SASKANOTS ZVA 01-09-2022

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Betadine 200 mg pesariji
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs pesarijs satur 200 mg jodéta povidona (Povidonum iodinatum) (atbilst 20 mg
briva aktiva joda).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALUFORMA
Pesarijs.

Apraksts: torpeédas formas, homogens vaginalais pesarijs tumsi brina krasa. Pesarijs ir
aptuveni 33 mm gars, un ta maksimalais diametrs ir aptuveni 12 mm.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

e Vaginalas kandidozes arstésana,

e infekcioza vaginita arstéSana p&c antibiotisku lidzeklu vai steroidu terapijas -
tikai péc konsultéSanas ar arstu,

¢ infekciju profilakse pirms kirurgiskam un/vai diagnostiskam manipulacijam
maksti - tikai péc konsulteéSanas ar arstu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie

leteicams lietot pa vienam pesarijam reizi diena 7 dienas ilgi. Ja arstéSana ir
neveiksmiga, pacientei jasazinas ar arstu, lai sanemtu papildus padomu.

Ilgstosas infekcijas, kuras ilgums ir vairak neka 7 dienas, gadijuma tos var lietot
mediciniska uzraudziba (piem., pa vienam pesarijam divas reizes diena), un arstéSanas
laiks var bt ilgaks.

Pesariju lietosana nav japartrauc, un arstéSanu var turpinat tik ilgi, cik ieteicams, ari
meénesreizu laika.

Pediatriska populacija
Betadine pesariju lietoSana ir kontrindic€ta meiteném lidz 12 gadu vecumam (parasti
pirmspubertates vecuma meiteném) (skatit 4.3. apakSpunktu).
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LietoSanas veids

Vaginalai lietoSanai.

Pirms lietoSanas ieteicams pesariju samitrinat un ievadit dzili maksti vakaros pirms
gulétieSanas.

Ieteicams arsteéSanas kursa laika lietot higi€niskas paketes.

Lai panaktu maksimalu aktivas vielas izSkiSanu, ka arT izvairitos no vietgja
kairinajuma, svarigi pirms pesarija ievadiSanas to samitrinat.

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam.

e Vairogdziedzera disfunkcija.

Pirms radioaktiva joda ievadiSanas, tas laika vai pec tas (skatit

4.5. apakspunktu).

Dermatitis herpetiformis Duhring gadijuma.

Gritnieciba un barosana ar kriiti (skatit 4.6. apakSpunktu).

Nieru mazspégja.

Pacienteém, kuras lieto litiju saturosas zales.

Meiteném lidz 12 gadu vecumam (parasti pirmspubertates vecuma meiteném).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Sis zales ir paredzétas tikai vaginalai lieto3anai.
Lai zales saglabatu stabilitati, nesildit pirms lietoSanas.

Jodéta povidona — Betadine aktivas vielas — panesamiba ir loti laba. Tas var izraisit
viet€jas reakcijas, lai gan uzskatams par mazak kairinoSu neka jods.

[lgstoSa Betadine lietoSana var izraisit adas kairinajumu, kontaktdermatitu vai
paaugstinatu jutibu. Ja rodas kairinajums vai paaugstinata jutiba, lietoSana japartrauc.

Jodeta povidona lietoSana var izraisit parejoSu adas krasas mainu ievadiSanas vieta; to
izraisa pasu zalu krasa.

Pediatriska populdcija

Betadine pesariju lietoSana ir kontrindicéta meiteném Iidz 12 gadu vecumam (parasti
pirmspubertates vecuma meiteném) (skatit 4.3.apakSpunktu).

Bérni jasarga no iesp&jamas o zalu ielikSanas muté vai to noriSanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Jodéta povidona komplekss ir iedarbigs pie pH vértibas no 2,0 1idz 7,0. Ir sagaidams,
ka mingtais komplekss reagg ar olbaltumvielam un citiem nepiesatinatiem

_____
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Vienlaiciga briicu arst€joSu, enzimus saturoSu lidzeklu lietoSana izraisa to savstarp&jas
iedarbibas samazinasanos.

Iesp&jama zalu, kas satur sudrabu, tidenraza peroksidu un taurolidinu, savstarp&ja
mijiedarbiba ar jodétu povidonu, izraisot to savstarpgjas iedarbibas samazinasanos;
tap&c tos nevajadzetu lietot vienlaicigi.

Betadine, t.i., jodéta povidona kompleksu, nedrikst lietot vienlaicigi ar reducgjosam
vielam, alkaloidu saliem un skabi saturosam vielam.

Jodétu povidonu saturoSu zalu lietoSana pirms vai péc oktenidinu saturosu
antiseptisku Iidzeklu lietoSanas var 1slaicigi izraisit tumsaku adas krasu ievadiSanas
apvida vai ap to.

Sakara ar jodétu povidonu saturosu zalu oksid€joso iedarbibu vairaki diagnostiskie
lidzekli (piem&ram, testi ar toluidinu vai gvajaka svekiem hemoglobina vai glikozes
noteik$anai féc€s vai urina) var uzradit pseidopozitivus laboratoriskos rezultatus.

Joda absorbcija no jodéta povidona var samazinat joda saistiSanos vairogdziedzert.;
tas var traucét dazadu izmekl&jumu (vairogdziedzera scintigrafijas, PBI [ar
olbaltumvielam saistita joda] noteikSanu, diagnostiskas metodes ar radioaktivo jodu),
un var padarit planoto vairogdziedzera arstéSanu ar jodu (radioaktiva joda terapiju)
neaktivu. P&c arstéSanas pabeigSanas ieteicams ieveérot vismaz 4 ned€las intervalu,
pirms tiek veikta jauna scintigramma (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
Jodéta povidona lietosana ir kontrindicéta griitniec€m, jo absorbétais jods var skérsot
placentaro barjeru.

BaroSana ar kriiti
Jodéta povidona lietoSana ir kontrindicéta sievietém, kuras baro ar kriiti, jo
absorbétais jods tiek izdalits mates piena (skatit 5.2. apakSpunktu).

Fertilitate

iznakumu nav pieejami.

Pesarijiem piemit spermicida iedarbiba, tap&c tos neiesaka lietot, ja tiek planota
griitnieciba.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Betadine pesariji neietekmé@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Sastopamibas biezuma klasifikacijai izmantoti $adi apzim&jumi:
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Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)
Retak (>1/1 000 lidz <1/100)
Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000)
Loti reti (<1/10 000)
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Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Iminas sistemas traucejumi
Reti

Loti reti

Endokrinas sistemas traucejumi

Loti reti

Nav zinami
Vielmainas un uztures traucéjumi

Nav zinami

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti

Loti reti

Nav zinami

Nieru un urinizvades sistemas traucejumi

Nav zinami
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Paaugstinata jutiba

Anafilaktiska reakcija

Hipertireoze (dazreiz ar tadiem simptomiem ka
tahikardija vai nemiers)

Hipotireoze

Elektrolitu lidzsvara traucgjumi

Metaboliska acidoze

Kontaktdermatits (ar tadiem simptomiem ka
erittma, mazi puslisi un nieze)

Angioedema

Adas krasas maina

Akdita nieru mazspgja

Asins osmolaritates patologija
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ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas.
Tadgjadi zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes
specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam
Zalu valsts agentirai Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Simptomi

Akiitas intoksikacijas ar jodu simptomi ir sekojosi:
- kunga — zarnu trakta trauc€jumi un caureja;
- nieru darbibas traucg€jumi un aniirija;
- cirkulatora mazspgja (kollapss);
- plausu tiiska,
- metaboliska acidoze.

Sistemiska toksicitate var izraistt nieru darbibas traucgjumus (tostarp aniiriju),
tahikardiju, hipotensiju, cirkulatoru kolapsu, balsenes ttisku ar sekundaru asfiksiju vai
plausu tasku, krampju 18kmes, drudzi un metabolisku acidozi. Var attistities ari
hipertireoze vai hipotireoze. Vairogdziedzera disfunkcijas gadijuma arstéSana ar
jodeétu povidonu japartrauc.

Arstésana

JanodroSina simptomatiska un uzturoSa arstéSana. Smagas hipotensijas gadijuma
jaievada intravenozi lietojami Skidumi; ja nepiecieSams, japievieno vazopresorie
lidzekli.

Ja augsejos elpcelos attistas kodigas vielas izraisits bojajums, kas rada kliniski
nozimigu tusku, var biit nepiecieSama endotraheala intubacija.

Nedrikst izraisit vemSanu. Pacientam janodroSina tada pozicija, lai elpceli biitu atverti
un tiktu noversts aspiracijas risks (vemSanas gadijuma).

Ja pacientam nav vemsSana un ir panesama perorala baroSana, tad cieti saturosu
partikas produktu (piem&ram, kartupelu, miltu, cietes, maizes) lietoSana var palidzet
parveidot jodu mazak toksiska jodida. Ja nav zarnu perforacijas pazimju, var veikt
kunga skalosanu ar cietes $kidumu, izmantojot nazogastralo zondi (no kunga iztekosa
Skidruma krasa klist tumsi zili-violeta, un So krasu var izmantot ka indikatoru, lai
noteiktu, kad kunga skaloSana partraucama).

Joda koncentraciju seruma var efektivi pazeminat ar hemodializi, un ta jaizmanto

smagos joda intoksikacijas gadijumos, jo pasi, ja ir nieru mazsp&ja. Nepartraukta
veno-venoza hemodiafiltracija ir mazak efektiva, salidzinot ar hemodializi.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Ginekologiskie pretmikrobu un antiseptiskie lidzekli, citi
pretmikrobu un antiseptiski lidzekli
ATK kods: GO1AX11

Darbibas mehanisms

Jod@ts povidons ir komplekss, kura sastava ir sintétisks polivinilpirolidona polimérs,
un elementarais jods (I, — aktivais savienojums), kas darbojas ka ilgstoSas izdaliSanas
joda rezervuars (povidons neuzrada butisku antibakterialu iedarbibu) un ar1 atvieglo
joda saskari ar $iinu membranam.

Ta ka jodéts povidons nonak saskaré ar adu un glotadam, jods atbrivojas no jodgta
povidona poliméra kompleksa. Tas ir brivais jods, kas strauji izraisa baktericidu
iedarbibu, turpretim ar poliméru saistitais jods nodroSina joda rezervuara funkciju.
Pakapeniska joda atbrivoSanas mazina trikumus, kas saistiti ar elementara joda
klatbiitni, un nodrosina izteikti efektivu baktericidu iedarbibu. Brivais jods atri ieklust
mikroorganismu struktiiras un inaktivé galvenas proteinu, aminoskabju, nukleotidu un
nepiesatinato taukskabju grupas. Tas reagé ar mikroorganismu enzimiem un
strukturalos proteinus veidojo$o aminoskabju tiol-, sulfhidril- un hidroksilgrupam,
tadejadi tas oksidgjot.

Farmakodinamiska iedarbiba

Jod@ts povidons uzrada atru antibakterialu (uz grampozitivam un gramnegativam
baktérijam), pretsénisu un pretvirusu_(uz apvalkotiem un neapvalkotiem virusiem)
iedarbibu. Antibakterialas rezistences veidoSanas pret jodétu povidonu vairak neka
60 gadu ilgas intensivas lietoSanas laika slimnicas, zobarstniecibas un arstu prakses
nav novérota. Turklat rezistence pret antibiotikam neietekmé jutibu pret jodetu
povidonu

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Jodéta povidona farmakokingtiku ietekme povidona un joda kompleksa sadalisanas un
pakapeniska joda reducéSanas organisma par jodidu. AtSkirigas zalu formas un
atSkirigs lietoSanas veids varétu ietekmét jodeta povidona uzsiikSanos un katras zalu
formas sisteémiskas absorbcijas pakapi, kas atkariga no lokalizacijas un lietoSanas
nosacfjumiem (skarta apvidus, veselas adas virsmas laukuma, bojatas adas virsmas
laukuma, glotadu, brii¢u, kermena dobumu apjoma).

UzsukSanas

P&tijumi in vivo liecina, ka jods uzsiicas ada un absorbétais daudzums ir atkarigs no
adas veida (pieméram, vesela vai bojata), ka ar1 no uzklasanas ilguma un virsmas
laukuma. Minimalu joda uzsiikSanos var noverot, ja jod€ts povidons tiek uzklats
lokali uz neskartas adas; pastiprinata uzstik§anas notiek caur atsegtu adu, ¢ilam,
glotadu virsmam ar izteiktu uzstikSanas sp&ju (vaginu) vai plasSiem neskartas adas
laukumiem. Sisteémiskaja asinsrite varétu uzsiikties niecigs povidona daudzums
(~35 KDa). P&c vaginalas ievadisanas joda uzstkSanas ir atra un palielinas kopé&ja
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joda un neorganiska jodida koncentracija seruma. Nav datu, kas liecinatu par
iesp&jamu (neskatoties uz nenozimigu) povidona uzsiik§anos.

Izkliede

Neatkarigi no lietoSanas veida absorbétais jods/jodids tiek izklied&ts visa kerment ar
asinsrites sist€émas starpniecibu. Dala (aptuveni 30%) nonak vairogdziedzerT hormonu
sintézes nodro$inasanai. P&c 24 stundam jods (neraugoties uz niecigo apjomu) tiek
izklied@ts arT dazados organos, tostarp aknas, asinis un vairogdziedzeri. Jods $kérso
placentaro barjeru un izdalas mates piena (skatit 4.6. apakSpunktu).

P&c lokalas, peroralas lietosanas vai vaginalas ievadiSanas povidona uzstksanas ir
nenozimiga; povidons neskérso hematoencefalisko, ka arT placentaro barjeru.

Biotransformacija

Jods reducgjas par jodidu un no asinsrites koncentréjas vairogdziedzera folikularajas
Stnas natrija/jodida simportera (NIS) darbibas rezultata. Vairogdziedzeri stimul&josais
hormons (TSH) stimul€ jodida transportu no asinim vairogdziedzera $iinas, jodida
oksidéSanos par jodu un joda saistiSanos ar tirozinu. Povidona metabolisms ir
minimals (< 0,3%).

Eliminacija

Jods, ja tas netiek izmantots vairogdziedzera hormonu sintezei, tiek izvadits
galvenokart ar urinu. Konstatets, ka joda renalais klirenss ir 872,4 + 119,3 ml/stunda
ar konstantu eliminacijas atrumu 0,0996 + 0,009/stunda un eliminacijas pusperiodu
6,22 stundas.

Povidona izvadiSana galvenokart notiek caur nierém ar urinu un neliela daudzuma art
ar zulti.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Perorala LD50 pelém, zurkam un jirasciicinam ir 40-100 g/kg, bet intraperitoneala
LD50 pelém ir 12-15 g/kg (povidona vidgja molekulmasa ir 10-30 KDa). Jodéta
povidona akiitas, subhroniskas un hroniskas toksicitates p&tijumi liecina par toksicitati
péc sistémiskas ievadiSanas, lietojot relativi lielas devas, un tadel $ada toksicitate
kliniskas lietoSanas gadijuma netiek uzskatita par nozimigu.

Genotoksicitate

Vairaki genétiskas toksikologijas in vitro p&tijumi liecina, ka jodéts povidons Vvar biit
mutagens, savukart citos p&tijumos, tostarp atseviskos in vivo pétijumos, konstatétas
negativas atrades. Nemot véra jodéta povidona toksicitati in vitro testu sistémas,
pieradijumu apjoms liecina, ka jodéts povidons nav genotoksisks. Nav veikti
ilgtermina pétijumi ar dzivniekiem, lai izvertétu jodéta povidona kancerogéno
potencialu.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Attistibas toksicitates petijumi truSiem liecina, ka mazmolekulars jodéts povidona
komplekss (16—75 mg/kg/diena) izraisija no devas atkarigu kermena masas
picauguma samazinasanos matei, ka ar7 vidéjais embrija un placentas svars bija
mazaks, salidzinot ar kontroles dzivniekiem. Ir pieradijumi par embriotoksicitati,
lietojot jodétu povidonu maksts atvérSanas gadijuma pelém. Sakara ar joda sp&ju
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Skérsot placentaro barjeru un augla paaugstinato jutibu pret joda farmakologiskajam
devam, jod&tu povidonu atlauts lietot gritniec@m tikai p&c riipigas mediciniskas
izvertéSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Makrogols 1000

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2° C - 8 °C).

6.5. lepakojuma veids un saturs

7 vaginalie pesariji iepakoti baltos PVH/PE blisteros un ievietoti kartona kastite.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
IzsniegSanas kartiba: Bezrecepsu zales.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38

Ungarija

P&c Mundipharma AG — Basel, Sveice raZoSanas licences

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

98-0483

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998. gada 24.oktobris
Pedgjas parregistracijas datums: 2009. gada 26. marts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
07/2022
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