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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BETADINE® 100 mg/ml -paikallisantiseptiliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jodattu povidoni 100 mg/ml

Apuaineet, ks. 6.1

3. LAAKEMUOTO
Paikallisantiseptiliuos

Kirkas, ruskea liuos

4, KLINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Haavojen, hiertymien ja palovammojen hoito. Bakteerien ja sienten aiheuttamien ihon ja
limakalvojen erilaisten tulehdusten hoito. Ihon ja limakalvojen késittely ennen leikkauksia ja
pistoksia.

4.2 Annostus ja antotapa

Desinfioitavalle ihoalueelle tiputetaan ohut kerros Betadine-paikallisantiseptiliuosta ja ihon
annetaan kuivua. Tarvittaessa ihoalue voidaan peittda puhtaalla siteella tai laastarilla.

4.3 Vasta-aiheet

Jodiyliherkkyys

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jodiantiseptien jatkuva kayttd saattaa aiheuttaa kilpirauhasen toimintahairioita. Varsinkin pienille
lapsille jodiantiseptit voivat aiheuttaa kilpirauhasen vajaatoimintaa. Jodattu povidoni saattaa
vaikuttaa kilpirauhastoiminnan laboratoriotutkimusten tuloksiin. Se voi suurentaa SPJ-arvoa
mutta ei yleensa T4-arvoa.
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45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut
yhteisvaikutukset

Haitallisia yhteisvaikutuksia ei ole raportoitu.

4.6 Raskaus ja imetys

Haitallisia vaikutuksia raskauden ja imetyksen aikana ei ole raportoitu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei vaikutusta

4.8 Haittavaikutukset

Jodattu povidoni arsyttaa erittain harvoin ehjaa tai rikkinaista ihoa tai limakalvoja.
Yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia mutta harvinaisia. Yksittdistapauksissa on raportoitu
kilpirauhasen likkatoimintaa henkil6illa, joilla on aiemmin ollut kilpirauhasen toimintahairioita.

49 Yliannostus

Paikallisessa kayttssa akuutti yliannostus ei yleensa aiheuta oireita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Jodivalmisteet, povidonijodi
ATC-koodi: DOSBAGO02

Betadine-paikallisantiseptiliuoksen vaikuttava aine on polyvidonin ja jodin kompleksiyhdiste,
jodattu povidoni (Mundidone), jossa jodi on sailyttédnyt germisidisen aktiivisuutensa. Jodattu
povidoni on desinfioiva, laajakirjoinen, nopeavaikutteinen ja tehokas mikrobisidi. Se tehoaa
kaikkiin mikro-organismeihin, bakteereihin ja niiden itidihin, viruksiin, homeisiin, hiivoihin ja
alkuelaimiin. Orgaaniset aineet, kuten veri ja markéaerite, eivat alenna sen tehoa. Jodattua
povidonia siedetaan yleensa hyvin, eika se aiheuta jodin kayttdon yleisesti liittyvia
haittavaikutuksia, kuten kirvelyd, herkistymista tai arsytysta. Koska kompleksiyhdiste hajoaa
iholla véahitellen, aktiivisen jodin maara pysyy pitkan aikaa riittavan suurena.

5.2 Farmakokinetiikka
Jodatusta povidonista jodia vapautuu vahitellen, ja iholta imeytyvét jodimaarat ovat yleensa

vahaisia. Imeytynyt jodi erittyy paaosin munuaisten kautta, ja osa kaytetaan kilpirauhas-
hormonien synteesiin.
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53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suun kautta annetun jodatun povidonin LDsy on hiirella yli 8100 mg/kg ja suoneen annetun
rotalla yli 640 mg/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli, igepal CO-630, dinatriumfosfaattidihydraatti, sitruunahappomonohydraatti,
natriumhydroksidi, puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlammdssa (+15-25 °C)

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot
100 ml:n ja 250 ml:n HDPE-muovipullo, PE-seos painotulppa, PP-kierrekorkki

5 I:n HDPE-kannu, sinetdity kierresuljin (PP)
6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Iholta ja luonnonkuiduista Betadine irtoaa vedelld, mutta tekokuidut varjaytyvat.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

5124
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.12.1967 / 6.6.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.9.2005
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