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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Betadine Alcodlica Dérmica 50 mg/ml + 0,72 ml/ml Solu¢do cutanea
Iodopovidona + Etanol 96%

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que ¢é Betadine Alcoodlica Dérmica e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine Alcodlica Dérmica
. Como utilizar Betadine Alcodlica Dérmica

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Betadine Alcodlica Dérmica

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN AW

1. O que é Betadine Alcodlica dérmica e para que € utilizado

Betadine pertence a um grupo de medicamentos denominados antissépticos e
desinfetantes
Trata-se de um antisséptico na forma de solucio cutanea.

Indicagdes terapéuticas:

Assepsia da pele sa antes de um ato médico invasivo.

Os agentes antissépticos nao sdo esterilizantes, reduzem temporariamente o nimero de
micro-organismos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine Alcodlica Dérmica

Nao utilize Betadine Alcodlica Dérmica

- se tem alergia ao iodo ou a povidona, ao etanol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tem hipertiroidismo

- se tem outras doencas agudas da tiroide

- na desinfe¢do de material médico-cirdrgico

- no recém-nascido até 1 més
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- de forma prolongada durante o 2° e 3° trimestre da gravidez. No aleitamento esta
contraindicado no caso de tratamento prolongado.
- em associa¢do com antissépticos derivados de mercurio.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Betadine Alcodlica
Dérmica.

Devido a absorcao transcutanea do iodo, a utilizagdo deste medicamento pode conduzir a
efeitos sistémicos (ver efeitos indesejaveis).

A utilizacdo de iodopovidona deve ser restringida ao minimo em recém-nascidos e
lactentes pequenos. Na crianca com menos de 30 meses sO se utiliza se absolutamente
indispensavel e devera limitar-se a uma aplicacdo breve e pouco extensa seguida duma
passagem com 4gua destilada estéril.

Nao utilizar junto a uma fonte de calor ou a uma chama devido ao risco inflamavel
causado pela presencga de alcool.

Nao utilizar nas mucosas nem em feridas ou queimaduras.

O iodo contido em Betadine Alcodlica Dérmica pode interferir com os exames da fungao
tiroideia.

Nao aplicar por periodos de tempo longos nem em dreas extensas da pele em doentes
com bdcio, nédulos na tiroide ou outras doengas ndo agudas da tiroide.

Nao deve ser utilizada antes ou apds cintigrafia radioiodo ou tratamento do carcinoma da
tiroide com radioiodo.

Deixar secar completamente antes da utilizacdo de qualquer dispositivo (em particular
dispositivos cirdrgicos de alta frequéncia).

Na preparacdo pré-operatdria evitar colocar o doente sobre a solu¢do. A exposicdo
prolongada a soluc@o pode causar irritacdo ou raramente, reacdes cutaneas graves. No
caso de irritacdo cutdnea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, descontinuar a
utilizagao.

Nao aquecer antes de aplicar.

Outros medicamentos e Betadine Alcodlica Dérmica

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou se tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica.

Tendo em conta possiveis interacdes (antagonismo, inativacdo) a utilizacdo em
simultaneo ou sucessiva com outros antissépticos € de evitar.

Possivel interferéncia com vdrios agentes de diagndstico e com exames a funcdo da
tiroide.

Associacdes desaconselhadas:

Antissépticos mercuriais: formacdo de um complexo cdustico no caso de utilizagdo
concomitante de antissépticos iodados e mercuriais.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Gravidez
Nao utilize este medicamento se estiver gravida.

Amamentacao
Se esta a amamentar, ndo € aconselhavel utilizar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao relevante.

3. Como utilizar Betadine Alcodlica Dérmica

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indica¢des do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Este medicamento destina-se a uso externo.

A aplicacdo de Betadine Alcodlica Dérmica, faz-se sem diluicao.

E conveniente embeber uma compressa estéril com cerca de 5ml do antisséptico e aplicar
na superficie da pele durante 10 segundos. Partir do ponto onde vai ser aplicada a injecao
ou puncdo e fazer movimentos circulares em espiral. Deixar secar, ndo passar por dgua.

O tempo de secagem € compativel com a atividade antisséptica que se exerce em 30
segundos.

Assepsia cirtrgica: preparagdo do campo operatdrio:

Limpeza cutdnea com Betadine Espuma.

Remover a espuma com 10 ml de soro fisioldgico.

Secar com compressa estéril.

Assepsia cutanea com 2 aplicacdes sucessivas de Betadine Alcodlica Dérmica 5%
separadas por um tempo de sacagem espontaneo de um minuto ao ar.

Se utilizar mais Betadine Alcodlica Dérmica do que deveria

Uma vez que a Betadine Alcodlica Dérmica se destina a ser aplicada na pele nio estdao
descritos casos de sobredosagem. No entanto, se ingerir acidentalmente uma quantidade
maciga do produto dirija-se imediatamente a um hospital.

Caso se tenha esquecido de utilizar Betadine Alcodlica Dérmica
Pode continuar normalmente a utilizar o medicamento como se ndo se tivesse esquecido.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

No caso de administracdo repetida e prolongada, pode surgir secura da pele e dermatite
exfoliativa bem como uma sobredosagem de iodo suscetivel de provocar disfun¢do da
tiroide (hipertiroidismo ou hipotiroidismo), nomeadamente em situagdes de utilizacao
prolongada ou extensa.

Raramente foram descritas reacdes alérgicas: urticaria, edema de Quincke (edema da
face, 1abios, olhos e garganta), choque anafildtico (choque provocado por uma reagdo
alérgica) e muito raramente reacao anafilatdide (reacdo de intolerancia).

No caso de aplicacdo de grandes quantidades de iodopovidona (ex: no tratamento de
queimaduras), raramente foram observados efeitos sistémicos: altera¢des da funcao renal
(insuficiéncia renal aguda, osmolaridade sanguinea anormal), desequilibrio eletrolitico e
acidose metabdlica.

Raramente, podem surgir reacdes cutdneas locais: dermatite cdustica e eczema de
contacto e muito raramente angioedema.

Pode ocorrer queimadura quimica da pele na preparagdo pré-operatéria devido a
acumulacdo da solucdo sob o doente.

A solucdo tem que secar totalmente antes de utilizar aparelhos cirdrgicos, caso contrario
pode ocorrer uma queimadura térmica.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Betadine Alcodlica Dérmica
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente bem fechado ao abrigo do calor.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Betadine Alcodlica Dérmica apdés o prazo de validade impresso na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Betadine Alcodlica Dérmica

As substancias ativas sdo a iodopovidona e etanol 96%. Cada ml de solug¢do cutdnea
contém 50 mg de iodopovidona e 0,72 ml de etanol 96%.

Os outros componentes sdo: glicerol 85%, -éter laurico de macrogol (9), 4gua purificada.

Qual o aspeto de Betadine Alcodlica Dérmica e conteido da embalagem

Solu¢do cutanea de cor castanha escura, limpida e com aroma alcodlico. Frascos de
polietileno corado de cor de laranja de 50 ml.

Frascos de polietileno branco com etiqueta cor de laranja de 125 ml.

Frascos de polietileno corado de cor de laranja de 10 ml, em embalagens de 50 unidades.
E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Joao I, Edificio Atlantis, n°44C —7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Portugal

Tel: 214 127 200

Fax: 214 127 219

Fabricante:

Meda Manufacturing
Avenue J. F. Kennedy
33700- Mérignac
Franga
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