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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

Betadine 40mg/ml Espuma cutanea
lodopovidona

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, precisa de utilizar
Betadine Espuma cuténea cuidadosamente para obter os melhores resultados.

Conserve este folheto. Pode necessitar de o reler.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte ao seu farmacéutico.

Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de salide apds 5 dias, consulte 0 seu
médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Betadine Espuma Cutanea e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Betadine Espuma Cutanea

3. Como utilizar Betadine Espuma Cutanea

4. Efeitos secundérios possiveis.

5. Como conservar de Betadine Espuma Cutanea

6. Outras informacdes

1. O QUE E Betadine Espuma Cutanea E PARA QUE E UTILIZADO

Classificacdo farmacoterapéutica: 13.1.1: Anti-infecciosos de aplicacdo tépica na
pele: Anti-sépticos e desinfectantes.

Trata-se de um anti-séptico na forma de espuma cutanea.

I ndicagbes terapéuticas:

Desinfecgéo e higiene da pele e mucosas.

Adjuvante no tratamento ou profilaxia da infeccdo em Micoses interdigitais (ex: pé de
atleta)

Adjuvante no tratamento da infeccdo na Dermatite seborreica

Profilaxia da Dermatite seborreica

Ulceras da perna: terapéutica adjuvante como desinfectante

Em cirurgia

Lavagem das méos antes e depois das intervencdes cirlrgicas, 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 ginecolégica
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Desinfeccdo da vulva, perineo e face interna das coxas antes do parto.

2. ANTESDE UTILIZAR Betadine Espuma Cutéanea

N&o utilize Betadine Espuma Cutanea nas seguintes situacoes

Antecedentes de alergia a qualquer dos constituintes, em particular a povidona. Nao
existem reaccOes cruzadas com os produtos de contraste iodados. As reaccdes de
intolerancia (reacgdes anafilactoides) aos produtos de contraste iodados ou alergia aos
mariscos ndo constituem uma contraindicacdo a utilizacdo de Betadine Espuma Cuténea.
Desinfeccdo de material médico-cirdrgico

No recém-nascido até 1 més

De forma prolongada durante 0 2° e 3° trimestre da gravidez. No aleitamento esta contra
indicado no caso de tratamento prolongado.

N&o utilizar este medicamento em associacdo com anti-sépticos derivados de mercurio.

Tome especial cuidado com Betadine Espuma Cutanea nas seguintes situacoes

A Betadine Espuma Cuténea € destinada a uso externo.

A aplicacdo repetida de Betadine Espuma Cuténea em grandes superficies cuténeas ou
em zonas de pele lesada, pode provocar uma excessiva absor¢ao de iodo.

A utilizaco em criangas com menos de 30 meses sO deve ser efectuada se for
considerada indispensavel e deve limitar-se a uma aplicacdo breve e pouco extensa.

A iodopovidona deve ser utilizada com precaucdo no caso de utilizagdo prolongada em
doentes com disfuncdo datirdide (em especial bocio multinodular coldide, bocio
endémico etirdidite de Hashimoto), alteracdo da funcao renal.

Utilizar Betadine Espuma Cutanea com outros medicamentos

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se esta a utilizar ou se utilizou
recentemente outros medicamentos mesmo se forem medicamentos ndo sujeitos a receita
médica.

Tendo em conta possiveis interaccdes (antagonismo, inactivacdo) a utilizacéo em
simulténeo ou sucessiva com outros anti-sépticos é de evitar.

Possivel interferéncia com exames a funcdo datirGide.

Associagdes desaconsel hadas:

Anti-sépticos mercuriais: formacdo de um complexo caustico no caso de utilizacdo
concomitante de anti-sépticos iodados e mercuriais.

Gravidez

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

No caso de utilizac&o prolongada também ndo deve utilizar Betadine Espuma Cuténea no
2° e 3° trimestre da gravidez

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o relevante.

3. COMO UTILIZAR Betadine Espuma Cutanea
Desinfeccdo e higiene da pele e mucosas:
Aplicar a Betadine Espuma Cutanea, ensaboar e de seguida enxaguar bem com éagua.

Dermetite seborreica:

1) Deitar 2 colheres de café de Betadine Espuma Cuténea no concavo da méo e friccionar
os cabelos e 0 couro cabeludo com &gua tépida, até formar espuma. Passar de seguida por
&gua limpa.

2) Deitar novamente mais 2 colheres de café de Betadine e, sem adicionar &gua,
friccionar afundo. Deixar actuar 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 s tratamento por semana.

Desinfeccdo pré-operatoria das maos.

1. Molhar as médos e os antebracos com &gua. Deitar cerca de 5ml 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 sub-ungueal 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 desinfec¢éo desejada.

Uso quotidiano no consultério médico:
Utilizar a Betadine Espuma Cutanea em todas as zonas em gque uma solucgdo bactericida
esteja indicada

Preparacao do campo operatorio:

Depois de ter rapado 0 campo operatorio (se necessario), aplicar a Betadine Espuma
Cutanea e friccionar cuidadosamente durante 5 minutos, produzindo espuma. De seguida
enxaguar com um pouco de agua e secar, enxugando com uma toal ha esterilizada.

Obstetricia-ginecologia:
Aplicar do mesmo modo como se procede para a desinfecgdo do campo operatério.

Se utilizar mais Betadine Espuma Cutanea do que deveria
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Uma vez que Betadine Espuma Cutanea se destina a ser aplicada na pele néo estéo
descritos casos de sobredosagem. No entanto, se ingerir acidentalmente uma quantidade
macica do produto dirija-se imediatamente a um hospital.

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

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos Betadine Espuma Cutéanea pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

No caso de administracéo repetida e prolongada, pode produzir-se uma sobredosagem de
iodo susceptivel de provocar disfuncéo datirdide, nomeadamente no prematuro e em
grandes queimaduras.

Excepcionalmente foram descritas reaccoes alérgicas: urticaria, edema de Quincke
(edema da face, 1abios, olhos e garganta), choque anafiléactico (choque provocado por
uma reaccao alérgica), reaccdo anafilactéide (reaccdo de intolerancia).

No caso de aplicacdo em grandes superficies e em situagdes de grandes queimaduras,
foram observados efeitos sistémicos: alteracdes da funcdo renal, hipernatrémia (aumento
do sddio no sangue).

Podem produzir-se reac¢des cutaneas locais. dermatite caustica e eczema de contacto.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Betadine Espuma Cutéanea

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar atemperatura ambiente

N&o utilizar depois da data de validade referida na embalagem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Betadine Espuma Cutanea

A substancia activa é a lodopovidona 4g/100ml (correspondente a 0,4g de iodo activo)
1ml de solugdo contém 0,004g de iodo activo.
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Os outros componentes s3o:
Lauramida deo, sulfato de polioxietileno alquilfenol de etilamonio, hidroxido de sddio,
agua purificada.

Qual o aspecto de Betadine Espuma Cutéanea e conteido da embalagem
Espuma cutanea de cor castanha
Embalagens de 125ml e 500ml

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
MEDA Pharma — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro Cultural, n® 13 - 1749-066 Lisboa

Data da ultima aprovacdo deste folheto:

MEDA Pharma — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro Cultural, n® 13 - 1749-066 Lisboa



