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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Betadine 40 mg/ml solucéo cuténea
iodopovidona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacfes 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.

- Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, 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 é Betadine e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Betadine

6. Contelido 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 solucdo cutanea.

I ndicagbes terapéuticas:

- Desinfegéo e higiene da pele e mucosas.

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

- Adjuvante no tratamento dainfecdo na dermatite seborreica.

- Profilaxia da dermatite seborreica.

- Ulceras da perna: terapéutica adjuvante como desinfetante.

Em cirurgia

- Lavagem das méos antes e depois das intervencdes cirdrgicas, como produto
bactericida

- Como sabdpo liquido para uso no consultorio.

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

N&o utilize Betadine

- setem alergia ao iodo, a povidona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- setem disfuncdo tiroideia

- antes, durante e apos a administracéo de radioiodo.

- na desinfec@o 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.

- concomitantemente com produtos que contenham mercurio, 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 aplicacdo repetida de Betadine em grandes superficies cutdneas ou em zonas de pele
lesada, pode provocar uma excessiva absorc¢ao deiodo.

Na preparacao pré-operatoria, evitar colocar o doente sobre a solugéo. A exposicao
prolongada a solucéo pode causar irritacdo ou raramente, reagdes cutaneas graves. No
caso de irritacdo cutanea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, descontinuar a
utilizacdo. N&o aquecer antes de aplicar.

A utilizacgo de iodopovidona pode levar a descoloragao transitoria da pele no local de
aplicacdo causada pela propria coloragdo do medicamento.

E necessario um cuidado especial em doentes gréavidas e aamamentar. Nesses casos,
deve ser realizada uma avaliacéo de beneficio-risco e aiodopovidona sb deve ser
administrada se for claramente necessario.

Criancas
Na crianga com menos de 30 meses sO 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 sevier autilizar outros medicamentos, mesmo se forem medicamentos ndo sujeitos a
receita médica
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Tendo em conta possiveis interagdes (antagonismo, inativacao), a utilizacdo em
simulténeo ou sucessiva com outros antissépticos € de evitar.

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

Associagdes desaconsel hadas:
Antissépticos mercuriais. formacdo de um complexo caustico no caso de utilizagdo
concomitante de antissépticos iodados e mercuriais.

Betadine com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se est4 grévida 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 méae
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 de gravidez. No caso de
utilizagco prolongada, também n&o deve utilizar Betadine no 2° e 3° trimestre de

gravidez.

Amamentacdo

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

Se estd aamamentar, pode utilizar este medicamento desde que ndo seja uma utilizacéo
prolongada.

Fertilidade
Existem dados limitados sobre a fertilidade humana para aiodopovidona. N&o existem
dados disponiveis de resultados na fertilidade.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
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 solugéo
cutanea. Acido benzoico pode causar irritagdo local.

3. Como utilizar Betadine
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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,
farmacéutico ou enfermeiro setiver dividas.

Desinfec&o e higiene da pele e mucosas:
Aplicar Betadine, ensaboar e, de seguida, enxaguar bem com agua.

Dermetite seborreica:

1. Deitar 2 colheres de café de Betadine no cdncavo da méo e friccionar os cabelos e o
couro cabeludo com &gua tépida, até formar espuma. Passar, de seguida, por dgua limpa.
2. Deitar novamente mais 2 colheres de café de Betadine e, sem adicionar agua,
friccionar afundo. 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 so tratamento por semana.

Desinfecdo pré-operatéria das maos:

1. Molhar as méos e os antebracos com &gua. Deitar cercade 5 ml de Betadine sobre a
palma das méos e espalhar sobre as maos e antebracos.

Lavar as &reas atratar 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, porgque pode ser lesiva para a pele.
Acrescentar seguidamente um pouco de dgua e continuar a lavar, afim de produzir uma
espuma abundante. Em seguida, passar por agua limpa.

2. Repetir o procedimento descrito em 1. afim de garantir a desinfecéo desejada.

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

Preparacao do campo operatorio:

Depois de ter rapado 0 campo operatdrio (se necessario), aplicar Betadine e friccionar
cuidadosamente durante 5 minutos, produzindo espuma. De seguida, enxaguar com um
pouco de &gua e secar, enxugando com uma toalha esterilizada.

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

Se utilizar mais Betadine do que deveria

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

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

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

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo 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, 1abios, olhos e garganta)

Desconhecido: Descoloracdo da pele

Doengas do sistema imunitério
Raros: Hipersensibilidade
Muito raros. Reacdo anafilética

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

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

Doengas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiénciarenal aguda, Osmolaridade sanguinea anormal

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

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também



APROVADO EM
01-08-2024
INFARMED

poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a gjudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo 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 criangas.
N&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 ultimo dia do més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Betadine

- A substéncia ativa é aiodopovidona 4 g/100 ml (correspondente a 0,4 g de iodo &tivo).
Cada ml de solucdo contém 0,004 g de iodo ativo.

- Os outros componentes sd0: Polietilenoglicol 400 (macrogol 400), lauril éter sulfato de
amonio (contém acido benzoico), hidréxido de sddio, iodato de potassio e &gua
purificada

Qual o aspeto de Betadine e conteido da embalagem

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

Embalagens de 125 ml e 500 ml.

E possivel que nem todas as apresentactes sejam comercializadas,
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Este folheto foi revisto pela Ultima vez em agosto de 2024.
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