Betadine® it

bérfertétlenitd szer

Betadine® oldat bérfertétlenité szer

Hasznalati utasitas
30 ml, 120 ml, 7000 ml

A Betadine oldat széles antimikrobialis

spektrummal rendelkez6 fertétlenitészer, amely

a bér fertétlenitésére alkalmas. A Betadine oldat
fertdtlenité hatasa gyorsan (1-2 percen belil) kialakul.
A készitmény 10 mg/ml szabad aktiv jédot, mint
dezinficiens hatdéanyagot tartalmaz.

Osszetétel: 1 ml vizes oldat tartalmaz 100 mg
Povidon-jod komplexet és adjuvansokat.
Povidon-jod 10%-os vizes oldata. Hatbanyag:
Povidon-jod, CAS szédm: 26655-41-8
Veszélyes 6sszetevik: Povidone-jéd

Antimikrobialis spektrum:

baktericid (baktériumolé, MRSA-Methicillin-rezisztens
Staphylococcus aureus is)

fungicid (gombadslé)

szelektiv virucid (virusold, Norovirus, Adenovirus,
burokkal rendelkezé virusok)

mikobaktericid

Alkalmazasi teriilet: Bér fert6tlenitése,

betegfiirdetés.

* injekcidzas, vérvétel, punkcidk, biopsziak,
transzfuziok, infuziok elétt a bérfelllet
fert6tlenitésére,

* mutétek el6tt a borfellilet fertétlenitésére,

* mitétre kerll6 betegek teljes vagy részleges
személyi fertétlenitésére (Un. fertdtlenité firdetésre),

e higiénés kézfertétlenitésre (higitatlanul,

1 perc behatasi id6vel).

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi id6k:

A Betadine oldatot toményen (higitatlanul), illetve
1%-0s (1:100 aranyu) vizes higitasu oldatban
alkalmazzak a felhasznélasi tertlettdl fliggden.

* injekcidzéas, punkcio, vérvétel, transzfuzid, infuzio,
biopszia el6tt, mitéti boérfeliilet fertétlenitésére ép
bérfellleten alkalmazva 1-2 perces expozicids idd
mellett,

higiénés kézfertétlenitésre higitatlanul,

1 perc behatasi id6vel,

mdatét elétti betegfirdetésnél: a Betadine oldatot
1%-0s (1:100 aranyu higitasban) koncentracidban
kell alkalmazni a beteg fert6tlenité flrdetéséhez,
legcélszeriibb a higitott Betadine oldattal a
testfelliletet egyenletesen bekenni, majd legalédbb
2 perces behatéasi idd utan langyos vizzel ledbliteni.
A Betadine oldat 1%-os higitdsban baktericid,
fungicid, valamint mikobaktericid.

A Betadine oldatbdl a higitdsokat mindig felhasznalas
el6tt, frissen kell elkésziteni. A higitott oldatot tarolni
nem szabad! A Betadine oldat a textiliabol langyos
vizzel, er6sebb szennyez&dés esetén Na-tioszulfat
oldattal (fixirso) eltavolithato.

Ellenjavallat: Jodérzékenység, pajzsmirigymkodés
zavarai, hipertiredzis (pajzsmirigy tulmdkodése),
maés heveny pajzsmirigybetegségek, dermatitisz,
veseelégtelenség, radioaktiv j6d-szcintigrafia

el6tt és utan, pajzsmirigyre hatd gyoégyszerek
alkalmazasakor, pajzsmirigydaganat (carcinoma)
radiojod kezelésekor.

Figyelmeztetés:

Korasztilottek, Ujszulottek és csecsemdk kezelése,
valamint terhesség és szoptatas alatt alkalmazésa
kerlilendd és csak egyéni mérlegelés alapjan johet
szbba, allandé orvosi ellenérzés mellett!

Hosszan tartd alkalmazasa bérirritaciot, ritkan sulyos
bérreakcidkat okozhat. Helyi irritacié vagy érzékenység
esetén alkalmazasat fel kell fliggeszteni.

Ne melegitse fel a készitményt az alkalmazéas el6tt.
Kerulni kell a készitmény szembe jutésat.

Bizonyos pajzsmirigybetegségekben szenvedéknél

- (pl. golyva, pajzsmirigygobok, vagy mas nem

akut pajzsmirigybetegségek) - a nagy mennyiségi
jédbevitel hipertiredzist indukélhat. Ezeknél a
betegeknél csak a lehetd legrovidebb ideig és a
legkisebb kiterjedésen hasznéljuk a Betadine oldatot.
A pajzsmirigy-funkcié ellenérzése és az orvos
véleménye a dontd ezekben az esetekben.
Amennyiben a kezelést kovetéen hipertiredzisra utald
tlnetek jelentkeznek, a pajzsmirigy vizsgélata javasolt.

A Betadine oldat sotétbarna szine annak
hatdsossagara utal. A halvanyodd szin a csokkend
antimikrobiélis hatast jelzi. Az oldat bomlasat a fény
és a 40 °C feletti h6mérséklet is elésegiti.

A Betadine oldat 2-7 pH-érték kozott rendelkezik
antimikrobidlis hatdssal. A PVP-jod komplex reakcidba
|ép fehérjékkel, valamint més telitetlen szerves
vegyuletekkel, ami hatékonysdganak csokkenését
eredményezi.

A készitmény nem alkalmazhatd egyutt enzimatikus
sebkendécsokkel, valamint higanyt, eziistot,
hidrogén-peroxidot és taurolidint tartalmazdo
fertdtlenitészerekkel.

A Betadine oldat PVP-j¢d komplexe inkompatibilis
redukéald anyagokkal, alkaloid sdkkal és savasan
reagéld anyagokkal.

A PVP-jod komplex tartalmu termékek az octenidin
tartalmu antiszeptikumokkal egyutt vagy kdzvetlenil
egymas utan alkalmazva atmeneti s6tét elszinezédést
okozhatnak az érintett terlleteken.

A PVP-j6d komplex megzavarhat bizonyos
diagnosztikus teszteket, igy pl. vizelet vagy széklet
hemoglobin-, vagy vizelet gliikdzvizsgalata soran
alpozitiv eredményt kaphatunk.
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PVP-j6d komplex hasznélata soran a pajzsmirigy
jodfelvétele lecsokkenhet, ami szamos vizsgalatot
megzavarhat (pajzsmirigy-szcintigréafia,

PBI /protein-bound iodine/-meghatarozas, radiojod-
meghatarozas), valamint meghiusitja a pajzsmirigy

kovetben, az objektiv eredmény érdekében, csak
megfeleld dtmeneti idé utan ajanlott a pajzsmirigy-
szcintigréfia.
VVédobkesztyl/védbruha/szemvédsd/arcvédd
hasznalata javasolt, ha a felhasznald arca, bére,
ruhazata veszélynek van kitéve.

A Betadine oldatot a csomagoléson feltlintetett lejarati
idén belll szabad felhasznalni.

Lehetséges mellékhatasok:
Az aldbbiakban hasznéalt meghatéarozasok a kovetkezd
mellékhatas el6forduldsi gyakorisdgokat jelentik:

Ritka (10 000 betegbdl 1 és 10 kozott eléforduld)
mellékhatasok:

Tulérzékenység (hyperszenzitivitas), az oldat altal
kivaltott bérgyulladas un. kontakt dermatitis (pl. a bor
vorossége, apré holyagok és viszketés)

Nagyon ritka (10 000 beteghbdl kevesebb, mint
egynél eléforduld) mellékhatasok:

Anafilaxias reakcio (stlyos allergias reakcio, ami
légzési nehézséget, szédiilést és vérnyomasesést
okozhat).

Hipertiredzis (tuImikodé pajzsmirigy, ami
megnovekedett étvagyat, sulycsokkenést, izzadast,
gyors szivverést vagy nyugtalansagot okozhat) azon
betegeknél, akiknek mar ezt megel6z&en is volt
pajzsmirigybetegsége.

Angioodéma (sulyos allergias reakcio arc- és
torokduzzanattal)

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatasok

(a rendelkezésre allo informacio alapjan a gyakorisag
nem allapithaté meg):

Hipotiredzis (alulmikodé pajzsmirigy, ami faradtsagot,
sullynovekedést, lassu szivmUikodést okozhat) alakulhat
ki elhtizodo, kiterjedt PVP-jod komplex hasznélat
mellett.

VesemUikodési zavar.

A bor kémiai égése (mtét el6tti el6készités soran
alakulhat ki, ha a beteg sokat ,azik” az oldatban).
Elektrolitzavar, metabolikus acidézis (a szervezet
elsavasodasa), akut veseelégtelenség, ozmolaritas-
rendellenesség (nagy mennyiségl PVP-jéd komplex
felszivddasa esetén fordulhatnak eld).

Taladagolas:

A heveny jodtuladagolas: hasi panaszokat,
vesemikodés-karosodast, keringés-6sszeomlast,
tidoévizenydt és anyagcserezavarokat okozhat.
Amennyiben tuladagolas gyanuja mertdil fel, azonnal
forduljon orvoshoz!

GHS szerinti veszélyt jel616 piktogram: nincs

Figyelmeztet6 (H) mondatkédok:

karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozo (P) mondatkédok:
P102 Gyermekektdl elzérva tartando.

273 Kerllni kell az anyagnak a kornyezetbe vald
kijutasat. ) ’
P305 + P351 + P338 - SZEMBE KERULES ESETEN:
Tobb percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato.
Az oblités folytatasa.

P501 - A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:

a helyi és nemzetkozi eléirdsoknak megfeleléen.

Kiegészitd veszélyességi (EUH) mondatkédok:
Nincs.

ElsGsegélynyujtas:

Borrel vald nem szandékos érintkezés esetén mossa
le a bért vizzel és szappannal. Tlinetek jelentkezése
esetén forduljon orvoshoz.

Szembe kertiilés esetén azonnal dblitse ki a szemet
b6 vizzel, a nagyobb hatékonysag érdekében
idénként emelje meg a felsd és alsd szemhéjakat.
Ha kontaktlencsét visel, tavolitsa el, majd folytassa
az oblogetést néhany percen at a szem oblitésére
szolgalo folyadékkal vagy vizzel.

Széajba kerllés esetén gondosan oblitse ki a szajat
vizzel. Ha tiinetek jelentkeznek vagy nagyobb
mennyiséget nyelt le, forduljon orvoshoz. Ontudatlan
személynek soha semmit ne adjon szajon at. Tilos
hanytatni.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan
csomagolasban, széraz, jol szell6z6tt, napfénytdl,
fagytdl mentes helyen, legfeljebb 25 °C-on tarolva
3 évig eltarthato.

Hulladékkezelés: A termék és a tisztitatlan
csomagolas veszélyes hulladékként kezelendd,
lakossagi hulladékgyjtébe ne kerlljon. A kitrilt
csomagoldanyag nem Ujrahasznosithato.

Okotoxikoldgia: Meg kell akadalyozni, hogy az anyag
a talajba, a csatornaba vagy él6évizbe jusson.

Szennyezésmentesités: A kiomlott anyagot nem
gyulékony folyadékfelszivd anyaggal (homok, fold,
perlit) fel kell itatni, majd Gssze kell soporni, és tarolni
a hulladék artalmatlanitasaig. Az érintett teriiletet fel
kell mosni és ki kell szell¢ztetni.

Kiszerelési egység: 30 ml, 1720 ml, 1000 mi
Gyartja és forgalomba hozza:
MUNDIPHARMA AG - Basel,

Svéjc - licence alapjan

az

Egis Gydgyszergyar Zrt.

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Telefon: +36-1-803-5555

Engedély szama: HU-2018-PA-01-00228-0000

92615919



