KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BATTICON® Pomad

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
100 g’ da:

Etkin Madde
Povidon iyot 30/06 10.00 g

Yardimci Maddeler

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Pomad

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

BATTICON kiiguk kesikler ve abrazyonlarda, kugiik cerrahi iglemlerde ve kii¢iik yaniklarda
enfeksiyonunun topikal tedavisi veya oOnlenmesinde kullanilan genig spektrumlu bir
antiseptiktir. Mikotik ve bakteriyel deri enfeksiyonlarinin tedavisinde, dekubit ve staz

tlserlerindeki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Topikal olarak uygulanir.

Uygulama siklig ve siiresi:
Enfeksiyon tedavisi i¢in maksimum 14 giin giinde bir veya iki kez uygulanir.

Enfeksiyonun 6nlenmesi i¢in gerektigi siirece haftada bir veya iki kez uygulanir.



Uygulama sekli :
Etkilenmis bolge temizlenmis ve kurutulmus olmalidir. BATTICON’u etkilenmis bolgeye
uygulayimz. Uzeri bandaj ile kapatilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/karaciger yetmezligi :

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon :

2 yag altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz

Geriyatrik popiilasyon :

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
BATTICON
e Iyoda kars1 bilinen veya siipheli hassasiyeti olanlarda,
e 2 yagin altindaki ¢ocuklarda,
e Tiroid bozuklugu olan (6zellikle noduler kolloidal guatr, endemik guatr ve Hashimoto
tiroiditi) hastalarin diizenli kullaniminda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Gebelerde ve dekompoze kalp yetmezligi olan kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda zarar gormiis deride diizenli uygulama sirasinda dikkatli
olunmalidir.

Lityum tedavisi goren hastalarda diizenli kullanimindan kaginilmalidir.

Uzun sureli kullanimda tiroid fonksiyon testleri yapilmalidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cival1 bilegiklerle birlikte BATTICON kullanilmaz, ¢iinkii kostik bilesiklerin olugsma riski

vardir.

BATTICON’un igerigindeki iyodun hasarli veya saglam deriden emilimi tiroid fonksiyon
testlerini etkileyebilir. Digkida gizli kan veya idrarda kan arama amaciyla yapilan testler

povidon iodiir ile kontamine olursa yanlig pozitif sonug verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

BATTICON c¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Absorbe edilen iyod plasenta bariyerini gegeceginden, gebelerde povidon iyodun diizenli
kullanimindan kaginilmalidir. Sinirli kullanimda advers etki raporlanmamasina ragmen,
absorbsiyonun fotal tiroid fonksiyonlar: ve gelisimi tizerindeki fayda ve zararina gore dikkatli

olunmasi tavsiye edilmektedir.

Laktasyon donemi
Absorbe edilen iyod stite gececeginden, laktasyon déneminde povidon iyodun diizenli

kullanimindan kaginilmalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etki bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin agiklamasinda agagidaki siklik oranlari esas alinmigtir:
Cok yaygin: >1/10

Yaygin: >1/100, < 1/10

Yaygin olmayan: >1/1.000, <1/100



Seyrek: >1/10.000, <1/1.000
Cok seyrek: <1/10.000

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Lokal deri reaksiyonlari

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Bilinmiyor: Genig yaralara ve siddetli yaniklara uygulanmasi durumunda metabolik asidoz,

hipernatremi ve bobrek fonksiyonlarinda bozulmaya sebep olabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asir1 iyot guatr, hipotiroidizm ve hipertiroidizme sebebiyet verebilir. Genis bolgedeki yara ve
yaniklara povidon iyotun tekrarlayan uygulamalart sonucunda bazi yan etkiler olusabilir;
agizda metalik tat, artmig salivasyon, bogaz veya agizda yanma veya act, gozlerde iritasyon
ve yasarma, pulmoner ¢dem, deri reaksiyonlari, gastrointestinal bozukluk ve ishal, metabolik

asidoz, hipernatremi ve bobrek yetmezligi.

Tedavi; BATTICON un asirt doz alinmast durumunda, elektrolit dengesi, bobrek ve tiroid

fonksiyonlarina ¢ok dikkat edilerek semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antiseptik ve dezenfektanlar

ATC Kodu: DOSAG

BATTICON igerdigi povidon iyot etken maddesi nedeni ile mikroplara, bakterilere, viriislere,
sporlara ve fungus ile protozoalara karg1 oldiriici,germisid ve antiseptik bir 6zellik gosterir.
Povidon iyot antiseptiklerin yiikseltgeyici halojenler sinifindadir, yavagca serbest duruma
gecen iyot sayesinde etki gosterir. Kan, iltihap, serum ve nekrotik doku varliginda da germisid

aktivitesini surdurir.



5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Etkilenmis bolgeye topikal olarak uygulanir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uygulanabilir degildir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum hidrojenkarbonat, polietilen glikol, polietilen glikol 4000, deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 g ve 70 g’lik aluminyum tiiplerde ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel :  (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362)431 9672



8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
11.01.1996 -176/94

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsatlandirma tarihi: 11.01.1996

Son yenileme tarihi : -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI:



