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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BATTICON® % 10 topikal ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her mL’de
Povidon iyot: 100 mg (% 10 serbest iyot iceren polivinilpirolidon-iyot kompleksi)

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Antiseptik ¢ozelti,
Iyot renginde, ¢alkalandiginda kdpiiren siv1.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

- Cilt kesileri, abrazyon, yanik gibi yaralarin dezenfeksiyonu,

- Enjeksiyon veya kan transfiizyonlar1 6ncesi derinin dezenfeksiyonu,

- Preoperatif ve postoperatif derinin ve mukozanin antisepsisinde endikedir.

- Cerrahi maksath el antisepsisi i¢in kullanilabilir.

- Mesane kateterizasyonu gibi iglemler dncesi mukozal antiseptik olarak kullanilir.
- Enfekte ve siiperenfekte dermatozlarin tedavisinde yardimci olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
BATTICON® seyreltilmemis veya seyreltilmis topikal uygulama igindir.

Pozoloji:
Ameliyat, biyopsi, enjeksiyon, ponksiyon, kan alma ve mesane kateterizasyonu gibi islemler
oncesinde derinin dezenfeksiyonu i¢in ve mukozal antiseptik olarak sulandirilmadan kullanilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Seyrek yag bezeleri olan cilt bolgelerinin dezenfeksiyonu i¢in, uygulamadan sonra en az bir
dakika beklenmelidir. Yag bezelerinin yogun dagilimina sahip cilt bolgelerinde ise en az 10 dakika
beklenmelidir. Seyreltilmemis uygulamada maruz kalma siiresinin tamami boyunca cilt nemli
tutulmalidir.

Yiizeyel yaralarin antiseptik tedavisi icin BATTICON® tedavi edilecek alanlara sulandiriimadan
uygulanir.

Yanik yaralarinin antiseptik topikal tedavisi icin BATTICON® tedavi edilecek alanlara genellikle
sulandirilmadan uygulanir.
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Antiseptik irrigasyon, yikama ve banyolar icin BATTICON® seyreltilebilir. Seyreltmeler i¢in
asagidaki standart oranlar onerilir:

- Yara tedavisi kapsaminda irrigasyon (6rnegin, dekiibit, varikoz iilser ve kangren) ve perioperatif
enfeksiyon profilaksisi: 1:2 ila 1:20

- Antiseptik yikama: 1:2 ila 1:25

- Antiseptik kismi banyolar: yaklasik 1:25, antiseptik tam banyolar: yaklasik 1:100

Cesme suyu seyreltme icin uygundur. izotonisiteye yaklasan kosullarin istendigi durumlarda,
serum fizyolojik veya Ringer soliisyonu kullanilabilir.

Goze uygulama i¢in fosfat tampon soliisyonlar1 ile tamponlanmis ¢ozeltiler tavsiye edilir.
Seyreltmeler her zaman taze hazirlanmali ve hemen kullanilmalidir.

Tekrarlanan kullanimlarda uygulama siklig1 ve siiresi kullanim endikasyonuna baglidir. Her
kullanim i¢in taze hazirlanmis BATTICON® giinde birkag kez uygulanabilir.

Yara tedavisi, enfeksiyon belirtileri veya yarada belirgin bir enfeksiyon riski oldugu siirece devam
etmelidir. BATTICON® tedavisi kesildikten sonra enfeksiyon tekrarlanirsa, tedaviye devam
edilebilir.

Uygulama sekli: .
Uygulama yapilacak bolgenin tamamen 1slatilmasi igin yeterli BATTICON® uygulanmalidir.
Kurudukga olusan antiseptik film su ile kolayca yikanabilir.

Cilt tahrisi olasilig1 nedeniyle, cildin ameliyat 6ncesi dezenfeksiyonu i¢in kullanildiginda, {iriiniin
hastanin altinda birikmesinden kag¢ininiz.

BATTICON® neden oldugu kahverengi renk, preparatin bir ézelligidir ve etkililigini gosterir.
Onemli 6lgiide renk bozulmasi, miistahzarin etkinliginin tiikendigini gosterir.

BATTICON®u yikama vb. olarak uygularken uygulanan alan gevresinde kahverengi bir ¢okelti
seklinde iyot bulunabilir. Banyo sonrasi hemen temizlik yapilmasi tavsiye edilir.

Genel bir kural olarak, BATTICON® tekstil ve diger malzemelerden 1lik su ve sabunla
cikartilabilir. Bu sekilde uzaklagtirlamayan durumlarda, eczanelerden saglanabilen amonyak
¢Ozeltisi veya sabitleyici tuz (sodyum tiyosiilfat) kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Iyot, yaniklarda ve hasar gérmiis deri yoluyla ve daha az 6lgiide saglikli cilt yoluyla emilir ve

Ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda kanda toksik iyot seviyelerine yol agabilir. Bu nedenle
BATTICON agir bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
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BATTICON® yenidoganlarda ve 6 ayliktan kii¢iik emzirilen bebeklerde, yalmzca dikkatli bir
teshisten sonra ve son derece sinirli kullanim ile uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
BATTICON®, hipertiroidizme yatkin, otonom adenomlari1 ve/veya fonksiyonel otonomisi olan
yasli hastalarda dikkatli bir teshisin ardindan uygulanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

BATTICON® asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e Hipertiroidizm veya diger manifest tiroid hastaliklarinda;

e Dermatitis Herpetiformis (Duhring hastaligi);

¢ Bir radyoiyot uygulamasindan 6nce ve sonra (tedavinin sonuna kadar);

e lyotlu povidona veya ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1
duyarlilik vakalarinda.

e Diizenli veya uzun siireli olarak lityum kullanimlarinda

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Pnémoni ve diger olast solunum komplikasyonlar1 ile sonuglanacak aspirasyon riskinden
kaginmak i¢in BATTICON®u ag1z bosluguna uygularken dikkatli olunmalidir.

Uriin yutulmamalidr.

Tiroid bozuklugu olan veya lityum tedavisi goren hastalarda diizenli veya uzun siireli kullanimdan
kaginilmalidir.
BATTICON® asagidaki durumlarda ancak dikkatli teshisten sonra uygulanmalidur:
e Uzun bir siire boyunca (>5 giin) ve genis alanlarda (6rn. viicut ylizey alaninin %10'undan
fazlas1) kullanimda:
- Orta siddetli multinodiiler guatri olan;
- Tiroid hastaliklar1 i¢in tedavi gérmiis hastalar
- Hipertiroidizme yatkin olanlarda, 6rnegin otonom adenomlar1 ve/veya fonksiyonel otonomisi
olanlarda (6zellikle yaslh hastalarda)

Iyot kaynakl1 hipertiroidizm tamamen gdz ardi1 edilemez. Bu vakalarda doktor, tedavi kesildikten
sonra 3 aya kadar olas1 hipertiroidizmin erken semptomlarina kars tetikte olmali ve gerektiginde
tiroid fonksiyonu izlenmelidir.

e Hipotiroidizm riski tamamen ortadan kaldirilamadigindan, yenidoganlarda ve alt1 aydan kiigiik
bebeklerde BATTICON® son derece smirli dlgiide kullamlmalidir. BATTICON® uygulandiktan
sonra tiroid fonksiyonu kontrol edilmelidir. Hipotiroidizm durumunda, tiroid fonksiyonu normale
donene kadar tiroid hormonlar1 ile erken tedavi yapilmalidir. Emzirilen bebekler tarafindan
yanlislikla oral alimdan kagimilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Povidon iyotun protein ve cesitli organik maddelerle (kan ve irin gibi) reaksiyona girmesi
beklenir. Bu etkilesim etkililigi bozabilir.
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Oksidasyonun bir sonucu olarak, BATTICON® ve enzimatik yara tedavi ajanlarmin birlikte
uygulanmasi, her iki ilacin enzim bilesenlerinin etkisini zayiflatir. Bu durum, hidrojen peroksit ve
taurolidin ile glimiis i¢eren dezenfektanlar i¢in de gegerlidir (glimiis iyodiir olusumu).

BATTICON® civa iceren dezenfektanlarla birlikte veya hemen sonrasinda kullanilmamalidir.
(Civa iyodiir olusumu nedeniyle kimyasal yanik olusma riski ortaya ¢ikabilir.)

BATTICON® ve oktenidin bazli antiseptikler, uygulanan bdlgede veya bitisik alanlarda gegici
koyu renkli lekelere sebep olabileceginden, birlikte veya birbirinin hemen sonrasinda
kullanilmamalidir.

Es zamanli olarak lityum tedavisi alan hastalarda, ozellikle genis alanlara povidon-iyot
uygulanmas1 durumunda iyot absorbsiyonu artabileceginden, diizenli olarak BATTICON®
uygulamasindan kaginilmalidir. Istisnai durumlarda, gegici hipotiroidizme neden olabilir. Bu ézel
durumda, lityum da hipotiroidizme neden olabileceginden, sinerjistik bir etki de ortaya ¢ikabilir.

Diagnostik testler iizerindeki etkisi

Povidon-iyotun oksitleyici etkisinden dolay1, hastalar BATTICON® ile tedavi goriirken cesitli
diagnostik ajanlar (6rnegin, digkida veya idrarda hemoglobin veya glukoz tayini i¢in toluidin ve
guaiac reg¢inesi) yanlis pozitif sonuglar verebilir.

Povidon-iyot uygulamasi sirasinda tiroid bezinin iyot alimi azalabilir; bu durum tiroid taramasi,
PBI (proteine bagli iyot) tayini ve radyoiyotun diagnostik kullaniminda bozulmalara yol agabilir
ve planli radyoiyot tedavisini imkansiz hale getirebilir. Tiroid taramas1 yapilmadan 6nce povidon
iyot tedavisine en az 1-2 hafta ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
BATTICON®un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fotal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. Boliim 5.3).

BATTICON® - iyot igeren tiim preparatlarda oldugu gibi - sadece ¢ok dikkatli bir risk/yarar
degerlendirmesi yapildiktan sonra ve son derece sinirli miktarlarda uygulanmalidir. BATTICON®
uygulandiktan sonra ¢ocukta tiroid fonksiyonu izlenmelidir. Hipotiroidizm durumunda, tiroid
fonksiyonu normale donene kadar tiroid hormonlar ile acil tedavi uygulanmalidir (bkz. Boliim

43).
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Laktasyon donemi:

Emzirme doneminde iyot i¢eren tiim preparatlarda oldugu gibi sadece ¢ok dikkatli bir risk/fayda
degerlendirmesi yapildiktan sonra ve son derece sinirlt miktarlarda uygulanmalidir.

Emziren annenin viicudunun tedavi edilen bolgesiyle temas sonucu emzirilen bebek tarafindan
BATTICON®un kazara agizdan alinmasindan kaginilmalidir (bkz. Boliim 4.3).

BATTICON® uygulamasmin dogast ve kapsamu nedeniyle, belirgin bir iyot absorpsiyonu
bekleniyorsa, bunun sonucunda anne siitiiniin iyot igeriginin de artabilecegi dikkate alinmalidir
(bkz. Boliim 5.2 ve 5.3).

I':Jreme yetenegi/Fertilite:
Ureme toksisitesi (giivenlilik) bilinmemektedir.

4.7 Ar;u; ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
BATTICON®un arag ve makine kullanimu iizerinde etkisi yoktur. .

4.8 Istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tanimlanmaisgtir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sistem Organ Smifi | Cok Yaygin | Yaygin Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
yaygin Olmayan

Bagisikhk
sistemi
hastaliklari

Asirt duyarlilik | Anafilaktik
reaksiyonlar

Metabolizma ve ' o
beslenme Hipertiroidizm | Metabolik asidoz

hastalhiklar:
Elektrolit bozuklugu

Kizariklik
Deri iritasyonu
Deri ve deri alt1

doku hastaliklari Kasinti

Vezikiiller

Bobrek ve
idrar yolu
hastaliklar1

Bobrek yetmezligi

Arastirmalar Serum ozmolarite
bozuklugu
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Bagisikhik sistemi hastalhiklar:
Seyrek: Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlari.
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklar::

Cok seyrek: BATTICON®™ un genis cilt, yara veya yanik bolgelerine uzun siireli uygulanmastyla
kayda deger bir iyot absorbsiyonu meydana gelebilir. Cok nadiren, hastalarda iyot kaynakli
hipertiroidizm meydana gelebilir.

Bilinmiyor: Daha yiiksek miktarlarda povidon-iyot emilimini takiben (O0rnegin, yaniklarin
tedavisinde), (ilave) elektrolit ve serum ozmolarite bozukluklarinin yani sira ciddi metabolik
asidoz raporlanmustir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::
Seyrek: Kasimti, eritem, vezikiiller seklinde kendini gosterebilen gecikmis kontakt alerji
reaksiyonlart. Ameliyat 6ncesi dezenfeksiyondan sonra ciltte tahrigler bildirilmistir.

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:
Bilinmiyor: Daha biiyilk miktarlarda povidon-iyotun emilimini takiben (6rn. yaniklarin
tedavisinde) bobrek yetmezligi tanimlanmugtir.

Arastirmalar:
Bilinmiyor: Daha biiyiikk miktarlarda povidon-iyotun emilimini takiben (6rn. yaniklarin
tedavisinde) serum ozmolarite bozukluklar1 tanimlanmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

a) Zehirlenme belirtileri

Semptomlar:

Yanliglikla biiyiik miktarlarda povidon-iyotun oral alimin1 takiben, karin agris1 ve kramplari, mide
bulantisi, kusma, ishal, dehidratasyon, kan basincinda (persistan) diisiis, kollaps egilimi, epiglottit,
hemorajik diyatez (mukoza zarlar1 ve bobrekler), siyanoz, bobrek hasari (aniiriye varan akut
tiibiiler nekrozlar (1-3 gilin sonra), paresteziler, ates ve pulmoner ddemler gibi akut iyot
zehirlenmesi semptomlari ortaya ¢ikabilir. Uzun siireli asir1 iyot alimini takiben hipertiroidizm,
tagikardi, huzursuzluk, titreme ve bas agris1 semptomlar1 ortaya ¢ikabilir.

Literatiirde 10 g'dan fazla povidon-iyot alimindan sonra zehirlenme belirtileri bildirilmistir.

b) Zehirlenme vakalarim tedavi etmek icin terapotik onlemler
Tedavi:
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Nisasta ve protein iceren gida maddelerinin, 6rnegin siite veya suya karigtirilmig misir unu veya
%1 sodyum tiyosiilfat ¢6zeltisi veya nisasta slispansiyonu ile gastrik lavajin hemen uygulanmasi
onertilir.

Absorpsiyon gerceklestikten sonra, toksik serum iyot konsantrasyonlari periton diyalizi veya
hemodiyaliz ile etkili bir sekilde azaltilabilir.

Olas1 iyot kaynakli hipertiroidizmi ekarte etmek veya erken bir asamada belirlemek i¢in tiroid
fonksiyonu klinik olarak dikkatle izlenmelidir.

Ornegin metabolik asidoz ve renal disfonksiyon gibi diger olast mevcut semptomlar yonetmek
icin gerektigi sekilde ileri tedavi gerceklestirilir.

¢) Iyot kaynakh hipertiroidizm tedavisi

Iyot kaynakli hipertiroidizm tedavisi (yatkin hastalarda olas1 yan etki, ayrica bkz. Boliim 4.3)
klinik olarak belirtildigi sekilde yiiriitiiliir. Hafif formlar tedavi gerektirmeyebilir, belirgin formlar
anti-tiroid tibbi tedavi gerektirebilir (ancak bu tedavi, bir siire sonra etkilidir). Cogu siddetli
vakada (tirotoksik krizde), yogun tedavi, plazmaferez veya tiroidektomi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler .
Farmakoterapdtik grup: Dermatolojikler /Antiseptikler ve Dezenfektanlar / Iyot {iriinleri
ATC kodu: DO8AGO02

Mikrobiyosidal etki, su bazli merhemlerde veya soliisyonlarda povidon-iyot kompleksinden
salinan serbest, komplekse bagli olmayan iyotun fraksiyonuna dayanir. Povidon-iyot kompleksi,
bir dereceye kadar, elementer iyodu uzun siireli olarak serbest birakan ve bu sekilde etkili serbest
iyotun sabit bir konsantrasyonunu saglayan bir iyot deposu gibi etki saglar. Povidon kompleksine
baglanmasinin bir sonucu olarak, iyotun topikal tahris edici 6zelligi, alkollii iyot ¢ozeltilerine
kiyasla azalir.

Serbest iyot, esas olarak molekiiler diizeyde, doymamis yag asitleri, enzimlerdeki ve
mikroorganizmalarin yapi1 taglari olan amino asitlerin kolayca oksitlenebilen SH veya OH gruplari
ile giiclii bir oksitleyici ajan olarak reaksiyona girer. Bu spesifik olmayan etki mekanizmasi,
povidon-iyotun genis spektrumda insan igin patojenik mikroorganizmalar olan Gram pozitif ve
Gram negatif bakteriler, mikobakteriler, mantarlar (6zellikle Candida), ¢cok sayida viriis ve bazi
protozoalara karsi kapsamli etkililigini agiklar. Bakteri sporlar1 ve gesitli viriis tiirlerine de etkisi
gosterilmistir.

Povidon-iyota kars1 spesifik primer direng ve ayrica uzun siireli uygulamada sekonder direng
olusmasi beklenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Povidon-iyot uygulandiktan sonra iyot absorpsiyon olasiligi géz 6niinde bulundurulmalidir. Bu,
uygulanan miktar kadar tedavinin niteligine ve siiresine de baghidir. Saglam deriye uygulamay1
takiben sadece ¢ok az miktarda iyot emilir. Iyotun belirgin emilimi, povidon-iyot iceren ilaglarn
mukozal membranlara, genis deriye, yara veya yanik yiizeylerine uzun siireli uygulanmasindan
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sonra ve Ozellikle viicut bosluklarinin irigasyonundan sonra ortaya ¢ikabilir. Bunun bir sonucu
olarak kandaki yiiksek iyot konsantrasyonu genellikle gegicidir. Saglikli bir tiroid bezi olan
kisilerde, artan iyot mevcudiyeti, tiroid hormon durumunda klinik olarak anlamli degisikliklere
yol agmaz. Iyot metabolizmas1 normal ise bobrekler yoluyla iyot atilimi artar.

Povidon emilimi ve daha biiyiik Sl¢iide povidonun renal eliminasyonu, karigimin ortalama
molekiiler agirligina baghdir. 35.000 ila 50.000 molekiiler agirligin tizerinde retikiilohistiyositik
sistem i¢inde tutulma beklenebilir. Viicutta povidon birikimi ve povidon igeren ilaglarin
intravendz veya subkutan uygulamasini takiben goriilebilen diger degisiklikler, povidon-iyotun
topikal uygulamasindan sonra meydana gelmez.

Dagilim:
Bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Iyot absorbe olduysa, bobrekler yoluyla atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut ve kronik toksisite ile ilgili konvansiyonel c¢aligmalara dayanan klinik olmayan veriler,
insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Povidon iyot ile ilgili uzun siireli karsinojenik
calisma mevcut degildir.

Iyotun plasenta bariyerini gegebilme yetenegi ve fetiisiin farmakolojik iyot dozlarma duyarlilig:
nedeniyle, hamilelik sirasinda biiyilk miktarlarda iyotun potansiyel absorpsiyonundan
kaginilmalidir. yot, seruma kiyasla siitte daha fazla birikir, bu nedenle povidon-iyot emzirme
doneminde sadece risk/fayda dikkatli bir sekilde degerlendirildikten sonra uygulanmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Fenopon CO 436

Potasyum Iyodat

Potasyum Hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Povidon-iyot indirgeyici maddeler, alkaloid tuzlari, tannik asit, salisilik asit, glimiis, civa ve
bizmut tuzlari, taurolidin ve hidrojen peroksit ile ge¢imsizdir (bkz. Boliim 4.5).

6.3 Raf omrii

60 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

30 mL, 100 mL, plastik kapakli Tip III bal rengi cam sisede piyasaya sunulmaktadir.
Ayrica 1000 mL plastik kapakli opak, kahverengi HDPE sisede sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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