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PRODUKTRESUMÉ

for

Betadina, kutanspray, suspension


0.	D.SP.NR.
31713

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Betadina

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
1 g Betadina indeholder cirka 25 mg povidon-jod. 
Indholdet af tilgængeligt jod er 2,5 mg.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Kutanspray, suspension

Fin brun pulverspray.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Betadina er indiceret til engangsbrug som antiseptisk middel til forebyggelse af infektioner i mindre overfladiske sår.

Betadina er indiceret til brug hos voksne i alderen 18 år og derover.

4.2	Dosering og administration

Dosering
Betadina påføres ved at sprøjte én gang på det område, der skal desinficeres.

Dosisjustering er ikke påkrævet til særlige populationer.

Pædiatrisk population
Betadinas sikkerhed og virkning hos børn er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration
Såret renses inden påføring af Betadina. 
Spraydåsen rystes godt inden brug. Inden første brug, eller hvis beholderen har været tabt, skal sprayen klargøres ved at aktivere pumpen én gang.
Påføres ved at spraye jævnt på området i tre (3) sekunder og fra en afstand på 15 cm. 
Ved påføring frigiver Betadina et fint brunt pulver, der indeholder povidon-jod. 
Efter hver brug skal pumpens sprøjtehoved tørres af.
Ved behov kan området dækkes med en forbinding efter at Betadina er blevet påført.

Varighed af brug 
Dette lægemiddel er kun til engangsbrug. Hvis gentagen brug forekommer eller anses for nødvendig, skal en sundhedsperson kontaktes. Langvarig brug bør undgås. Brugen bør begrænses til maksimalt 7 dage.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for jod eller povidon eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Dermatitis herpetiformis Duhring
· Påføring på store hudområder i tilfælde af skjoldbruskkirtellidelser.
· Børn og unge.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Hvis der opstår tegn på hudirritation, kontaktdermatitis eller overfølsomhed, bør behandlingen seponeres.

Omfattende, langvarig eller gentagen brug bør undgås på grund af systemisk absorption af jod. Dette er især vigtigt hos patienter med præeksisterende skjoldbruskkirtellidelser, hos ældre patienter og hos patienter med nedsat nyrefunktion. Hos disse patienter bør brugen kun overvejes, hvis den forventede fordel klart opvejer den potentielle risiko.

Brug til patienter med nyreinsufficiens bør undgås, medmindre det er strengt nødvendigt, på grund af den øgede risiko for jodophobning og skjoldbruskkirteldysfunktion.

Samtidig brug af povidon-jod til patienter, der er i litiumbehandling, bør undgås, da litium kan forstærke jod-induceret hypotyroidisme.

Det bør undgås, at produktet ophobes under patienten, især hos sengeliggende eller immobile patienter, da dette kan øge risikoen for hudirritation og kemiske forbrændinger.

Samtidig anvendelse med andre topikale lægemidler indeholdende kviksølvbaserede konserveringsmidler bør undgås på grund af risikoen for forbrændinger (se pkt. 4.5).

Betadina må ikke anvendes som erstatning for tetanusprofylakse.

Der skal udvises særlig forsigtighed ved brug af dette lægemiddel til gravide eller ammende kvinder (se pkt. 4.6).

Brug af povidon-jod kan medføre forbigående misfarvning af huden på påføringsstedet forårsaget af lægemidlets egen farve.

Produktet skal anvendes i et godt ventileret område. 

Sprayen må ikke inhaleres eller sprayes i øjnene eller på øjenområder.
Må ikke opvarmes før påføring. Drivgasserne er brandfarlige. Holdes væk fra varme, varme overflader, gnister, åben ild og andre antændelseskilder. 
Elektrokauterisering må kun anvendes, når spraytågen er forsvundet fuldstændigt.

Kun til kutan anvendelse. Betadina er ikke beregnet til oral anvendelse.

Interferens med diagnostiske prøver
Må ikke anvendes før eller efter radiojodscintigrafi eller radiojodbehandling af skjoldbruskkarcinom. Andre skjoldbruskkirtelrelaterede tests (såsom TSH, T4 og T3) og jodrelaterede tests (f.eks. ¹³¹I) bør også undgås før og efter brug (se pkt. 4.5).

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Produkter med povidon-jod må ikke anvendes samtidig med eller kort tid efter desinfektionsmidler, der indeholder kviksølv (risiko for forbrændinger på grund af dannelse af kviksølvjod).

Indvirkning på diagnostiske prøver
Absorption af jod fra Betadina kan nedsætte skjoldbruskkirtlens optagelse af radiojod. Dette kan medføre interferens med forskellige undersøgelser (skjoldbruskkirtelscintigrafi, bestemmelse af PBI [proteinbundet jod], radiojoddiagnostik) og kan interferere med behandling af skjoldbruskkirtlen med jodbehandling (radiojodbehandling). Der kræves et interval på 4 uger før eller efter administration af radiojod (se pkt. 4.3).

Povidoniodkomplekset er effektivt ved pH-værdier mellem 2,0 og 7,0. Det må forventes, at komplekset vil reagere med protein og andre umættede organiske forbindelser, hvilket medfører forringelse af dets effektivitet.

Samtidig brug af præparater, der indeholder enzymatiske komponenter, medfører en svækkelse af virkningen af begge stoffer. Produkter, der indeholder sølv, hydrogenperoxid og taurolidin, kan interagere med povidoniodid og forårsage gensidig reduktion af virkningen.

Produkter med povidon-jod kan ved samtidig anvendelse, eller umiddelbart efter påføring af octenidinholdige antiseptika på samme eller tilstødende steder, medføre forbigående mørke misfarvninger på påføringsstedet.

På grund af den oxidative virkning af præparater med povidon-jod kan forskellige diagnostiske midler vise falsk positive laboratorieresultater (f.eks. test med toluidin eller guajakharpiks til bestemmelse af hæmoglobin eller glucose i fæces eller urin).

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ingen eller utilstrækkelige data fra anvendelse af povidon-jod til gravide kvinder. Data fra dyreforsøg er utilstrækkelige hvad angår reproduktionstoksicitet.
Jod passerer placentabarrieren. Efter systemisk absorption kan brugen af povidon-jod under graviditet påvirke fosterets skjoldbruskkirtelfunktion. Betadina må ikke anvendes under graviditet, medmindre det er strengt nødvendigt, og kun hvis den forventede fordel for moderen opvejer den potentielle risiko for fostret.

Amning
Jod udskilles og koncentreres i modermælk efter systemisk absorption. Eksponering af det ammede spædbarn kan derfor forekomme og kan medføre påvirkning af skjoldbruskkirtelfunktionen, herunder forbigående hypothyroidisme med forhøjet thyroideastimulerende hormon (TSH).
Betadina frarådes under amning. Hvis anvendelse anses for uundgåelig, bør amning ophøre, og klinisk monitorering af skjoldbruskkirtelfunktionen hos det ammede spædbarn bør overvejes.

Fertilitet
Der foreligger ingen data vedrørende Betadinas påvirkning af fertiliteten hos mennesker.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Betadina påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. 

4.8	Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen
De hyppigst indberettede bivirkninger forbundet med Betadina er overfølsomhedsreaktioner og lokale hudreaktioner, såsom irritation eller kontaktdermatitis.
Efter omfattende, langvarig eller gentagen brug kan der forekomme systemisk absorption af jod, som kan medføre forstyrrelser i skjoldbruskkirtlen, herunder hypertyroidisme eller hypotyroidisme, især hos patienter med præeksisterende skjoldbruskkirtelsygdom eller nyrefunktionsnedsættelse.
Meget sjældne, men alvorlige reaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner og angioødem, er blevet indberettet.
Renale bivirkninger, såsom akut nyresvigt og forstyrrelser i blodets osmolaritet, er blevet indberettet efter optagelse af store mængder povidon-jod.

Skematisk oversigt over bivirkninger
Følgende hyppigheder danner grundlag for vurdering af bivirkninger: 
Meget almindelig (≥1/10) 
Almindelig (≥1/100 til <1/10) 
Ikke almindelig (≥1/ 1.000 til <1/100) 
Sjælden (1/10.000 til </1.000) 
Meget sjælden (<1/10.000) 
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data) 

Immunsystemet
Sjælden 	Overfølsomhed 
Meget sjælden	Anafylaktisk reaktion

Det endokrine system
Meget sjælden 	Hypertyroidisme (nogle gange med symptomer som takykardi eller rastløshed)*

Hud og subkutane væv
Sjælden 	Kutane reaktioner (irritative eller allergiske), f.eks. kontaktdermatitis i form af kløe, brændende fornemmelse, rødme eller blæredannelse.
Meget sjælden 	Angioødem 
Ukendt	Eksfoliativ dermatitis, tør hud, misfarvning af huden

Nyrer og urinveje
Ukendt 	Akut nyresvigt**, unormal osmolaritet i blodet**

* 	Hos patienter med tidligere sygdom i skjoldbruskkirtlen (se pkt. 4.4) efter betydelig optagelse af jod.
** 	Kan forekomme efter optagelse af store mængder povidon-jod

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering
Ved forsætlig eller utilsigtet indtagelse af store mængder povidon-jod manifesterer akut jodtoksicitet sig ved abdominale symptomer, anuri, kredsløbssvigt, ødem i glottis med deraf følgende asfyksi eller lungeødem samt metaboliske abnormaliteter. 
Behandlingen er symptomatisk og understøttende.

Behandling af jod-induceret hypertyroidisme
Behandlingen af jodinduceret hypertyroidisme vil afhænge af sygdommens form. Milde former kræver undertiden ingen behandling, mens alvorlige former kan kræve tyreostatisk behandling (som dog under alle omstændigheder har forsinkede virkninger). I de mest alvorlige tilfælde (kritiske tyreotoksiske tilstande) kan intensiv behandling, plasmaferese eller tyroidektomi være nødvendig.

4.10	Udlevering
HA


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiseptika og desinfiserende midler, iodpræparater. ATC-kode: D08AG02 

Betadinas virkning mod relevante bakterier og gærsvampe blev testet in vitro ved anvendelse af følgende metoder og kriterier:



	Virkning
	Metode
	Kontakttid

	Baktericid
	EN 13727
	2 min

	Levurocid
	EN 13624
	2 min



Virkningsmekanisme
Povidon-jod er et kompleks af elementært jod og polymeren povidon, der fungerer som reservoir for vedvarende frigivelse af jod. Det frie jod, der frigives ved kontakt med hud eller slimhinder, er ansvarligt for hurtig mikrobiocid aktivitet mod bakterier, svampe og vira. Denne gradvise frigivelse sikrer en effektiv mikrobicid virkning, samtidig med at ulemperne ved elementært jod reduceres, idet det frie jod penetrerer mikroorganismerne og oxiderer deres proteiner og enzymer.

Farmakodynamisk virkning
Povidon-jod har vist en antibakteriel (grampositiv og gramnegativ) og antifungal aktivitet. Der er ikke observeret udvikling af resistens over for povidon-jod i løbet af mere end 60 års brug på hospitaler, hos tandlæger og praktiserende læger. Povidon-jod forbliver effektivt mod antibiotikaresistente mikroorganismer, og der er ingen ændring i dets følsomhed.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Dette produkt er kun beregnet til topikal anvendelse.

Absorption
Povidon-jods farmakokinetik påvirkes af dissociationen af povidon, et stort hydrofilt molekyle, og jod, et lille lipofilt molekyle, samt den efterfølgende reduktion til iodid i kroppen. 

Efter topikal påføring af Betadina kan en begrænset mængde jod absorberes gennem huden. Den absorberede mængde afhænger af hudtypen (f.eks. sund eller beskadiget) samt også af påføringens varighed og overfladeareal. En ubetydelig mængde povidon kan absorberes til det systemiske kredsløb.

Fordeling
Absorberet jod/iodid fordeles i hele kroppen via kredsløbet. Jod fordeles også (omend i mindre grad) til forskellige organer, herunder leveren, blodet og skjoldbruskkirtlen efter 24 timer. Jod passerer placenta og udskilles i modermælk. Povidon passerer ikke blod-hjerne-barrieren eller placenta og udskilles ikke i modermælk.

Biotransformation
Jod reduceres til iodid og koncentreres fra skjoldbruskkirtlens follikulære celle gennem virkningen af natrium/iodid-symporteren (NIS). Det tyreoideastimulerende hormon (TSH) stimulerer transport af iodid fra blodet til skjoldbruskkirtelcellerne, oxidation af iodid til jod samt binding af jod til tyrosin. Povidons metabolisme er minimal (<0,3%).

Elimination
Jod udskilles hovedsageligt via urin, medmindre det anvendes i skjoldbruskkirtlen. Povidon udskilles via galden.



5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Der foreligger ingen non-kliniske data, der bidrager med yderligere oplysninger, som er nødvendige for den ordinerende læge.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Isopropylmyristat
n-pentan
propan
n-Butan
isobutan

6.2	Uforligeligheder
Povidon-jod må ikke anvendes sammen med alkali, hydrogenperoxid, taurolidin, octenidin, thiomersal samt sølv- eller kviksølvsalte. 

6.3	Opbevaringstid
3 år. 
Efter første åbning: 6 måneder

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses.
Holdes væk fra varme, varme overflader, gnister, åben ild og andre antændelseskilder.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Aerosolbeholder af aluminium med sprayhoved af polyethylen med høj densitet (HDPE) og hætte af polypropylen.

Pakningsstørrelse: 1beholder indeholdende 30 g.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Spraydåsen må ikke punkteres eller brændes, heller ikke når den er tom.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Taw Pharma (Ireland) Limited
104 Lower Baggot Street
Dublin 2
Irland

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
63017

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
9. juli 2026

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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