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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Betadine 100mg/ml Solugdo para Gargarejar

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Subgtancia ativa:
lodopovidona 10,00g/ 100ml

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para gargarejar
4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Desinfecéo da cavidade oral e orofaringe.
Halitose

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia
Populacéo pediatrica
Betadine é contraindicado em criancas com menos de 6 anos.

Modo de administragéo
Apenas para uso topico.

Usar em gargarejos ou bochechos durante 30 segundos varias vezes ao dia.

Para a halitose usar diluido: 1 parte de Betadine Solucdo para gargarejar para 2 partes de
agua.

Este medicamento n&o deve ser deglutido.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por um periodo superior al4 dias
consecutivos.

4.3 Contraindicactes

Este medicamento ndo deve ser utilizado nas seguintes situagoes:
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Hipersensibilidade ao iodo ou a povidona, ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na sec¢éo 6.1.

Hipertiroidismo

Outras doencas agudas datiroide

Criangas com menos de 6 anos de idade

N&o utilizar antes e apés radioterapia.

44 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Este medicamento destina-se a ser utilizado apenas na cavidade bucal. N&o utilizar
noutras areas anatomicas.

No caso deirritac8o cutanea, dermatite de contacto ou hipersensibilidade, descontinuar
autilizagéo.

N&o aquecer antes de aplicar.

Doentes com bdcio, nddulos natiroide ou outras doencas ndo agudas datiroide estédo em
risco de desenvolver hiperfuncéo datiroide (hipertiroidismo) no seguimento da
administracdo de grandes quantidades de iodo. Nesta populacdo de doentes, a solugéo
de iodopovidona ndo deve ser aplicada por periodos de tempo longos nem em areas
extensas da pele, salvo se estritamente indicado. Mesmo apos o final do tratamento,
deve ter-se em atencdo sintomas precoces de possivel hipertiroidismo e se necessario a
funcéo datiroide deve ser monitorizada.

N&o deve ser utilizada antes ou apds cintigrafia radioiodo ou tratamento do carcinoma
datiroide com radioiodo.

Os recém-nascidos e lactentes pequenos estdo em maior risco de desenvolver
hipotiroidismo devido a administracéo de grandes quantidades de iodo. Devido a
natureza permeével da suapele e dasuamaior sensibilidade ao iodo, a utilizagdo de
iodopovidona deve ser restringida ao minimo em recém-nascidos e lactentes pequenos.
Pode ser necessario verificar afuncéo datiroide nas criangas (ex: niveisde T4 e TSH).
Quaguer ingestdo oral de iodopovidona por lactentes deve ser evitada.

No uso orofaringeo, deve prevenir-se a aspiracéo de Betadine para o trato respiratorio ja
gue pode causar complicacdes tais como pneumonia. Pode acontecer particularmente
em doentes entubados.

A iodopovidona deve ser utilizada com precaucdo no caso de utilizacdo prolongadaem
doentes com alteragdo dafungéo renal.

45 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo
O complexo povidona-iodo é eficaz a pH entre 2,0 e 7,0. E de esperar que o complexo
regja com proteinas e outros compostos organicos insaturados, conduzindo ao

comprometimento da sua eficacia

A utilizagdo concomitante de preparactes parao tratamento de feridas contendo
componentes enziméticos conduz aum enfraquecimento do efeito de ambas as
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substéncias. Produtos contendo mercurio, prata, peroxido de hidrogénio e taurolidina
podem interagir com aiodopovidona e ndo devem ser usados em simultaneo.

Os produtos com iodopovidona quando utilizados em simultaneo ou imediatamente
apos a aplicacdo de antissépticos contendo octenidina na mesma érea ou na area
adjacente podem conduzir a uma coloracdo escuratransitéria das &reas envolvidas.

Devido ao efeito oxidativo das preparagdes com iodopovidona, varios agentes de
diagndstico podem originar falsos resultados laboratoriais positivos (ex: testes com
toluidina ou goma guaiaco para adeterminacdo de hemoglobina ou glucose nas fezes ou
naurina).

A absorcéo deiodo apartir da solucdo de iodopovidona pode diminuir a captacdo de
iodo pelatiroide. Isto pode levar ainterferéncias com varias investigacdes (cintigrafia a
tiroide, determinacéo do PBI (iodo ligado a proteinas), diagndsticos radioiodo) e pode
tornar um tratamento planeado datiroide com iodo (terapia radioiodo) impossivel. Apos
o final do tratamento, deve fazer-se um intervalo apropriado antes de realizar uma nova
cintigrafia.

Associagdes desaconsel hadas:
Antissépticos mercuriais: formagdo de um complexo caustico no caso de utilizacéo
concomitante de antissépticos iodados e mercuriais (ver secgdo 6.2).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Durante a gravidez e lactagéo, a solucdo de iodopovidona so deve ser utilizada se
estritamente indicada e a sua utilizacdo deve restringir-se ao minimo. Umavez que o
iodo consegue atravessar a barreira placentaria e ser segregado no leite materno, e
devido a sensibilidade aumentada do feto e recém-nascido ao iodo, ndo devem ser
utilizadas durante a gravidez e lactacéo grandes quantidades de iodo. Além disso, o iodo
esta concentrado no leite materno, em comparacdo com o soro. A iodopovidona pode
induzir hipotiroidismo transitorio com elevacdo da TSH (hormona estimulante da
tiroide) no feto e no recém-nascido. Pode ser necessario uma verificagdo dafuncdo da
tiroide da crianca. Qualguer ingestéo ora da solucéo por um lactente deve ser evitada.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o relevante
4.8 Efeitos indesegjaveis

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

Muito frequentes (>1/10)

Freguentes (>1/100 a<1/10)

Pouco frequentes (>1/1 000 a <1/100)

Raros (>1/10 000 a<1/1 000)

Muito raros (< 1/10 000)

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
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Alteracfes no sistema imunitério:
Raros Hipersensibilidade
Muito raros Reacdo anafilética
AlteragBes endocrinas:
Muito raros Hipertiroidismo (por vezes com sintomas como taquicardia ou
inquietagdo)*
Desconhecidos Hipotiroidismo* **
Doencas do metabolismo e nutrigao:
Desconhecidos Desequilibrio detrolitico**
Acidose metabolica* *
AlteracOes respiratorias, torécicas e do mediastino
Desconhecidos Pneumonia* ***
Alteracfes da pele e tecidos subcutaneos.
Raros Dermatite de contacto (com sintomas como eritema, peguenas
vesiculas e prurido)
Muito raros Angioedema

Alterages renais e urinarias:

Desconhecidos Insuficiénciarenal aguda**
Osmolaridade sanguinea anormal**

* Em doentes com antecedentes de doenca datiroide (ver Adverténcias e precaucoes
especiais de utilizacdo) apds uma captacdo importante de iodo, por exemplo apos
utilizacdo alongo prazo de iodopovidona solucéo para o tratamento de feridas e
gueimaduras envolvendo extensas areas de pele.

** pode ocorrer apos captacdo de grandes quantidades de iodopovidona (ex: no
tratamento de queimaduras).

*** Hipotiroidismo apds utilizacdo prolongada ou extensa de iodopovidona.
**** ComplicagOes por aspiragéo - ver secgdo 4.4

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificagcdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite umamonitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.:
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A intoxicacdo aguda por iodo manifesta-se por sintomas abdominais, aniria, colapso
circulatério, edema pulmonar e anomalias metabdlicas.

O tratamento € sntomaético e de suporte.

A ingestdo oral massiva, suscetivel de provocar intoxicacéo deve ser tratadaem meio
hospitalar.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propriedades farmacodinamicas

Classificagado farmacoterapéutica: 6.1.1: M edicamentos que atuam na boca e orofaringe:
de gplicacdo topica
Cadigo ATC: RO2AA15

A iodopovidona é um complexo composto pelo polimero polivinilpirrolidona e iodo
(iodopovidona) que, apbs aplicagdo, continua a libertar iodo durante um periodo de
tempo.

O iodo elementar (12) € ha muito tempo conhecido como um agente microbicida
altamente eficaz que mata rapidamente bactérias, virus, fungos e alguns protozoariosin
vitro. Estéo envolvidos dois mecanismos:. o iodo livre provoca rapidamente a morte
microbiana, enquanto que o iodo ligado ao polimero funciona como reservatorio.

A medidaque a preparacio entra em contacto com a pele e membranas mucosas, mais
iodo se dissocia do polimero. O iodo livre reage com grupos -SH ou -OH oxidaveis de
amino&cidos nas enzimas e proteinas estruturais dos micro-organismos, inativando estas
enzimas e proteinas. A maioria dos micro-organismos vegetativos € morta em menos de
um minuto in vitro, sendo muitos destruidos entre 15 a 30 segundos. Durante este
processo, o iodo € descolorado. Assm, aintensidade da coloragdo castanha serve de
indicador da sua eficicia. Ap0Os descoloracdo pode ser necessario proceder auma nova
aplicacdo. N&o foi notificada res sténcia

52 Propriedades farmacocinéticas
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Absor¢do: em individuos normais, a aplicacdo topica resulta numa muito pequena
absorcéo sistémica de iodo. Na administracédo vaginal, contudo, a absorcéo deiodo é
répida e as concentracdes séricas em iodo total e iodeto inorganico sio
significativamente aumentadas.

Povidona (PVP)

A absorcéo e, em particular, a eliminacdo renal da povidona, depende do peso (médio)
molecular (da mistura). Para pesos moleculares de mais de 35 000 a50 000, é de esperar
retencéo.

lodo:

O comportamento do iodo ou iodeto absorvido pelo organismo é largamente similar ao
do iodo obtido por outras vias. A semivida biol0gica apds administracio vaginal é de
aproximadamente 2 dias.

A eliminac&o € quase exclusivamente por viarena.
5.3  Dadosde seguranca pré-clinica

Toxicidade aguda

Em investigagdes experimentais em animais (rato, ratinho, coelho, c&o), os efeitos
toxicos foram observados gpos administragdo sistémica (oral; 1.P., 1.V.) gpenas com
doses excessivamente altas que ndo tém significado na utilizacdo local de solucéo de
iodopovidona.

Toxicidade cronica

Foram realizados testes de toxicidade subcrénicos e crénicos em ratos, entre outros
animais, naformade administracdo da mistura de iodopovidona (10% de iodo
disponivel) na comida em doses entre 75 e 750mg de iodopovidona por diae Kg de
peso corporal durante um periodo até 12 semanas. Apos parar a adicdo de
iodopovidona, foram observados apenas aumentos séricos no PBI (iodo ligado a
proteinas) praticamente reversiveis na totalidade e dose dependentes e alteraces
histopatol 6gicas ndo especificas natiroide. Alteragdes Smilares ocorreram no grupo
controlo, que recebeu iodeto de potassio em quantidades equivalentes em iodo em vez
de iodopovidona.

Potencial mutagénico e de induc&o de tumores

A acdo mutagénica daiodopovidona pode ser desprezada. N&o foram conduzidos
estudos carcinogenicos. N&o existe por isso informagdo disponivel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Mentol, glicerol, sacarina sddica, hidroxido de sddio, agua purificada.

6.2 Incompatibilidades



APROVADO EM
04-07-2018
INFARMED

N&o utilizar a0 mesmo tempo que Betadine, produtos alcalinos, peréxido de hidrogénio,
tauroliding, &cido tanico e sais de pratae mercario.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucgdes especiais de conservacdo
N&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frascos de polietileno com tampas de polietileno
Embaagens de 125m

6.6 Precaucgdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BGP Products, Unipessod Lda.

Av. D. Jodo Il, Edificio Atlantis, n°44C—-7.3e7.4
1990-095 Lisbhoa

Portugal

Tel: 214 127 200

Fax: 214 127 219

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Embalagem de 125ml - Registo n° 8436105

0. DATA DA PRIMEIRA AU'I:ORIZAQAO OU RENOVACAO DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 27 novembro 1975
Data da tltima renovacdo: 15 julho 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



