SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Betadine 100 mg/ml hadlausn (vatnslausn).

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur 100 mg povidon-jod.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hudlausn (vatnslausn).

Raudbrun, teer lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Sykladrepandi lyf 4 hd fyrir og eftir adgerdir.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Notid 6pynnt sem sykladrepandi lyf & hud fyrir eda eftir adgerdir. Fordist ad lyfid safnist fyrir undir
sjuklingi eda i skinnfellingum til ad fordast efnabruna. purrkid burt yfirmagn af lyfinu &dur en hulid er
med umbudum.

Lyfjagjof
Eingdngu til stadbundinnar notkunar.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Truflun & starfsemi skjaldkirtils

Fyrir gjof geislavirks jods, medan & henni stendur og fyrst eftir hana (sja kafla 4.5).

Samhlida notkun lyfja sem innihalda kvikasilfur, par sem pad veldur myndun efnis sem getur
skadad hadina.

o Born undir 1 &rs aldri.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sérstakrar adgaeslu er porf pegar lyfid er notad a rofna hid hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Vid undirbuning skurdadgerda skal pess geett ad lyfid safnist ekki fyrir undir sjuklingi. Langvarandi
Utsetning fyrir lausninni getur valdid ertingu eda i mjdg sjaldgefum tilvikum, alvarlegum vidbrégdum
a hao. Fram getur komid efnabruni a hud pegar lyfid safnast fyrir. Pegar hiderting, snertihidbolga eda
ofnami kemur fram 4 ad stédva notkun. Hitid ekki fyrir notkun.

Povidone-jod getur valdid timabundinni mislitun hadar par sem lyfid er borid &, vegna litar lyfsins.



Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun hja pungudum konum og konum med bérn & brjosti. I slikum
tilvikum & ad meta avinning og ahattu og ekki nota povidon-jod nema bryn porf sé fyrir pad (sja
kafla 4.6).

Fordast a reglulega notkun hja sjaklingum & litiummedferad.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

PVP-jodsambandid er virkt vid syrustig a bilinu 2,0 til 7,0. Gera verdur rad fyrir pvi ad sambandid
hvarfist vid prétein og énnur 6mettud, lifreen efnasambond sem leidir til pess ad verkunin minnkar.

Samhlida notkun saramedferdarlyfja sem innihalda ensimpeetti veldur pvi ad pad dregur dr dhrifum
beggja efna. Efni sem innihalda kvikasilfur (sja kafla 4.3), silfur, vetnisperoxid og taurolidin geta
milliverkad vid povidon-jod pannig ad efnin dragi ur ahrifum hvors annars.

Povidon-jodlyf geta valdid timabundnum, dokkum blettum & medferdarsveedum pegar pau eru notud
fyrir eda eftir notkun oktenidins.

Anrif & rannséknarnidurstodur

Vegna oxunarahrifa povidon-jodlyfja geta ymis greiningarlyf synt falskar jakvaedar
rannsoknarnidurstodur (t.d. prof med toluidini eda gimmi guajaki til akvordunar & bléorauda eda
glukosa i haegdum eda pvagi).

Frasog jods fra povidon-jodlausnum getur dregid Gr upptoku jods i skjaldkirtli. pad getur valdid
truflun & ymsum rannséknum (sindurritun (scintigraphy) & skjaldkirtli, akvéréun & préteinbundnu jodi
(PBI), greiningu med geislajodi) og komid i veg fyrir fyrirhugada medferd 4 skjaldkirtli med jodi
(medferd med geislajodi) (sja kafla 4.3). Eftir ad medferd er lokid & ad lata 4 vikur lida par til
sindurritun er framkvemd ad nyju (sja kafla 4.3).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Brjostagjof
Povidon-jod berst i fylgju og er skilid at i brjostamjolk. Tilkynnt hefur verid um truflanir & starfsemi
skjaldkirtils, p.m.t. medfaedda vanstarfsemi skjaldkirtils, hja bérnum madra sem hafa fengid jod.

Medganga
Fordast & notkun povidon-jods nema hugsanlegur avinningur fyrir médurina réttleeti hugsanlega

ahaettu fyrir fostur og nybura eda ef ekkert 6ruggara medferdardrraedi er tiltaekt.

Frjosemi
Takmorkud gogn liggja fyrir um &hrif povidone-jods & frjésemi hja monnum. Engin gdgn liggja fyrir
um barneignir.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Betadine hefur engin eda dveruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aztlud tidni tilvika er flokkud samkveamt eftirfarandi reglu:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdégnum)



Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar
Koma orsjaldan fyrir

Innkirtlar
Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt
Efnaskipti og neering
Tioni ekki pekkt

HGd og undirhto
Mjdg sjaldgeefar

Koma orsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Nyru og pvagferi
Tioni ekki pekkt

Averkar og eitranir
Tioni ekki pekkt

Ofnaemi
Bradaofnaemisvidbrogd

Ofstarfsemi skjaldkirtils (stundum med einkennum & bord vid
hradslatt eda eirdarleysi)*
Vanstarfsemi skjaldkirtils***

Roskun & jafnveegi blodsalta**
Efnaskiptablodsyring**

Snertihtdbolga (med einkennum & bord vid hérundsroda, litlar
bl6drur og klada)

Ofnamisbjugur

Mislitun hudar

Brad nyrnabilun**
Oedlileg osmélpéttni bléds**

Efnabruni & hio****

* Hja sjuklingum med ségu um skjaldkirtilskvilla (sja kafla 4.4) eftir verulega upptdku jods, t.d. eftir
langvarandi notkun povidon-jodlausnar til medferdar sara og brunaséra sem pekja storan hluta

likamans

** Getur komid fram eftir upptoku mikils magns af povidon-jodi (t.d. vid medferd brunasara)
*** Vanstarfsemi skjaldkirtils eftir langvarandi eda mikla notkun povidon-jods
**x% Getur komid fram ef lyfid safnast fyrir undir sjaklingi vio undirbining fyrir adgerd

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Brad eiturahrif af jodi birtast sem einkenni fra meltingarvegi, pvagleysi, bl6drasarbilun, lungnabjagur

og efnaskiptafravik.

Altzk eiturdhrif geta leitt til skerdingar & nyrnastarfsemi (p.m.t. pvagleysi), hradslattar, lagprystings,
bl6drasarbilunar, bjugs i tungu sem leidir til kéfnunar, eda lungnabjugs, floga, hita og
efnaskiptablédsyringar. Einng getur komid fram ofstarfsemi eda vanstarfsemi skjaldkirtils.

Veita & medferd samkvemt einkennum og studningsmedferd.

Ekki & ad framkalla uppkdst. Skorda a sjuklinga i stédu sem heldur éndunarvegi opnum og kemur i
veg fyrir asvelgingu (ef sjukligurinn kastar upp).

Blodskilun er skilvirk adferd til ad hreinsa jod Ur likamanum og & ad beita henni i alvarlegum tilvikum
jodeitrunar, einkum ef um nyrnabilun er ad reeda.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sétthreinsandi Iyf, jodlyf, ATC flokkur: DOBAGO02.

Povidon-jod er samband fjéllidunnar pdlyvinylpyrrélidéns (PVP) og jods sem heldur &fram ad gefa fra
sér jod um tima eftir ad pad hefur verid borid a. Natturulegt jod (I2) hefur lengi verid pekkt sem mjog
virkt 6rverueydandi efni sem deydir med skjotum heetti bakteriur, veirur, sveppi og nokkur frumdyr in
vitro. Tveir verkunarhattir koma vid ségu: Obundid jod veldur flj6tlega 6rverudeydingu, en jod sem
bundid er fjollidunni verkar sem fordabdr. pegar lyfid kemst i snertingu vid hid og slimhudir, klofnar
sifellt meira jod fra fjéllidunni. Obundna jodid hvarfast vid —SH eda —OH hdpa amindsyra sem geta
oxast i ensimum og burdarproteinum drvera og gera pannig 6virk og drepa pessi ensim og protein.
Flestar 6rverur Ur jurtarikinu drepast & innan vid minutu in vitro og margar peirra eydast & 15 til

30 sekindum. Medan & pessu ferli stendur aflitast jod; pvi er styrkur brana litarins visbending um
virknina. Ef aflitun & sér stad getur purft ad endurtaka skommtun. EKki hefur verid tilkynnt um pol.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Almennt veldur stadbundin notkun mjdg litlu almennu frasogi jods.

Povidon: Frasog og p6 einkum brotthvarf povidons um nyru fer eftir (medal)mdlpunga pess
(bléndunnar). Gera ma rad fyrir ad lyfid safnist upp ef moélpungi er meiri en 35.000 til 50.000.

Jod: Frasogad joo eda jodid i lifverum hegdar sér i storum drattum svipad og jod sem tekio er upp eftir
6drum leidum.

Brotthvarf & sér nar eingbngu stad um nyru.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Bradar eiturverkanir

I ranns6knum med tilraunum & dyrum (musum, rottum, kaninum, hundum) komu ekki fram bradar
eiturverkanir eftir gjof til almennrar verkunar (til inntéku, i kvidarhol, i blaaed) nema i yfirskdmmtum
sem engu skipta fyrir stadbundna notkun povidon-jodlausnar.

Langvinnar eiturverkanir

Gerdar voru hélflangvinnar og langvinnar préfanir & eiturverkunum hja rottum, auk annarra dyra, i
formi bléndunar & povidon-jodi (10% virkt jod) i fodur i skdmmtum sem namu fra 75 til 750 mg af
povidon-jodi & dag og a hvert kg likamspyngdar i allt ad 12 vikur. Eftir ad heett var ad beeta povidon-
jodi vid, vard einungis vart vid naer algjorlega afturkreefar og skammtahadar haekkanir & préteinbundnu
jodi (PBI) i sermi og 6sértaekar vefjameinafraedilegar breytingar i skjaldkirtli. Svipadar breytingar
komu einnig fyrir hja samanburdarhdpi sem fékk kaliumjodid med sambarilegu magni jods i stad
povidon-jods.

Stokkbreytandi- og axlisorvandi eiginleikar

Haegt er ad Utiloka stokkbreytandi eiginleika povidon-jods.

Engar rannséknir hafa verid gerdar & krabbameinsvaldandi ahrifum.
6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glyserdl
Makrogol lauryl eter 9



Tvinatriumfosfat (vatnsfritt)
Sitrénsyrueinhydrat
Natriumhydroxid
Kaliumjodat

Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

kvikasilfurssoltum.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald
HDPE glas med 500 ml.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Taw Pharma (Ireland) Limited

104 Lower Baggot Street

Dublin 2

Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

741755 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. april 1982.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. april 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. ndvember 2024.



