
zastosowaniem radioaktywnego jodu), a tym samym uniemozliwiaé planowe leczenie choréb
tarczycy jodem radioaktywnym. Po zakonczeniu leczenia nalezy zachowac¢ odstep czasu co
najmniej 1- 4 tygodni.

Utleniajgce dziatanie jodowanego powidonu moze by¢ przyczyng fatszywie dodatnich wynikow
roznych testow diagnostycznych (np. testy toluidynowy i z zywica gwajakowa na hemoglobing i
glukozg w stolcu i moczu).

Utleniajace wlasciwosci jodowanego powidonu mogg by¢ przyczyng korozji metali, natomiast
plastik i materialy syntetyczne sg na ogét odporne na jodowany powidon. Zdarzajg si¢ przypadki
odwracalnego przebarwienia niektérych materiatow tekstylnych np. ubran.

BETADINE, roztwo6r na skdr¢ mozna fatwo usungé z materiatow tekstylnych i innych za pomoca
cieptej wody i mydta. W przypadku plam trudnych do usunigcia nalezy zastosowaé roztwor
amoniaku lub roztwor tiosiarczanu sodu.

Ciemnobrazowy kolor produktu BETADINE, roztwor na skore jest wskaznikiem jego
skutecznosci. Jesli kolor staje si¢ mniej intensywny wskazuje to na stabsze dziatanie przeciw
drobnoustrojowe leku. Ekspozycja na $wiatlo i temperatury powyzej 40° C przyspieszajg rozklad
produktu, Produkt BETADINE, roztwor na skore ma dziatanie przeciwbakteryjne przy pH w
zakresie 2-7.

Unikaé¢ kontaktu z oczami. Je$li produkt dostanie si¢ do oczu nalezy rozchyli¢ powieki i plukaé
oczy duza ilo$cig biezacej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinien zbada¢ okulista.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie jodowanego powidonu z nadtlenkiem wodoru, enzymatycznymi
produktami do leczenia ran zawierajacymi srebro lub taulorydyne oraz srodkami antyseptycznymi
moze by¢ przyczyng wzajemnego ostabiania efektow dziatania tych produktow.

Jodowanego powidonu nie wolno stosowaé lacznie z lekami zawierajacymi rtg¢ ze wzglgdu na
ryzyko tworzenia si¢ zracego zwiazku jodu i rteci.

Moga wystapi¢ reakcje z biatkiem i nienasyconymi kompleksami organicznymi, ktére mogg by¢
kompensowane przez wicksze dawki jodowanego powidonu.

Nalezy unikaé przewleklego stosowania produktu, szczeg6lnie na duzych powierzchniach, u osob
leczonych litem.

Nie nalezy stosowaé na skore Produkt BETADINE, roztwér na skére jednoczesnie z innymi
produktami o wlasciwosciach redukujacych, kwasowych lub zawierajacych alkaloidy.

Kompleks powidonu i jodu jest skuteczny przy warto$ciach pH miedzy 2,0 a 7,0. Nalezy si¢
spodziewaé, ze kompleks ten bedzie reagowat z biatkiem i innymi nienasyconymi zwigzkami
organicznymi, co bedzie prowadzi¢ do zmniejszenia jego skutecznosci.

Produkty jodowanego powidonu, w razie zastosowania na te sama lub sgsiadujacg okolicg skory
jednoczesnie lub tuz po aplikacji produktow antyseptycznych zawierajacych oktenidyng, moga
spowodowaé przemijajace przebarwienie danej okolicy.
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Uwaga!

Ze wzgledu na utleniajace wlasciwoscei produktu, w przypadku niektorych testéw na wykrywanie
krwi utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukozy w moczu, zanieczyszczenie jodowanym
powidononem moze da¢ wyniki falszywie dodatnie.

Podczas stosowania jodowanego powidonu moze zmniejszyé si¢ wychwyt jodu przez tarczyce, co
z kolei moze utrudniaé przeprowadzenie niektérych badan diagnostycznych (np. scyntygrafia
tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, badania z zastosowaniem jodu radioaktywnego)
lub uniemozliwiaé¢ leczenie choréb tarczycy jodem. Aby uzyskaé niezafatszowane wyniki zaleca
sig¢ zachowanie odpowiednio diugiego odstepu czasu (1-4 tygodnie) miedzy zakonczeniem
stosowania jodowanego powidonu a scyntygrafig tarczycy.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Jodowany powidon nie jest teratogenny.

Stosowanie produktu po drugim miesiacu cigzy i w czasie karmienia piersig jest dozwolone
jedynie w przypadku dokladnej diagnozy i bezwzglednych wskazan do zastosowania produktu.
Konieczne jest w takich przypadkach monitorowanie czynnosci tarczycy u matki i dziecka.
Stosowanie leku nalezy ograniczy¢ do krétkiego okresu czasu.

Jod przenika przez tozysko i do mleka matki. Ponadto jod osiaga w mleku matki wigksze stgzenia
niz w surowicy. Jodowany powidon moze indukowa¢ przemijajaca niedoczynno$¢ tarczycy ze
zwigkszeniem st¢zenia TSH u ptodu lub noworodka. Konieczna moze by¢ kontrola czynnosci
tarczycy u dziecka. Nalezy bezwzglgdnie chroni¢ niemowle przed potknigciem produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Stosowanie produktu BETADINE, roztw6r na skér¢ nie wplywa na zdolnosc prowadzenia
pojazdow i i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane
Dzialania niepozadane okre$lone wedlug ukiadow i narzadéw (MedDRA) oraz na podstawie
czgstosci ich wystgpowania:

Bardzo czgsto ((=1/10)

Czesto ((>1/100, <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100)

Rzadko (=1/10000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Nieznana (nie mozna okresli¢ czgstosci na podstawie dostgpnych danych)

Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane wedtug uktadéw i narzadéw zgodnie z czgstoscig ich
wystepowania.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadkie Nadwrazliwo$é

Bordao ragdise Reakcja anafilaktyczna
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Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadkie Nadczynnos¢ tarczycy (czasami z objawami takimi
jak tachykardia lub niepokdj ruchowy) *

O nieznanej czestosci . . e
Niedoczynnosé tarczycy
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

O nieznanej czestosci . .
Jeze Zaburzenia elektrolitowe **

Kwasica metaboliczna **

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadkie Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi
jak rumien, niewielkie pecherze i $wiad)

Bard: 1
ardzo rzadkie Obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

O nieznanej czestosci . .
d &% Ostra niewydolno$¢ nerek **

Nieprawidtowa osmolarnos¢ krwi **

Zaburzenia czynno$ci nerek

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

S nieme; ol Chemiczne oparzenie skory ***

* U pacjentow z choroba tarczycy w wywiadzie (patrz Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania) po wyraznym wychwycie jodu, np. po dtugotrwatym stosowaniu roztworu
jodowanego powidonu do leczenia ran i oparzen na duzych powierzchniach skory.

#* Moze wystapi¢ po wychwycie duzych ilosci jodowanego powidonu (np. w przebiegu leczenia
oparzen).

*** Moze wystgpi¢ na skutek “zbierania si¢” produktu pod pacjentem w czasie przygotowywania
pacjenta do operacji.

*#*** Niedoczynnosc tarczycy po przedtuzonym lub intensywnym stosowaniu jodowanego
powidonu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych.Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka
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stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu bardzo duzych ilosci jodowanego powidonu mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
bezmocz, zapas¢ krazeniowa, obrzek krtani, brak tetna lub stabe tetno, obrzek ptuc i zaburzenia
metaboliczne.

Post¢powanie w razie przedawkowania:

Natychmiast poda¢ pokarm zawierajacy skrobie lub biatko (np. skrobia rozpuszczona w wodzie
lub mleku). W razie potrzeby przeprowadzi¢ plukanie zotadka 5% roztworem tiosiarczanu sodu
(lub poda¢ 10 ml 10% tiosiarczanu sodu dozylnie) w odstepach co 3 godziny.

Poza tym nalezy rozpocza¢ staranng kontrole kliniczng czynnosci tarczycy, aby wykluczyé lub
odpowiednio wezesnie wykry¢ nadczynnosé tarczycy indukowang jodem.

Leczenie jest objawowe i wspomagajace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, powidon jodowany.
kod ATC: DO8A G02

Bakteriobojcze dziatanie powidonu jodowanego polega na dzialaniu wolnego jodu uwalnianego z
kompleksu powidon-jod w reakcji rownowagi. Tak wiec kompleks powidon-jod stanowi pewnego
rodzaju magazyn jodu, ktory dostarcza jod elementarny na drodze przedtuzonego uwalniania
zapewniajgc stale stezenie wolnego, aktywnego jodu.

Wiazac si¢ kompleksowo z powidonem jod w duzej mierze traci swoje miejscowe wiasciwosci
draznigce, ktore sg charakterystyczng cecha alkoholowych produktéw jodu, i dzigki temu
odznacza si¢ dobrg tolerancja ze strony skory, blon $luzowych i ran.

Wolny jod reaguje z utleniajacymi si¢ grupami SH lub OH aminokwaséw wchodzacych w sktad
enzymow i bialek strukturalnych drobnoustrojéw inaktywujgc i niszczac w ten sposob
wspomniane enzymy i biatka. W wyniku tego procesu jod ulega odbarwieniu, a wigc nasilenie
brazowego zabarwienia stuzy jako wskaznik skuteczno$ci produktu. W razie odbarwienia
konieczne moze okaza¢ si¢ powtarzanie dawek produktu.

Ten dos¢ niespecyficzny mechanizm dziatania thtumaczy silne dziatanie jodowanego powidonu na
szerokie spektrum patogendéw wystgpujacych u cztowieka: bakterie Gram-dodatnie i gram-ujemne,
Gardenella vag., Treponema pallidum, mykoplazmy, chlamydie, grzyby (np. Candida), wirusy (w
tym Herpes i HIV), pierwotniaki (np. Trichomonas) i zarodniki.

Ze wzgledu na taki mechanizm dziatania nie spotyka sie oporno$ci na produkt, w tym rowniez
wtdrnej opornosci w razie dtugotrwatego stosowania.

BETADINE, roztwér na skore jest rozpuszezalny w wodzie i tatwo daje sig¢ sptukac.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania Produkt BETADINE, roztwor na skorg nalezy pamigtaé o mozliwosci
wchlaniania jodu. Stopien wehtaniania jodu zalezy od sposobu i czasu stosowania produktu oraz
od zastosowanej ilosci.

Diugotrwale stosowanie produktu BETADINE, roztwor na skore na rozlegle rany i oparzenia lub
na blony sluzowe moze by¢ przyczyna znacznego wchianiania sie jodu. Zazwyczaj wzrost stezenia
jodu we krwi w nastgpstwie stosowania produktu jest przemijajgcy (normalizuje si¢ w ciggu 7-14
dni od zakonczenia leczenia).

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig tarczycy zwigkszona podaz jodu nie powoduje zadnych
istotnych klinicznie zmian w zakresic hormonéw tarczycy.

Powidon (PVP):

Wchtanianie powidonu oraz, w szczegdlnoscei, jego wydalanie przez nerki zalezy od ($redniej)
masy czasteczkowej (produktu). W przypadku masy czgsteczkowej 35000 do 55000 nalezy
spodziewac sig retencji, szczegdlnie w ukladzie siateczkowo-histiocytarnym. Nie opisywano
jednak spichrzania ani innych zmian obserwowanych podczas stosowania produktow
zawierajgcych powidon.

Jod:

Losy wchtonigtego jodu w organizmie sg podobne jak w przypadku jodu podanego inng droga.
Objetos¢ dystrybucji odpowiada okoto 38% mc. w kg, opisywany biologiczny okres pottrwania po
podaniu dopochwowym wynosi okolo 2 dni. Prawidlowe stezenie jodu catkowitego w surowicy
wynosi okoto 3,8 do 6,0 pg/dl a jodu nieorganicznego okoto 0,01 do 0,5 pg/dl.

Wydalanie odbywa si¢ prawie wyltacznie przez nerki z klirensem wynoszacym

15 do 60 ml osocza/min. w zaleznos$ci od stgzenia jodu w surowicy i klirensu kreatyniny
(prawidlowy zakres: 100-300 pg jodu na g kreatyniny).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci
dawek wielokrotnych, badan genotoksycznos$ci oraz badan wlasciwosci karcynogennych nie
dostarczyty dowoddw na szczeg6lne zagrozenie dla cztowieka. Z uwagi na dlugie doswiadczenie
kliniczne ze stosowaniem jodu nie prowadzono zadnych dtugoterminowych badan nad
wlasciwosciami karcynogennymi u zwierzat. Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania
teratogennego.

W badaniach toksycznos$ci podostrej i przewleklej, w tym w badaniach na szczurach, jedynymi
dzialaniami obserwowanymi po odstawieniu jodowanego powidonu byly w wigkszosci
przypadkéw przemijajace i zalezne od dawki zwigkszenia stgzenia jodu zwigzanego z biatkiem w
surowicy oraz niespecyficzne zmiany histopatologiczne w tarczycy.

6. WELASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan bezwodny, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Jodowany powidon jest niekompatybilny z substancjami redukujacymi, solami alkaloidowymi,
kwasem garbnikowym, kwasem salicylowym, solami srebra, rteci, bizmutu, taurolidyna,
nadtlenkiem wodoru (patrz réwniez punkt 4.5).

6.3 OKkres wazno$ci
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujac w temperaturze 5°C -
15°C.;

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i bialg zakretka z polipropylenu, zawierajaca 30
ml lub 120 ml produktu, w tekturowym pudetku.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i bialg zakretka z polipropylenu, zawierajaca
1000 ml produktu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3619

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1994

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 14.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
BETADINE

100 mg/ml, roztwor na skore,

Polyvidonum iodinatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty,

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

1. Cotojestlek BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skére, i w jakim celu sie go stosuje,

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na
skore,

3. Jak stosowac lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore,

4. Mozliwe dziatania niepozgdane,

5. Jak przechowywac lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore,

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.

1. Coto jest lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore, i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwor na skore - jest przeznaczony wytgcznie do stosowania

na skore.

Dziata on na wiele drobnoustrojéw (bakteriobodjczo, grzybobdjczo, selektywnie wirusobdjczo i
przeciwpierwotniakowo).

Lek jest wskazany do dezynfekcji skoéry przed iniekcjg, pobraniem krwi, biopsjg igtowa,
transfuzjg, dezynfekcjg skory i bton $luzowych przed zabiegami chirurgicznymi, do
aseptycznego zaopatrzenia ran, leczenia infekcji bakteryjnych i grzybiczych oraz catkowite;j i
czesciowej dezynfekcji pacjenta przed operacja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na
skore

Kiedy nie stosowa¢ leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skére
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- jesli pacjent ma uczulenie na jod lub powidon, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta rozpoznano nadczynnosc tarczycy lub inne jawne choroby tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje opryszczkowe zapalenie skory (choroba Duhringa),

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek,

- przed i po leczeniu nadczynnosci tarczycy jodem radioaktywnym, lub badaniu z uzyciem

jodu

radioaktywnego.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

U pacjentéw z utajonymi zaburzeniami czynnosci tarczycy (szczegélnie u oséb w podesztym
wieku), stosowanie tego leku diuzej niz przez 14 dni lub stosowanie go na duzych
powierzchniach skéry (ponad 10% powierzchni ciata) jest dozwolone jedynie wtedy, gdy
zadecyduje o tym lekarz, po starannym rozwazeniu oczekiwanych korzysci i mozliwego
ryzyka. W takim przypadku lekarz powinien obserwowaé czy u pacjenta nie wystepujg
wczesne objawy nadczynnosci tarczycy i kontrolowa¢ czynnos$¢ tarczycy, nawet po
zaprzestaniu leczenia (do 3 miesiecy).

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania sie leku pod pacjentem.
Przedtuzone narazenie na lek moze wywotywac¢ podraznienie lub rzadziej ciezkie reakcje
skorne. Chemiczne oparzenia skory moga wystgpi¢ na skutek zbierania sie ptynu. W
przypadku podraznienia skoéry, kontaktowego zapalenia skéry lub nadwrazliwosci na lek,
nalezy zaprzesta¢ jego stosowania.

Nie podgrzewac¢ leku przed aplikacjg. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Pacjenci z wolem tarczycy, guzkami tarczycy lub innymi nieostrymi chorobami tarczycy, sg
zagrozeni rozwojem nadczynnosci tarczycy po podaniu duzych ilosci jodu. U tych pacjentéw
nie nalezy stosowacC leku dlugotrwale ani na duze powierzchnie skory, chyba ze o
koniecznosci zastosowania leku zadecydowat lekarz. Lekarz powinien obserwowaé, czy u
pacjenta nie wystgpity wczesne objawy nadczynnosci tarczycy i kontrolowaé czynnosé
tarczycy.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w razie regularnego stosowania u pacjentéw z
istniejgcg wczesniej niewydolnoscig nerek.

Nalezy unika¢ stosowania leku BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore, u pacjentéw
leczonych litem.

Stosowanie leku moze by¢ przyczyng zmniejszonej absorpcji jodu przez tarczyce, co moze
zaburza¢ wyniki niektorych badan i utrudniaC przeprowadzenie niektorych badan
(scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, zabiegi diagnostyczne z
zastosowaniem radioaktywnego jodu), a tym samym uniemozliwia¢ planowe leczenie choréb
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tarczycy jodem radioaktywnym. Po zakonczeniu stosowania leku , nie nalezy wykonywac
takich badan co najmniej przez 1-4 tygodnie.

Utleniajgce dziatanie leku moze by¢ przyczyng fatszywie dodatnich wynikow réznych testow
diagnostycznych (np. testy toluidynowy i z zywicg gwajakowag na hemoglobine i glukoze w
stolcu i moczu).

Utleniajace wiasciwosci leku moga by¢ przyczyna korozji metali, natomiast plastik i materiaty
syntetyczne sg na ogdt odporne na jodowany powidon. Zdarzajg si¢ przypadki odwracalnego
przebarwienia niektorych materiatow tekstylnych, np. ubran.

Lek mozna tatwo usung¢ z materiatéw tekstylnych i innych za pomoca cieptej wody i mydta.

W przypadku plam trudnych do usuniecia, nalezy zastosowac roztwor amoniaku lub roztwor
tiosiarczanu sodu.

Ciemnobrazowy kolor leku jest wskaznikiem jego skutecznos$ci. Jesli kolor leku staje si¢ mniej
intensywny, wskazuje to na jego stabsze dziatanie przeciwdrobnoustrojowe. Ekspozycja na $wiatlo i
temperatury powyzej 40°C przyspiesza rozktad leku. Lek ma dziatanie przeciwbakteryjne przy pH w
zakresie 2-7.

Unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli lek dostanie sie do oczu nalezy rozchyli¢ powieki i
ptuka¢ oczy duzg iloscig biezgcej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinien zbadaé
okulista.

Dzieci i mtodziez

U noworodkéw i niemowlgt do 6. miesigca zycia lek mozna stosowaé wytgcznie wtedy gdy
zadecyduje o tym lekarz w przypadku potwierdzonego rozpoznania i $cistych wskazan do
stosowania jodowanego powidonu. Nalezy monitorowa¢ czynnos$¢ tarczycy.

Noworodki i niemowleta do 6. miesigca zycia sg zagrozone rozwojem niedoczynnosci
tarczycy po podaniu duzych iloci jodu. Dlatego u noworodkow i niemowlat do 6. miesigca
zycia stosowanie tego leku powinno by¢ ograniczone do bezwzglednego minimum, z uwagi
na znaczne przenikanie leku przez skoére do organizmu i zwiekszong wrazliwosé na jod.

Nalezy bezwzglednie chroni¢ dziecko przed potknieciem leku.
Lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skére a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku z nadtlenkiem wodoru, enzymatycznymi preparatami do
leczenia ran zawierajgcymi srebro lub taulorydyne oraz srodkami antyseptycznymi moze by¢
przyczyng wzajemnego ostabiania dziatania tych lekdw.

Leku nie wolno stosowa¢ jednoczesnie z lekami zawierajacymi rtec¢, ze wzgledu na ryzyko tworzenia
si¢ zracego zwigzku jodu i rteci.
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W razie zastosowania leku na te samg lub sgsiadujgcg okolice skory jednoczes$nie lub tuz po
aplikacji lekow antyseptycznych zawierajgcych oktenidyne, lek moze spowodowaé
przemijajgce przebarwienie skory.

Moga wystgpic¢ reakcje z biatkiem i nienasyconymi kompleksami organicznymi, ktére mogg
by¢ kompensowane przez wigksze dawki tego leku (jodowanego powidonu).

Nalezy unika¢ przewlektego stosowania leku, szczegdlnie na duzych powierzchniach, u oséb
leczonych litem.

Nie nalezy stosowac tego leku na skére jednoczesnie z innymi lekami o wtasciwosciach
redukujgcych, kwasowych lub zawierajgcych alkaloidy.

Uwaga

Ze wzgledu na utleniajace wiasciwosci tego leku, w przypadku niektorych testow na wykrywanie krwi
utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukozy w moczu, zanieczyszczenie lekiem moze da¢ wyniki
falszywie dodatnie.

Podczas stosowania leku moze zmniejszy¢ sie wychwyt jodu przez tarczyce, co z kolei moze

utrudnia¢ przeprowadzenie niektérych badan diagnostycznych (np. scyntygrafia tarczycy,
oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, badania z zastosowaniem jodu radioaktywnego) lub
uniemozliwia¢ leczenie choréb tarczycy jodem. Aby uzyskaé niezafatszowane wyniki nalezy
zachowa¢ odpowiednio dtugi odstepu czasu (1-4 tygodnie) miedzy zakonczeniem
stosowania tego leku a scyntygrafig tarczycy.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jodowany powidon nie ma dziatania teratogennego.

Stosowanie leku w okresie cigzy i karmienia piersig jest dozwolone jedynie wtedy, gdy
zadecyduje o tym lekarz w przypadku doktadnej diagnozy i bezwzglednych wskazah do
zastosowania leku. Nalezy monitorowac¢ czynnos$¢ tarczycy u matki i dziecka.

Stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do krétkiego okresu czasu.

Jod przenika przez fozysko i do mleka matki i osigga w mleku matki wieksze stezenie niz we
krwi.

Nalezy bezwzglednie chroni¢ niemowle przed potknieciem leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
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3. Jak stosowac¢ lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skére
Ten lek nalezy zawsze stosowacé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek BETADIN, 100 mg/ml, roztwor na skére, stosuje sie albo w postaci nierozcienczonej albo
w postaci 10% wodnego roztworu leku (rozcienczenie 1:10) lub 1% wodnego roztworu leku
(rozcienczenie 1:100), w zaleznosci od miejsca aplikaciji.

Rozciehczony roztwér nalezy przygotowywaé bezposrednio przed zastosowaniem.

W dezynfekcji skory przed iniekcjg, pobieraniem krwi, biopsjg igtowa, transfuzjg lub infuzjg
lek naktada sie na zdrowg nieuszkodzong skoére na 1-2 minuty.

W przypadku aseptycznego zaopatrywania ran, w dezynfekcji bton sluzowych i leczeniu
infekcji bakteryjnych i grzybiczych nalezy stosowac¢ 10% (1:10) roztwér leku.

W przypadku kapieli pacjenta przed operacjg nalezy stosowaé¢ 1% (1:100) roztwor leku, przy
czym najlepiej rownomiernie rozprowadzi¢ rozcienczony roztwdr po catym ciele pacjenta i
pozostawi¢ go na przynajmniej 2 minuty, a nastepnie sptuka¢ letnig woda.

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania si¢ leku pod pacjentem. Przedtuzona
ekspozycja na lek moze wywotywaé podraznienie lub rzadziej cigzkie reakcje skorne. Chemiczne
oparzenia skory moga wystapi¢ na skutek zbierania si¢ ptynu.

Stosowanie u dzieci

U noworodkéw i niemowlagt do 6. miesigca zycia lek mozna stosowa¢ wytgcznie gdy
zadecyduje o tym lekarz, w przypadku potwierdzonego rozpoznania i Scistych wskazan do
stosowania tego leku.

Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ tarczycy.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku:

W razie zastosowania wiekszych dawek niz zalecane, nalezy natychmiast skontaktowac sie
Z lekarzem. Po zastosowaniu bardzo duzych ilosci leku mogg wystgpi¢ objawy zatrucia, jak
bezmocz, zapa$¢ krgzeniowa, obrzek krtani, brak tetna lub stabe tetno, obrzek ptuc i
zaburzenia metaboliczne.

W przypadku potkniecia leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub szpitalem

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Rzadkie objawy niepozgdane (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 oséb):

Reakcje nadwrazliwosci, kontaktowe zapalenie skory (z takimi objawami jak zaczerwienienie,
niewielkie pecherze i swigd). Jesli takie objawy wystgpia, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
i powiedzie¢ o nich lekarzowi.

Bardzo rzadkie objawy niepozgdane (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

Reakcja anafilaktyczna (grozna reakcja alergiczna, powodujgca miedzy innymi trudnosci w
oddychaniu, zawroty gtowy, spadek cisnienia tetniczego). Jesli takie objawy wystgpia,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i powiedzie¢ o nich lekarzowi.

Obrzek naczynioruchowy (grozna reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy lub gardifa).
Jesli takie objawy wystgpig, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i powiedzie¢ o
nich lekarzowi.

Nadczynnos¢ tarczycy (nadmierna aktywnosé tarczycy powodujgca, miedzy innymi
zwiekszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata, poty, szybsze bicie serca lub niepokdj
ruchowy.

Objawy niepozgdane o nieznanej czesto$ci wystepowania (nie moze by¢ okreSlona na
podstawie dostepnych danych):

Niedoczynnosc tarczycy po dtuzszym lub intensywniejszym stosowaniu leku.
Zaburzenia czynnosci nerek.

Chemiczne oparzenie skory (moze wystgpi¢ w wyniku ,,zbierania si¢” leku pod pacjentem w
czasie przygotowania pacjenta do operacji); zaburzenia elektrolitowe, kwasica metaboliczna,
ostra niewydolnosé nerek, nieprawidtowa osmolarnosé krwi (moze wystgpi¢ po zastosowaniu
duzych ilosci leku).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
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Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywaé lek BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed Swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujgc w temperaturze
5°C - 15°C.

Nie stosowac¢ tego leku po po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dziern podanego miesigca.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chronié¢ srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

1 ml roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowanego oraz substancje pomocnicze: glicerol,
nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan bezwodny, sodu wodorotlenek, woda
0czyszczona.

Jak wyglada BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skére, i co zawiera opakowanie
Lek to roztwér w kolorze jodyny.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i biatg zakretkg z polipropylenu, zawierajgca
30 ml lub 120 ml leku, w tekturowym pudetku.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i biatg zakretkg z polipropylenu, zawierajgca
1000 ml leku.
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