Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Betadine 100 mg/g pomada
iodopovidona

Leia com atencgéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento,
pois contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar apds 14 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Betadine e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine
3. Como utilizar Betadine

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Betadine

. Contetido da embalagem e outras informac6es

o O b

1. O que é Betadine e para que é utilizado

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

Indicagdes terapéuticas:

- Tratamento topico adjuvante de Ulceras varicosas.
- Tratamento de Ulceras de decubito.

- Feridas de origem traumaética ou cirdrgica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine

Nao utilize Betadine

- se tem alergia ao iodo ou a povidona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secg¢éo 6).

- se tem disfuncéo tiroideia.

- em criangas com idade inferior a 2 anos.



- na desinfecao de material médico-cirurgico.

- No primeiro trimestre da gravidez.

- de forma prolongada durante o 2° e 3° trimestre da gravidez.

- no aleitamento esta contraindicado no caso de tratamento prolongado.

- antes ou durante a cintigrafia com radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma
da tiroide devido a captacdo competitiva de iodo. Apos o tratamento com cintigrafia com
radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma da tiroide, deve haver um intervalo
apropriado de pelo menos 1-2 semanas entre a Ultima exposi¢do a iodopovidona e as
investigacdes (ver secdo 4.5).

- concomitantemente com produtos que contenham mercurio, devido a formagao de uma
substancia que pode causar danos a pele.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Betadine.

A aplicacéo prolongada de Betadine em grandes superficies cutdneas ou em zonas de pele
lesada, pode provocar uma excessiva absor¢do de iodo. Nas queimaduras com areas
superiores a 20% da superficie corporal, utilizar segundo aconselhamento médico ou de
um profissional de salde.

No caso de irritacdo cutanea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, descontinuar a
utilizacdo. N&o aquecer antes de aplicar.

A iodopovidona deve ser utilizada com precaucgédo no caso de utilizagdo prolongada em
doentes com alteracdo da funcéo renal.

E necessario um cuidado especial em doentes gravidas e a amamentar. Nesses casos,
deve ser realizada uma avaliacao de beneficio-risco e a iodopovidona s6 deve ser
administrada se for claramente necessario (ver sec¢éo 4.6).

Criancas
A utilizacdo em criangas com menos de 30 meses so deve ser efetuada se for considerada
indispensavel e deve limitar-se a uma aplicacdo breve e pouco extensa.

Outros medicamentos e Betadine

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou
se vier a utilizar outros medicamentos, mesmo se forem medicamentos ndo sujeitos a
receita médica.

Tendo em conta possiveis interagcdes (antagonismo, inativacao), a utilizacdo em
simultaneo ou sucessiva com outros antissepticos é de evitar.

Possivel interferéncia com varios agentes de diagnostico e com exames a funcéo da
tiroide.

Associacoes desaconselhadas:



Antissépticos mercuriais: formacao de um complexo caustico no caso de utilizacdo
concomitante de antissépticos iodados e mercuriais.

Betadine com alimentos e bebidas
Né&o aplicavel.

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

Gravidez

O uso de iodopovidona deve ser evitado, a menos que o beneficio potencial para a mée
justifique o risco potencial para o feto e recém-nascido ou se uma alternativa mais segura
ndo estiver disponivel.

Né&o utilize este medicamento durante o primeiro trimestre da gravidez.

No caso de utilizacdo prolongada também ndo deve utilizar Betadine no 2° e 3° trimestres
da gravidez.

Amamentacao

A iodopovidona passa para a placenta e € excretada no leite materno.

Se esta a amamentar, pode utilizar este medicamento desde que ndo seja uma utilizacdo
prolongada.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Betadine ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Betadine

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 davidas.

Aplicar diretamente nas areas afetadas 3 a 4 vezes ao dia.
Podem ser utilizadas ligaduras ou bandas.
N&o exceder um periodo méximo de 14 dias consecutivos de aplicacao.

Se utilizar mais Betadine do que deveria

Uma vez que Betadine se destina a ser aplicado na pele, ndo estao descritos casos de
sobredosagem. No entanto, se ingerir acidentalmente uma quantidade massiva do
medicamento, dirija-se imediatamente a um hospital.

No caso de administracdo prolongada, pode surgir uma sobredosagem de iodo suscetivel
de provocar disfuncéo da tiroide (hipertiroidismo ou hipotiroidismo).

Caso se tenha esquecido de utilizar Betadine



Pode continuar a utilizar normalmente 0 medicamento como se nao se tivesse esquecido.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos estdo mencionados por classe de sistema de 6rgdos e frequéncia. As
frequéncias séo definidas como:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Afecles dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Raros: Dermatite de contacto (com sintomas como eritema, pequenas vesiculas e prurido)
Muito raros: Angioedema

Desconhecido: Dermatite exfoliativa*, Xerose cutanea*

Doencas do sistema imunitario
Raros: Hipersensibilidade
Muito raros: Reacéo anafilatica

Doencas enddcrinas
Muito raros: Hipertiroidismo (por vezes com sintomas como taquicardia ou inquietacao)
Desconhecido: Hipotiroidismo

Doencas do metabolismo e da nutri¢éo
Desconhecido: Desequilibrio eletrolitico, Acidose metabdlica

Doengas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiéncia renal aguda, Osmolaridade sanguinea anormal

Complicacdes de intervencdes relacionadas com lesdes e intoxicagoes
Desconhecido: Queimadura térmica

* Pode ocorrer principalmente apos multiplas aplicagdes devido ao elevado contetido de
alcool da solucéo; o risco € maior na zona genital (por exemplo, escroto).

Comunicacao de efeitos indesejaveis



Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo 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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betadine
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicédo de Betadine

- A substancia ativa é a iodopovidona 10 g/100 g (correspondente a 1 g de iodo
ativo). 1 ml de solugéo contém 0,01 g de iodo ativo.

- Os outros componentes sdo: polioxietilenoglicol 400, polioxietilenoglicol 4000,
polioxietilenoglicol 6000 e agua purificada.

Qual o aspeto de Betadine e conteddo da embalagem

Pomada homogénea de cor castanha-avermelhada, acondicionada em bisnagas de
polietileno de 30 g e 100 g.

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Betadine 100 mg/ml solucéo cutanea
iodopovidona

Leia com atencgéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento,
pois contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Betadine e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine
3. Como utilizar Betadine

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Betadine

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Betadine e para que é utilizado

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

Indicages terapéuticas:

- Desinfecéo de feridas.

- Desinfecéo da pele e mucosas.

- Adjuvante no tratamento ou profilaxia da infecdo em micoses interdigitais (ex.: pé de
atleta).

- Desinfecdo da pele e mucosas antes de intervenc@es cirdrgicas, injecdes e pungdes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine

Nao utilize Betadine

- se tem alergia ao iodo ou a povidona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secc¢éo 6).

- se tem disfuncéo tiroideia.



- em criangas com idade inferior a 1 ano.

- No primeiro trimestre da gravidez.

- de forma prolongada durante o 2° e 3° trimestre da gravidez.

- no aleitamento estéa contraindicado no caso de tratamento prolongado.

- antes ou durante a cintigrafia com radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma
da tiroide devido a captacdo competitiva de iodo. Apos o tratamento com cintigrafia com
radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma da tiroide, deve haver um intervalo
apropriado de pelo menos 1-2 semanas entre a Ultima exposi¢do a iodopovidona e as
investigacdes (ver secdo 4.5).

- concomitantemente com produtos que contenham mercurio, devido a formagao de uma
substancia que pode causar danos a pele.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu medico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Betadine.

Betadine é destinado para uso externo.

A aplicacéo prolongada de Betadine em grandes superficies cutdneas pode provocar uma
excessiva absorcdo de iodo. Nas queimaduras com areas superiores a 20% da superficie
corporal, utilizar segundo aconselhamento médico ou de um profissional de satde.

Na preparacéo pré-operatoria evitar colocar o doente sobre a solugdo. A exposicao
prolongada a solucdo pode causar irritacdo ou raramente, reac@es cutaneas graves. No
caso de irritagdo cutanea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, descontinuar a
utilizacao.

N&o aquecer antes de aplicar.

E necessario um cuidado especial em doentes gravidas e a amamentar. Nesses casos,
deve ser realizada uma avaliacdo de beneficio-risco e a iodopovidona sé deve ser
administrada se for claramente necessario (ver sec¢do 4.6).

A iodopovidona deve ser utilizada com precaugéo no caso de utilizagéo prolongada em
doentes com alteracdo da funcéo renal.

Criancas
A utilizagdo em criangas com menos de 30 meses s6 deve ser efetuada se for considerada
indispensavel e deve limitar-se a uma aplicacdo breve e pouco extensa.

Outros medicamentos e Betadine

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos, mesmo se forem medicamentos nao sujeitos a
receita médica.

Tendo em conta possiveis interagcdes (antagonismo, inativacao), a utilizacdo em
simultaneo ou sucessiva com outros antissepticos é de evitar.

Possivel interferéncia com varios agentes de diagnostico e com exames a funcdo da
tiroide.



Associacdes desaconselhadas:
Antissépticos mercuriais: formacgdo de um complexo caustico no caso de utilizacdo
concomitante de antissépticos iodados e mercuriais.

Betadine com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

Gravidez e amamentacgéo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

O uso de iodopovidona deve ser evitado, a menos que o beneficio potencial para a mae
justifique o risco potencial para o feto e recém-nascido ou se uma alternativa mais segura
ndo estiver disponivel.

N&o utilize este medicamento durante o primeiro trimestre da gravidez.

No caso de utilizacdo prolongada também néo deve utilizar Betadine no 2° e 3° trimestres
da gravidez.

Amamentacao

A iodopovidona passa para a placenta e é excretada no leite materno.

Se estd a amamentar, pode utilizar este medicamento desde que ndo seja uma utilizagao
prolongada.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Betadine ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Betadine

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

Aplicar localmente a solucdo pura, tantas vezes quanto necessario.

Se utilizar mais Betadine do que deveria

Uma vez que a Betadine se destina a ser aplicada na pele ndo estdo descritos casos de
sobredosagem. No entanto, se ingerir acidentalmente uma quantidade massiva do
medicamento, dirija-se imediatamente a um hospital.

No caso de administragdo repetida e prolongada, pode surgir uma sobredosagem de iodo
suscetivel de provocar disfuncéo da tiroide (hipertiroidismo ou hipotiroidismo).

Caso se tenha esquecido de utilizar Betadine
Pode continuar a utilizar normalmente o0 medicamento como se nao se tivesse esquecido.



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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos estdo mencionados por classe de sistema de 6rgdos e frequéncia. As
frequéncias séo definidas como:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (< 1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Afecles dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Raros: Dermatite de contacto (com sintomas como eritema, pequenas vesiculas e prurido)
Muito raros: Angiodema

Desconhecido: Dermatite exfoliativa*, Xerose cutanea*

Doencas do sistema imunitario
Raros: Hipersensibilidade
Muito raros: Reacdo anafilatica

Doencas endocrinas
Muito raros: Hipertiroidismo (por vezes com sintomas como taquicardia ou inquietacao)
Desconhecido: Hipotiroidismo

Doencas do metabolismo e da nutri¢éo
Desconhecido: Desequilibrio eletrolitico, Acidose metabdlica

Doengas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiéncia renal aguda, Osmolaridade sanguinea anormal

Complicacdes de intervencdes relacionadas com lesdes e intoxicagoes
Desconhecido: Queimadura térmica

* Pode ocorrer principalmente apds multiplas aplicagdes devido ao elevado conteido de
alcool da solucéo; o risco € maior na zona genital (por exemplo, escroto).

Comunicacao de efeitos indesejaveis



Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo 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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betadine
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25°C.

Frascos:
Prazo de validade ap0s a primeira abertura: 6 meses.

N&o utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicédo de Betadine

- A substancia ativa é a iodopovidona 10 g/100 ml (correspondente a 1g de iodo
ativo). 1 ml de solucéo contém 0,01 g de iodo ativo.

- Os outros componentes séo: glicerol, éter laurico de macrogol (9), fosfato
dissodico di-hidratado, iodato de potassio, acido citrico mono-hidratado, hidréxido de
sodio e agua purificada.

Qual o aspeto de Betadine e conteddo da embalagem
Solucdo cutanea limpida de cor castanho-escuro, acondicionada em frascos de polietileno
de alta densidade com tampas de polietileno de alta densidade.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Embalagens de 125 ml e 500 ml.

Embalagem de 50 x 10 ml (unidoses de 10 ml em caixas de 50).
Embalagens de 10 x 5 ml (unidoses de 5 ml em caixas de 10).
Embalagem de 50 ml.

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

Betadine 40 mg/ml solugé&o cutanea
iodopovidona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informag&o importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Betadine e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine
3. Como utilizar Betadine

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Betadine

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que ¢é Betadine e para que € utilizado

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

IndicagOes terapéuticas:

- Desinfecdo e higiene da pele e mucosas.

- Adjuvante no tratamento ou profilaxia da infecdo em micoses interdigitais (p. ex.: pé de atleta).
- Adjuvante no tratamento da infecdo na dermatite seborreica.

- Profilaxia da dermatite seborreica.

- Ulceras da perna: terapéutica adjuvante como desinfetante.

Em cirurgia:

- Lavagem das maos antes e depois das intervencdes cirurgicas, como produto bactericida.
- Como sabdo liquido para uso no consultorio.

- Para os cuidados de limpeza e assepsia local do doente antes das intervengdes cirdrgicas.

Em obstetricia-ginecologia:
- Assepsia ginecoldgica.
- Desinfecdo da vulva, perineo e face interna das coxas antes do parto.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine

Nao utilize Betadine



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

- se tem disfungéo tiroideia.

- na desinfecdo de material médico-cirdrgico.

- em criangas com idade inferior a 1 ano.

- de forma prolongada durante o 2° e 3° trimestre da gravidez.

- no aleitamento esta contraindicado no caso de tratamento prolongado.

- antes ou durante a cintigrafia com radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma da
tiroide devido a captagdo competitiva de iodo. Apos o tratamento com cintigrafia com radioiodo
ou tratamento com radioiodo do carcinoma da tiroide, deve haver um intervalo apropriado de pelo
menos 1-2 semanas entre a Ultima exposi¢do a iodopovidona e as investigacdes (ver se¢éo 4.5).
- concomitantemente com produtos que contenham mercuario, devido a formacéo de uma
substancia que pode causar danos a pele.

Adverténcias e precaucoes

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

Betadine € destinado para uso externo.

A aplicacéo repetida de Betadine em grandes superficies cutdneas ou em zonas de pele lesada,
pode provocar uma excessiva absorcao de iodo.

Na preparacao pré-operatoria, evitar colocar o doente sobre a solugdo. A exposi¢do prolongada a
solucdo pode causar irritacdo ou raramente, reacfes cutaneas graves. No caso de irritacdo cutanea,
dermatite de contacto ou hipersensibilidade, descontinuar a utilizagdo. N&o aquecer antes de
aplicar.

E necessario um cuidado especial em doentes gravidas e a amamentar. Nesses casos, deve ser
realizada uma avaliacdo de beneficio-risco e a iodopovidona s6 deve ser administrada se for
claramente necessario (ver sec¢do 4.6).

Criancas
Na crianga com menos de 30 meses s0 se utiliza se absolutamente indispensavel e devera limitar-
se a uma aplicagdo breve e pouco extensa.

Outros medicamentos e Betadine

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier
a utilizar outros medicamentos, mesmo se forem medicamentos ndo sujeitos a receita médica.
Tendo em conta possiveis interagdes (antagonismo, inativagdo), a utilizacdo em simultaneo ou
sucessiva com outros antissépticos é de evitar.

Possivel interferéncia com varios agentes de diagndstico e com exames a funcao da tiroide.

Associacgdes desaconselhadas:
Antissépticos mercuriais: formacdo de um complexo caustico no caso de utilizacdo concomitante
de antissépticos iodados e mercuriais.

Betadine com alimentos e bebidas
Néo aplicavel.

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.



Gravidez

O uso de iodopovidona deve ser evitado, a menos que o beneficio potencial para a mée justifique
0 risco potencial para o feto e recém-nascido ou se uma alternativa mais segura ndo estiver
disponivel.

N&o utilize este medicamento durante o primeiro trimestre de gravidez. No caso de utilizagao
prolongada, também ndo deve utilizar Betadine « no 2° e 3° trimestre de gravidez.

Amamentacgao

A iodopovidona passa para a placenta e é excretada no leite materno.

Se estd a amamentar, pode utilizar este medicamento desde que ndo seja uma utilizagdo
prolongada.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Betadine ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Betadine contém acido benzoico. )
Este medicamento contém 52,5 mg de acido benzoico em cada 100 ml de solugdo cuténea. Acido
benzoico pode causar irritagéo local.

3. Como utilizar Betadine

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

Desinfecdo e higiene da pele e mucosas:
Aplicar Betadine, ensaboar €, de seguida, enxaguar bem com éagua.

Dermatite seborreica:

1. Deitar 2 colheres de café de Betadine no céncavo da mao e friccionar os cabelos e 0 couro
cabeludo com agua tépida, até formar espuma. Passar, de seguida, por agua limpa.

2. Deitar novamente mais 2 colheres de café de Betadine e, sem adicionar agua, friccionar a
fundo. Deixar atuar durante 5 minutos, no minimo. Em seguida, enxaguar bem. Este tratamento
deve ser aplicado 2 vezes por semana, até se notar uma melhoria. Em seguida, continua-se com
um s6 tratamento por semana.

Desinfecdo pré-operatéria das maos:

1. Molhar as méos e 0s antebracos com agua. Deitar cerca de 5 ml de Betadine sobre a palma das
méos e espalhar sobre as méos e antebracos.

Lavar as &reas a tratar durante cerca de 2 minutos.

Pode usar-se com cuidado uma escova para o sulco subungueal e unhas. No entanto, a escovagem
das maos e antebracos ndo é aconselhavel, porque pode ser lesiva para a pele.

Acrescentar seguidamente um pouco de agua e continuar a lavar, a fim de produzir uma espuma
abundante. Em seguida, passar por agua limpa.

2. Repetir o procedimento descrito em 1. a fim de garantir a desinfecdo desejada.

Uso quotidiano no consultério médico:
Utilizar Betadine em todas as zonas em que uma solucao bactericida esteja indicada.



Preparacdo do campo operatorio:

Depois de ter rapado o campo operatorio (se necessario), aplicar Betadine e friccionar
cuidadosamente durante 5 minutos, produzindo espuma. De seguida, enxaguar com um pouco de
agua e secar, enxugando com uma toalha esterilizada.

Obstetricia-ginecologia:
Aplicar do mesmo modo como se procede para a desinfecdo do campo operatorio.

Se utilizar mais Betadine do que deveria

Uma vez que Betadine se destina a ser aplicada na pele, ndo estdo descritos casos de
sobredosagem. No entanto, se ingerir acidentalmente uma quantidade massiva do medicamento,
dirija-se imediatamente a um hospital.

No caso de administracdo repetida e prolongada, pode surgir uma sobredosagem de iodo
suscetivel de provocar disfuncdo da tiroide (hipertiroidismo ou hipotiroidismo).

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

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
nédo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos estdo mencionados por classe de sistema de 6rgaos e frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Raros: Dermatite de contacto (com sintomas como eritema, pequenas vesiculas e prurido)
Muito raros: Angioedema (edema da face, labios, olhos e garganta)

Doencas do sistema imunitario
Raros: Hipersensibilidade
Muito raros: Reacdo anafilatica (reacdo de intolerancia)

Doencas endécrinas
Muito raros: Hipertiroidismo (por vezes com sintomas como taquicardia ou inquieta¢do)
Desconhecido: Hipotiroidismo

Doencas do metabolismo e da nutricdo
Desconhecido: Desequilibrio eletrolitico, Acidose metabdlica



Doencas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiéncia renal aguda, Osmolaridade sanguinea anormal

ComplicacGes de intervencdes relacionadas com lesGes e intoxicacdes
Desconhecido: Queimadura térmica

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betadine
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composicdo de Betadine

- A substéncia ativa é a iodopovidona 4 g/100 ml (correspondente a 0,4 g de iodo ativo).

Cada ml de solugdo contém 0,004 g de iodo ativo.

- Os outros componentes sdo: Polietilenoglicol 400 (macrogol 400), lauril éter sulfato de aménio
(contém acido benzoico), hidroxido de sddio, iodato de potassio e dgua purificada.

Qual o aspeto de Betadine e contetido da embalagem

Solucdo cutanea de cor castanha, acondicionada em frascos de polietileno com tampas de
polietileno.

Embalagens de 125 ml e 500 ml.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Betadine 40 mg/ml espuma vaginal
iodopovidona

Leia com atencgéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento,
pois contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Betadine e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine
3. Como utilizar Betadine

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Betadine

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Betadine e para que € utilizado

Betadine pertence a um grupo de medicamentos denominados medicamentos de
aplicacdo topica na vagina.
Trata-se de um antisséptico vaginal na forma de espuma de cor castanha.

Indicages terapéuticas:

- Assepsia ginecoldgica.

- Desinfecdo da vulva, perineo e face interna das coxas, antes do parto.
- Higiene intima da mulher.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine

Nao utilize Betadine

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

- se tem disfuncdo tiroideia.

- na desinfecao de material médico-cirurgico.



- uma vez que este medicamento se destina a desinfecao vaginal, ndo deve ser utilizado
por crian¢as com idade inferior a 12 anos.

- de forma prolongada durante o 2° e 3° trimestre da gravidez.

- no aleitamento esta contraindicado no caso de tratamento prolongado.

- antes ou durante a cintigrafia com radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma
da tiroide devido a captacdo competitiva de iodo. Apos o tratamento com cintigrafia com
radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma da tiroide, deve haver um intervalo
apropriado de pelo menos 1-2 semanas entre a Ultima exposi¢do a iodopovidona e as
investigacdes (ver secdo 4.5).

- concomitantemente com produtos que contenham mercurio, devido a formagao de uma
substancia que pode causar danos a pele.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Betadine.
Betadine é destinado a uso externo.

Na preparacdo pre-operatoria evitar colocar o doente sobre a solucdo. A exposi¢édo
prolongada a solucdo pode causar irritacdo ou raramente, reacGes cutaneas graves. Podem
ocorrer queimaduras cutaneas devido a colocar o doente sobre a solucdo. No caso de
irritacdo cutanea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, parar a utilizagdo deste
medicamento. Nao aquecer antes de aplicar.

E necessario um cuidado especial em doentes gravidas e a amamentar. Nesses casos,
deve ser realizada uma avaliacao de beneficio-risco e a iodopovidona s6 deve ser
administrada se for claramente necessario (ver sec¢éo 4.6).

Outros medicamentos e Betadine

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos, mesmo se forem medicamentos nao sujeitos a
receita médica.

Tendo em conta possiveis interagcdes (antagonismo, inativacao), a utilizacdo em
simultaneo ou sucessiva com outros antissepticos é de evitar.

Possivel interferéncia com varios agentes de diagnostico e com exames a funcéo da
tiroide.

Associacoes desaconselhadas:
Antissépticos mercuriais: formacdo de um complexo caustico no caso de utilizagdo
concomitante de antissépticos iodados e mercuriais.

Betadine com alimentos e bebidas
Né&o aplicavel.

Gravidez e amamentacao



Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O uso de iodopovidona deve ser evitado, a menos que o beneficio potencial para a mae
justifique o risco potencial para o feto e recém-nascido ou se uma alternativa mais segura
ndo estiver disponivel.

N&o utilize este medicamento durante o primeiro trimestre da gravidez.

No caso de utilizacdo prolongada também néo deve utilizar Betadine espuma vaginal no
2° e 3° trimestre da gravidez.

Amamentacao

A iodopovidona passa para a placenta e é excretada no leite materno.

Se estd a amamentar, pode utilizar este medicamento desde que ndo seja uma utilizagao
prolongada.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Betadine ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

Betadine contém fragrancia com amilcinamal e hexil cinamaldeido.
Amilcinamal e hexil cinamaldeido podem causar reacdes alérgicas.

3. Como utilizar Betadine

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

Este medicamento destina-se a uso vaginal.

Utilizaco em obstetricia e ginecologia:

Apbs ter rapado 0 campo operatorio (se necessario, molha-se com agua), aplicar em
seguida Betadine, friccionar cuidadosamente durante 5 minutos, produzindo espuma.
Depois, enxaguar com um pouco de agua e secar, enxugando com uma toalha
esterilizada.

Utilizacao na higiene intima da mulher:
Deitar a tampa do frasco cheia de Betadine no concavo da mao e aplicar com um pouco
de d4gua. Seguidamente, enxaguar e secar.

Se utilizar mais Betadine do que deveria
No caso de administracdo prolongada, pode surgir uma sobredosagem de iodo suscetivel
de provocar alguma disfuncéo da tiroide (hipertiroidismo ou hipotiroidismo).

Se ingerir acidentalmente uma quantidade massiva do medicamento, dirija-se
imediatamente a um hospital.



Caso se tenha esquecido de utilizar Betadine
Pode continuar a utilizar normalmente 0 medicamento como se nao se tivesse esquecido.

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

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos estdo mencionados por classe de sistema de 6rgéos e frequéncia. As
frequéncias séo definidas como:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Afecles dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Raros: Dermatite de contacto (com sintomas como eritema, pequenas vesiculas e prurido)
Muito raros: Angioedema

Doencas do sistema imunitario

Raros: Hipersensibilidade

Muito raros: Reacdo anafilatica

Doencas endocrinas

Muito raros: Hipertiroidismo (por vezes com sintomas como taquicardia ou inquietacao)
Desconhecido: Hipotiroidismo

Doencas do metabolismo e da nutri¢éo
Desconhecido: Desequilibrio eletrolitico, Acidose metabdlica

Doengas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiéncia renal aguda, Osmolaridade sanguinea anormal

Complicacdes de intervencdes relacionadas com lesdes e intoxicagoes
Desconhecido: Queimadura quimica da pele*, Queimadura térmica

* Pode ocorrer na preparacao pré-operatoria devido a colocar o doente sobre a solugéo.

Comunicacao de efeitos indesejaveis



Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betadine espuma vaginal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicédo de Betadine

- A substancia ativa é a iodopovidona 4 g/100ml (correspondente a 0,4 g de iodo ativo)
1 ml de solugéo contém 0,004 g de iodo ativo.

- Os outros componentes sdo: lauramida deo, sulfato de polioxietileno alquilfenol de
etilamonio, hidréxido de sodio, bouquet C-4855, agua purificada.

Qual o aspeto de Betadine e conteido da embalagem
Espuma vaginal disponivel em frasco de polietileno com tampas de polietileno de 125 ml
ou de 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Betadine 100 mg/ml solucéo para gargarejar
iodopovidona

Leia com atencgéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informacado importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu medico, 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 14 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Betadine e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine
3. Como utilizar Betadine

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Betadine

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Betadine e para que € utilizado

Betadine pertence a um grupo de medicamentos denominados medicamentos que atuam na
boca e orofaringe,

de aplicacdo topica.

Trata-se de um antisséptico na forma de solucdo bucal de cor castanha.

Indicagdes terapéuticas:
A Betadine ¢ um medicamento usado como desinfetante da cavidade oral, boca e faringe e
ainda para eliminar o mau halito.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine

N&o utilize Betadine

- se tem alergia ao iodo ou a povidona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se estiver gravida.

- em criangas com menos de 6 anos de idade.

- antes ou apos radioterapia.

- se tem disfuncdo tiroideia.

- a0 mesmo tempo que outros produtos como sabdes, solugdes ou pomadas que contenham
na sua composicao sais mercuriais.



- antes ou durante a cintigrafia com radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma
da tiroide devido a captagdo competitiva de iodo. Ap0s o tratamento com cintigrafia com
radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma da tiroide, deve haver um intervalo
apropriado de pelo menos 1-2 semanas entre a Ultima exposi¢do a iodopovidona e as
investigacdes (ver se¢do 4.5).

- concomitantemente com produtos que contenham mercurio, devido a formacdo de uma
substancia que pode causar danos a pele.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Betadine.

Esta apresentacdo de Betadine destina-se apenas a ser usada na cavidade bucal. Nao deve
ser utilizada noutras zonas do corpo. No entanto, existem outras apresentacdes da gama
Betadine que poderdo ser aplicadas em varias outras zonas do corpo, dependendo da
situacdo a tratar.

Deve utilizar com precaucgéo no caso de utilizagdo prolongada se tem alteracdo da funcéo
renal.

No uso orofaringeo, deve prevenir-se a aspiracdo de Betadine para o trato respiratorio ja
que pode causar complicacgdes tais como pneumonite. Pode acontecer particularmente em
doentes entubados.

No caso de irritacdo cutanea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, descontinuar a
utilizacéo.
N&o aquecer antes de aplicar.

E necessario um cuidado especial em doentes gravidas e a amamentar. Nesses casos, deve
ser realizada uma avaliagdo de beneficio-risco e a iodopovidona s6 deve ser administrada se
for claramente necessario (ver seccao 4.6).

Outros medicamentos e Betadine

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou
se vier a utilizar outros medicamentos, mesmo se forem medicamentos ndo sujeitos a receita
médica.

Possivel interferéncia com varios agentes de diagnostico e com exames a funcéo da tiroide.

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

AssociacOes desaconselhadas:
Antissépticos mercuriais: formacao de um complexo caustico no caso de utilizagdo
concomitante de antissépticos iodados e mercuriais.

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



Gravidez

O uso de iodopovidona deve ser evitado, a menos que o beneficio potencial para a mée
justifigue o risco potencial para o feto e recém-nascido ou se uma alternativa mais segura ndo
estiver disponivel.

Amamentacao

A iodopovidona passa para a placenta e € excretada no leite materno.

Se esta a amamentar, pode utilizar este medicamento desde que ndo seja uma utilizacdo
prolongada.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Betadine ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Betadine

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

Betadine deve usar-se pura em gargarejos ou bochechos durante 30 segundos, varias vezes
ao dia.

Quando é usada para tratar o mau halito, deve diluir-se em &gua, misturando 1 parte de
Betadine para 2 partes de agua.

Betadine ndo deve ser deglutida.

N&o utilizar este medicamento por um periodo superior a 14 dias consecutivos.

Se utilizar mais Betadine do que deveria

Uma vez que a Betadine se destina a aplicacdo topica ndo estdo descritos casos de
sobredosagem. No entanto, se ingerir acidentalmente uma quantidade massiva do
medicamento, dirija-se imediatamente a um hospital.

No caso de administracdo repetida e prolongada, pode surgir uma sobredosagem de iodo
suscetivel de provocar disfuncédo da tiroide (hipertiroidismo ou hipotiroidismo).

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos estdo mencionados por classe de sistema de 6rgédos e frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)



Raros (>1/10.000, <1/1.000)
Muito raros (<1/10.000)
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Desconhecido: Pneumonite, Complicagdes por aspiracdo - ver seccao 4.4

Doencas do sistema imunitério
Raros: Hipersensibilidade
Muito raros: Reacdo anafilatica

Doencas endocrinas
Muito raros: Hipertiroidismo (por vezes com sintomas como taquicardia ou inquietacéo)
Desconhecido: Hipotiroidismo

Doengas do metabolismo e da nutri¢éo
Desconhecido: Desequilibrio eletrolitico, Acidose metabdlica

Doencas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiéncia renal aguda, Osmolaridade sanguinea anormal

Complicacdes de intervencdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes
Desconhecido: Queimadura térmica

Comunicacéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu medico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestdo 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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betadine
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao conservar acima de 25°C.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura: 6 meses.

N4o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicado de Betadine

- A substéncia ativa é a iodopovidona 10 g/100 ml (correspondente a 1 g de iodo
ativo). 1 ml de solucéo contém 0,01 g de iodo ativo.

- Os outros componentes sdo: mentol, glicerol, sacarina sddica, hidroxido de sodio e
agua purificada.

Qual o aspeto de Betadine e contetldo da embalagem

Trata-se de um antisséptico na forma de solucdo bucal de cor castanho-escura,
acondicionada em frascos de polietileno com tampas de polietileno.
Embalagens de 125 ml.
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Betadine 100 mg/ml solugéo vaginal
iodopovidona

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informag&o importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 14 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Betadine e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine
3. Como utilizar Betadine

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar de Betadine

. Contetido da embalagem e outras informaces

o 01~

1. O que é Betadine e para que é utilizado

Betadine pertence a um grupo de medicamentos denominados medicamentos de aplicacdo tépica
na vagina. Trata-se de um antisséptico para aplicacdo vaginal.

Indicacgdes terapéuticas:
Antisséptico adjuvante no tratamento da moniliase vaginal, da vaginite por tricomonas e da
vaginite ndo especifica, cervicites e vulvovaginites.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betadine

N&o utilize Betadine

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

- se tem disfuncao tiroideia, uma vez que a Betadine se destina a aplicacdo intravaginal e a
possibilidade de absor¢éo sistémica podera existir.

- em criancas com idade inferior a 12 anos, uma vez que este medicamento se destina a irrigaces
vaginais.

- no primeiro trimestre da gravidez.

- de forma prolongada durante o 2° e 3° trimestre da gravidez.

- no aleitamento esta contraindicado no caso de tratamento prolongado.

- antes ou durante a cintigrafia com radioiodo ou tratamento com radioiodo do carcinoma da
tiroide devido a captagdo competitiva de iodo. Apos o tratamento com cintigrafia com radioiodo



ou tratamento com radioiodo do carcinoma da tiroide, deve haver um intervalo apropriado de pelo
menos 1-2 semanas entre a Ultima exposicao a iodopovidona e as investigagdes (ver se¢do 4.5).

- concomitantemente com produtos que contenham mercurio, devido a formagao de uma
substancia que pode causar danos a pele.

Adverténcias e precauctes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Betadine.

A aplicacéo prolongada de Betadine pode provocar uma excessiva absorcéo de iodo.

No caso de irritacdo cutanea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, parar a utilizagéo deste
medicamento.

N&o aquecer antes de aplicar.

A iodopovidona pode ser utilizada mas com precaucdo em doentes com alteracdes da fungéo
renal.

E necessario um cuidado especial em doentes gravidas e a amamentar. Nesses casos, deve ser
realizada uma avalia¢do de beneficio-risco e a iodopovidona s6 deve ser administrada se for
claramente necessario (ver sec¢éo 4.6).

Outros medicamentos e Betadine
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos néo sujeitos a receita medica.

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

Possivel interferéncia com varios agentes de diagndstico e com exames a fungdo da tiroide.

AssociagOes desaconselhadas:
Antissépticos mercuriais: formagdo de um complexo céustico no caso de utilizagdo concomitante
de antissépticos iodados e mercuriais.

Betadine com alimentos e bebidas
Néo aplicavel.

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

Gravidez

O uso de iodopovidona deve ser evitado, a menos que o beneficio potencial para a mée justifique
0 risco potencial para o feto e recém-nascido ou se uma alternativa mais segura ndo estiver
disponivel.

Durante o periodo de utilizagdo de Betadine, a gravidez podera ser impedida. Se pretende
engravidar, ndo deve utilizar Betadine.

Amamentagdo
A iodopovidona passa para a placenta e é excretada no leite materno.
Se estd a amamentar, pode utilizar este medicamento desde que ndo seja uma utilizagao prolongada.



Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Betadine ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Betadine

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

Este medicamento destina-se ao uso vaginal.

Adultos e idosos: aplicar uma vez ao dia, de preferéncia de manha, por um periodo de 14 dias
(incluindo os dias do fluxo menstrual).

Encha o aplicador de plastico com Betadine até ao trago inferior (1). Complete com agua morna
até ao traco superior (2). Enrosque a canula no aplicador. Agite. Mantenha o aplicador em posicao
vertical até a0 momento da sua utilizagéo.

Trés posi¢des sdo possiveis para irrigacdo vaginal:

Deitada na banheira, de pé no duche ou sentada sobre o bidé. Os esquemas juntos permitir-lhe-do
escolher a posicdo mais adequada e pratica. O relaxamento ajuda a uma melhor irrigagéo.

Técnica de utilizacdo:

Introduzir lentamente a cnula na vagina. Pressionar levemente o aplicador a fim de que a
irrigacdo se processe lentamente. Reter a solucéo alguns segundos. Retire o aplicador e se ainda
restar bastante liquido, repita a operacéo.

Se utilizar mais Betadine do que deveria
N&o estdo descritos casos de sobredosagem com Betadine. No entanto, se ingerir acidentalmente
uma quantidade massiva do medicamento dirija-se imediatamente a um hospital.

No caso de administracdo prolongada, pode surgir uma sobredosagem de iodo suscetivel de
provocar disfuncdo da tiroide (hipertiroidismo ou hipotiroidismo).

Caso se tenha esquecido de utilizar Betadine
Deve recomecar o tratamento logo que se lembrar e informar o seu médico do sucedido.

Se parar de utilizar Betadine
Né&o aplicavel.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos estdo mencionados por classe de sistema de 0rgdos e frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como:



Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (=1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (< 1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sistema imunitario
Raros: Hipersensibilidade
Muito raros: Reacdo anafilatica

Doengas enddcrinas
Muito raros: Hipertiroidismo (por vezes com sintomas como taquicardia ou inquietacdo)
Desconhecido: Hipotiroidismo

Doengas do metabolismo e da nutricéo
Desconhecido: Desequilibrio eletrolitico, Acidose metabdlica

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Raros: Dermatite de contacto (com sintomas como eritema, pequenas vesiculas e prurido)
Muito raros: Angioedema

Doengas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiéncia renal aguda, Osmolaridade sanguinea anormal

Complicacdes de intervencgdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes
Desconhecido: Queimadura térmica, Queimadura quimica da pele

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betadine

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

N4&o conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nédo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Betadine

- A substancia ativa é a iodopovidona 10 g/100 ml (correspondente a 1g de iodo ativo). 1
ml de solucdo contém 0,01 g de iodo ativo.

- Os outros componentes sdo: laureth 9 e agua purificada.

Qual o aspeto de Betadine e contetido da embalagem

Solugdo vaginal de cor castanha, acondicionada em frascos de polietileno, com tampas de
polietileno.

Embalagem de 200 ml + aplicador

Embalagem de 2 x 100 ml + aplicador

E possivel que nem todas as apresentagdes sejam comercializadas.
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