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Summary of Product Characteristics

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

BETADINE

1 g/100 ml 

rastvor za grgljanje

povidon-jod
2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

100 ml rastvora za grgljanje sadrži 1 g povidon-joda (odgovara 0,1 g aktivnog joda).

Za listu svih pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

*
rastvor za gragljanje 

Bistri rastvor, crveno – braon boje sa mirisom joda i mentola.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Betadine rastvor za grgljanje indikovan je za:

profilaksu i liječenje infekcija usta i ždrijela: bakterijskih, virusnih i gljivičnih (gingivitis, stomatitis, afte, površinski apscesi ili apscesi herpesa),

profilaksu infekcija prije ili nakon dentalne operacije i

uklanjanje neugodnog mirisa iz usta. 

Doziranje i način primjene  

Tri do četiri puta dnevno grgutati grlo i ispirati usta s 5 ml (jedna kafena kašika) rastvora za grgljanje. Za održavanje higijene u ustima, usta se ispiru s 5 ml rastvora u toku 30 sekundi jedanput dnevno. Može se primjenjivati i razblažen (najviše razblaženje smije biti 1 ml rastvora u 10 ml vode). 

Ne smije se primjenjivati kod djece mlađe od šest godina.

Kontraindikacije

Primjena Betadine rastvora za grgljanje kontraindikovana je u slučaju:

preosjetljivosti na povidon-jod i ostale sastojke preparata (navedene u dijelu 6.1),

 poremećaja funkcije štitne žlijezde,herpetiformnog dermatitisa - Duhring,

prije, za vrijeme i nakon primjene radioterapije (vidjeti dio 4.5),

stvaranja materija koje mogu oštetiti kožu, istovremeno se ne smiju koristiti lijekovi koji sadrže živu (vidjeti dio 4.5).

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Pacijenti koji su pod terapijom litijumom, zatim pacijenti sa renalnim oštećenjem, treba da izbjegavaju uobičajenu ili produženu primjenu preparata koji sadrži povidon-jod.

Ne preporučuje se upotreba povidon-joda kod pacijenata sa zatajenjem bubrega zbog potencijalnog rizika metaboličke acidoze i nefrotoksičnosti.

Upotreba povidon-joda se ne preporučuje kod pacijenata sa zatajenjem jetre.

Ne preporučuje se primjena povidon-joda kod djece mlađe od šest godina. 

Ukoliko se pojave znaci lokalne intolerancije (iritacija, preosjetljivost), potrebno je prekinuti liječenje i ukoliko je potrebno posavjetovati se sa ljekarom.

Betadine rastvor za grgljanje je samo za oromukozalnu upotrebu i ne smije se gutati.

Kod ispiranja orofarinksa treba poduzeti mjere opreza kako bi se spriječila aspiracija lijeka Betadine u respiratorni trakt jer to može uzrokovati komplikacije poput pneumonitisa. To se posebno može dogoditi kod intubiranih pacijenata.

Poseban oprez je potreban kod trudnih pacijentkinja ili pacijentkinja koje doje. U tim slučajevima treba provesti procjenu omjera koristi i rizika i povidon-jod se smije koristiti samo ako je neophodno (vidjeti dio 4.6).

Posebna upozorenja

Braon prebojavanje povidon-jodom je indikator njegove efikasnosti. Gubitak prebojenosti je znak značajnog smanjenja njegove efikasnosti.

Ukoliko je moguće, iz usta je potrebno ukloniti proteze i zubne aparate i druga pomagala prije upotrebe Betadine rastvora za grgljanje.

Povidon-jod se ne smije grijati prije primjene.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija 

Povidon-jod kompleks je aktivan pri pH vrijednostima od 2 do 7. Može se očekivati da će kompleks reagirati s proteinima i drugim nezasićenim organskim jedinjenjima, što može dovesti do smanjenja njegove djelotvornosti.

Lokalna primjena povidon-joda i benzoeve tinkture smanjuju pH, što može dovesti do osjećaja gorenja.
Istovremena upotreba preparata za tretiranje rana koji sadrže enzimske komponente dovodi do slabljenja djelovanja obje supstance. Preparati koji sadrže hlorheksidin, hidrogen-peroksid, Ag-sulfadiazin, alkalije, taurolidine i živu (pogledati dio 4.3), mogu stupiti u interakciju sa povidon-jodom i izazvati obostrano smanjenje efekata.

Proizvodi koji sadrže povidon-jod kada se koriste prije ili poslije primjene oktenidina mogu da dovedu do pojave prolaznih tamnih fleka u oblastima na kojima su primjenjeni.

Zbog oksidativnog djelovanja povidon-joda različiti laboratorijski reagensi mogu pokazati lažno-pozitivne rezultate laboratorijskih testova (na primjer, testova sa toluidinom ili testa aglutinacije za određivanje hemoglobina i glukoze u stolici ili mokraći).

Istovremena primjena povidon-joda i litijuma može dati sinergistički efekat hipotireoidizma.

Apsorpcija joda iz povidon-joda može smanjiti prihvatanje joda iz štitne žlijezde; to može uticati na nalaze određenih pretraga (scintigrafija štitne žlijezde, određivanje joda vezanog za proteine (protein-bound iodine, PBI) ili druge dijagnostičke testove u kojima se koristi radioaktivni jod te isto tako onemogućiti planiranu terapiju karcinoma štitne žlijezde radioaktivnim jodom. Nakon završetka liječenja rastvorom Betadine potrebno je da prođe 4 sedmice do provođenja takvih pretraga (vidjeti dio 4.3).

4.6 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Povidon jod prelazi u placentu i izlučuje se u majčino mlijeko. Postoji mogućnost poremećaja funkcije štitne žlijezde uključujući kongenitalni hipotireoidizam kod djece čije su majke bile izložene povidon-jodu.

Treba izbjegavati upotrebu povidon-joda osim ako moguća korist za majku opravdava mogući rizik za fetus ili novorođenčetu ili ako bezbjednija  zamjenska terapija nije dostupna.  

Plodnost

Postoje ograničeni podaci o uticaju povidon-joda na plodnost kod ljudi. Nema dostupnih podataka o ishodima uticaja na plodnost.

4.7 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Betadine rastvor za grgljanje nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama. 

4.8
Neželjena djelovanja

Neželjena djelovanja povidon-joda rastvora za grgljanje su rijetka.

	MedDRA klasifikacija organskih sistema
	Rijetko
	Vrlo rijetko
	Nepoznato

	Poremećaji imunološkog sistema 


	preosjetljivost
	anafilaktička reakcija
	

	Endokrini poremećaji
	
	hipertireoidizam (ponekad praćen tahikardijom ili nemirom)*
	hipotireoidizam****

	Poremećaji krvi i

limfnog sistema

	
	
	neutropenija**

	Poremećaji metabolizma i prehrane
	
	
	poremećaj ravnoteže elektrolita**

metabolička acidoza**

hipernatremija**

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji  
	
	
	pneumonitis*****

	Poremećaji kože i potkožnog tkiva
	kontaktni dermatitis (praćen eritemom, pruritusom, pojavom malih  mjehurića po koži)
	angioedem
	dermatitis eksfolijativni, suva koža



	Poremećaji bubrega i urinarnog sistema
	
	
	akutna insuficijencija bubrega**

poremećaj osmolalnosti krvi**

	Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije 
	
	
	hemijske opekotine na koži***, termičke opekotine


* Kod pacijenata sa bolešću štitne žlijezde u anamnezi, usljed značajne apsorpcije joda nakon dugotrajne primjene povidon-joda u liječenju rana i opekotina koje zahvataju velike površine kože. 

** Može se pojaviti nakon apsorpcije velikih količina povidon-joda (npr. tokom liječenja opekotina).

*** Kod ležećih pacijenata u preoperativnoj pripremi može doći do formiranja bazenčića ispod pacijenta usljed slivanja rastvora sa rane.

**** Kod hipotireodizma nakon dužeg ili u većim količinama korištenja povidon-joda.
***** Komplikacije usljed aspiracija – vidjeti dio 4.4
Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena djelovanja lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje

Akutna toksičnost joda manifestuje se abdominalnim simptomima, anurijom, cirkulatornim kolapsom, plućnim edemom i metaboličkim abnormalnostima.

Sistemska toksičnost može dovesti do oštećenja bubrega (uključujući anuriju), tahikardije, hipotenzije, zatajenja cirkulacije, edema glotisa koji dovodi do asfiksije ili plućnog edema, konvulzija, groznice i metaboličke acidoze. Može se razviti i hipertireoza ili hipotiroidizam.

Liječenje je simptomatsko i podržavajuće.

Kod teške hipotenzije potrebno je primijeniti intravenoznu tečnost; po potrebi treba dodati vazopresore.

Endotrahealna intubacija može biti potrebna ako je korozivna ozljeda gornjih disajnih puteva dovela do značajnog oticanja i edema.

Ne smije se izazivati povraćanje. Pacijenta treba držati u položaju koji omogućuje održavanje disajnih puteva otvorenih kako bi se spriječilo udisanje sadržaja (u slučaju povraćanja).

Ako pacijent ne povraća i može uzimati hranu kroz usta, unos hrane koja sadrži skrob (npr. krompir, brašno, skrob, hljeb) može pomoći u pretvaranju joda u manje toksični jodid. Ako nema znakova perforacije crijeva, može se koristiti ispiranje želuca rastvorom skroba putem nazogastrične sonde (ispiranje želuca će postati tamno plavo-ljubičast, a boja se može koristiti kao vodič pri određivanju kada se ispiranje može prekinuti).

Hemodijaliza djelotvorno uklanja jod i treba je uzeti u obzir u slučajevima teškog predoziranja jodom, naročito ako je došlo do zatajenja bubrega. Kontinuirana venovenska hemofiltracija je manje djelovotvorna od hemodijalize.

U slučaju poremećaja funkcije štitne žlijezde, liječenje povidon-jodom treba prekinuti.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: preparati za liječenje bolesti grla - antiseptici

Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): R02AA15

Betadine je lijek koji kao aktivnu supstancu sadrži povidon-jod, kompleksno jedinjenje polivinilpirolidona i joda. Ovaj kompleks predstavlja jodofor, supstanca u kojoj polivinilpirolidon služi kao prenosilac joda i omogućava njegovu rastvorljivost u vodi. U kontaktu sa sluzokožom jod se polako oslobađa iz kompleksa i djeluje kao antiseptik, odnosno dezinficijens protiv bakterija, gljivica, virusa i protozoa, uključujući spore i ciste.

Antimikrobno djelovanje povidon-joda zadržava se i u prisustvu organskih materija, krvi, gnoja, seruma i masnoća.

Njegov antibakterijski spektar je širok i baktericidnim djelovanjem obuhvata gram-pozitivne i gram-negativne bakterije (kao Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Pseudomonas, Klebsiella, Salmonella i koliformne bakterije). Jod uništava i spore od Clostridium tetani, Cl. welchi, i Bacillus suptilis, zatim virus  poliomielita, vakcinije, herpes virus, trahom, bjesnilo, a isto tako djeluje na gljivice (Mоnilia albicans i Trichophyton), kao i na protozoe (Trichomonas vaginalis).

U obliku rastvora za grgljanje koristi se za dezinfekciju usne duplje. Rastvor za grgljanje suzbija neprijatan zadah iz usta koji potiče od hrane, alkoholnih pića ili duvana.

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Apsorpcija

Nakon lokalne aplikacije na intaktnu kožu i sluzokožu, iz kompleksa povidon-joda oslobađa se elementarni jod koji se u malim količinama može apsorbovati u sistemsku cirkulaciju.

Apsorpcija oslobođenog joda kroz oštećenu kožu i mukozne membrane može biti znatna i može dovesti do povećanja koncentracije joda u serumu. Sintetski hidrofilni polimer povidon se ne apsorbuje.

Značajna transkutana apsorpcija joda može nastupiti nakon topikalne primjene povidon-joda kod novorođenčadi.

Distribucija

Apsorbirani jod koji dospijeva u sistemsku cirkulaciju veže se za serumske albumine. Nakon apsorpcije jod se može distribuirati u tireoidnu žlijezdu, pljuvačku, majčino mlijeko i znoj.

Biotransformacija

Apsorbiranii jod podliježe minimalnom metabolizmu u jetri i u vrlo malim količinama biva pretvoren do jodida.

Eliminacija

Jod se izlučuje iz organizma vrlo brzo putem urina, u nepromijenjenom obliku.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

S obzirom na odnos sadržaja joda i sadržaja nosača, toksičnost joda u jodoforima je vrlo niska.

Testovi hronične toksičnosti su pokazali da dugotrajna primjena povidon-joda može dovesti do akumulacije jodofora.

Onkogenost, mutagenost i teratogenost povidon-joda ispitivana kod miševa, pacova i kunića primjenjivan subkutano, intraperitonealno i intravenski nije pokazao efekte koji bi se pripisali njegovom onkogenom, mutagenom ili teratogenom potencijalu.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Natrijum-hidroksid; 
Metilsalicilat; 
Glicerol; 
Saharin-natrijum; 
Mentol; 
Etanol, bezvodni; 
Voda, prečišćena.

6.2
Inkompatibilnosti

Povidon-jod rastvor za grgljanje ne treba primjenjivati istovremeno sa preparatima koji sadrže hlorheksidin, hidrogen-peroksid, Ag-sulfadiazin, alkalije i žive zbog mogućnosti djelimične inaktivacije. 

6.3
Rok trajanja

Tri (3) godine.

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(С.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja rezervoara

Unutrašnje pakovanje: plastična, polipropilenska bočica, tamno braon boje sa ugrađenom plastičnom, polietilenskom kapaljkom i plastičnim, polipropilenskim zatvaračem na navoj.

Spoljašnje pakovanje: kartonska kutija koja sadrži 1 bočica sa 100 ml rastvora, uz priloženo Uputstvo za pacijenata.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7.

PROIZVOĐAČ

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

ALKALOID AD Skopje
 (u saradnji sa Mundipharma AG Basel, Švajcarska)

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

BETADINE, 1 g/100 ml, rastvor za grgljanje: 04-07.3-2-4738/21 od 19.05.2022

9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Jul, 2023.

September, 2005 
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