Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichti-
ge Informationen fiir Sie.
Wenden Sie das Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben beziehungsweise nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.
Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Betaisodona® Fliissigseife und wofiir wird
sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von
Betaisodona® Fliissigseife beachten?
Wie ist Betaisodona® Fliissigseife anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Betaisodona® Fliissigseife aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Povidon-lod wirkt umfassend keimtdtend. Es ist wirk-
sam gegen Bakterien, Pilze, Sporen, Viren und Einzeller
(Protozoen).

Eine Resistenz (Widerstandsfahigkeit von Infektions-
erregern) gegen Povidon-lod ist aufgrund der
Wirkungsweise nicht zu befiirchten.

Durch die Bindung an Povidon verliert das lod weitge-
hend die reizenden Eigenschaften alkoholischer lod-
Zubereitungen und ist gut vertréglich fiir die Haut.
Beim Wirkungsvorgang entfarbt sich das lod, die Tiefe
der Braunfarbung zeigt daher seine Wirksamkeit an.
Betaisodona® Fliissigseife enthélt hautpflegende Riick-
fettkomponenten.

zur chirurgischen und hygienischen Handedesin-
fektion sowie préoperativen Hautdesinfektion
zu antiseptischen Waschungen

wenn Sie allergisch gegen Povidon-lod oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind,

wenn Sie an Schilddriiseniiberfunktion (Hyper-
thyreose) oder an anderen Schilddriisenerkran-
kungen leiden,

wenn Sie an der seltenen chronischen Hautent-
zlindung Dermatitis herpetiformis Duhring leiden,
vor und nach einer Strahlentherapie der Schild-
driise mit lod (Radio-lod-Therapie) bis zum Ab-
schluss der Behandlung,

vor einer Schilddriisenuntersuchung (Radio-lod-
Szintigraphie),

vor einer Behandlung bei Schilddriisenkrebs
(Radio-lod-Behandlung).

Bei Neugeborenen und S&uglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona® Fliissigseife nur nach
strenger Nutzen/Risikoabwagung durch den Arzt und
duBerst limitiert anzuwenden. Gegebenenfalls sollte
die Schilddriisenfunktion Giberwacht werden.

Das versehentliche Verschlucken von Betaisodona®
Fliissigseife durch Neugeborene, Sauglinge und
Kleinkinder muss vermieden werden. Siehe Ab-
schnitt Schwangerschaft und Stillzeit zur sicheren
Anwendung in dieser Zeit.

Nach Schilddriisenerkrankungen (insbesondere bei
alteren Patienten) oder im Falle eines Kropfes soll-
te Povidon-lod iiber langere Zeit oder groBflachig
nur nach strenger Nutzen/Risikoabwégung durch
den Arzt angewendet werden, da eine nachfolgen-
de Schilddriiseniiberfunktion nicht ganzlich ausge-
schlossen werden kann. Auch nach Absetzen der
Therapie (bis zu 3 Monaten) ist auf Friilhsymptome
einer Schilddriiseniiberfunktion zu achten und
gegebenenfalls die Schilddriisenfunktion zu iiber-
wachen.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen:
Unter der Anwendung von Povidon-lod kann die
lod-Aufnahme der Schilddriise herabgesetzt sein.
Dies kann zu Stdrungen bei verschiedenen Unter-
suchungen der Schilddriise fiihren und eine
geplante Behandlung (Radio-lod-Therapie) unmég-
lich machen. Ein Abstand von 1 - 2 Wochen nach
Absetzen der Behandlung mit Povidon-lod sollte
eingehalten werden.

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-lod
kénnen verschiedene Laboruntersuchungen falsch-
positive Ergebnisse liefern (unter anderem Toluidin
und Guajak-Harz zur Hamoglobin- oder Glucose-
bestimmung im Stuhl oder Urin).

Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod
konnen Metalle rostig werden, Kunststoffe sind im
Allgemeinen Povidon-lod-bestandig. Von Fall zu Fall
kann eine meist wieder verschwindende Verfar-
bung auftreten.

Povidon-lod ist aus Textilien und anderen Materia-
lien mit warmem Wasser und Seife, in hartnackigen
Fallen mit Salmiakgeist (Ammoniak) oder Fixiersalz
(Natriumthiosulfat-Losung), leicht entfernbar.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bezie-
hungsweise vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich nicht um verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Verwenden Sie NICHT gleichzeitig
Betaisodona® Fliissigseife und Wasserstoffperoxid,
enzymatische oder silber- sowie taurolidinhéltige
Wundbehandlungsmittel beziehungsweise Des-
infektionsmittel, da es zur gegenseitigen Wirkungs-
abschwéchung kommt,
Betaisodona® Fliissigseife und quecksilberhaltige
Préparate, da sich eine é&tzende Verbindung
(Quecksilberiodid) bilden kann,
Betaisodona® Fliissigseife und octenidinhéltige
Wundbehandlungsmittel, da es voriibergehend zu
dunklen Verfarbungen kommen kann,

Betaisodona® Fliissigseife und Taurolidin, ein
Chemotherapeutikum gegen Bakterien und Pilze,
da Taurolidin zu einer Séure (Ameisenséure) umge-
wandelt werden kann, die intensives Brennen her-
vorruft.
EiweiB, Blut- oder Eiterbestandteile konnen die Wirk-
samkeit von Betaisodona® Fliissigseife beeintrachtigen.
Wenn Sie eine Lithiumtherapie erhalten, soll
Betaisodona® Fliissigseife mit Vorsicht und nur kurz-
fristig angewendet werden. In diesem Fall kénnen
groBere lod-Mengen durch die Haut aufgenommen
werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Eine Anwendung bei Schwangeren und wahrend der
Stillzeit darf nur nach ausdriicklicher Anweisung des
Arztes erfolgen; eine Uberwachung der Schilddriisen-
funktion bei der Mutter beziehungsweise dem S&ug-
ling ist angezeigt. Eine Behandlung soll nur kurz dau-
ern. lod gelangt tiber die Plazenta (Mutterkuchen) in
das ungeborene Kind und geht auch in die Mutter-
milch Gber.

Die versehentliche orale Aufnahme von Betaisodona®
Fliissigseife durch den Séugling durch Kontakt mit
der behandelten Korperstelle der stillenden Mutter
muss vermieden werden.

Betaisodona® Fliissigseife hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.



Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Hande und Unterarme mit Wasser gut anfeuchten.
Etwa 5 ml Betaisodona® Fliissigseife auf die Hand
geben und 2,5 Minuten lang iiber Hande und Unter-
arme gut verreiben. Gegebenenfalls kann dazu eine
Biirste verwendet werden, speziell zur Nagelreini-
gung. Wenn erforderlich, Wasser hinzugeben, damit
sich reichlich Schaum bildet. AnschlieBend unter flie-
Bendem Wasser abspiilen. Diesen Waschvorgang
nochmals wiederholen.

Etwa 5 ml Betaisodona® Fliissigseife werden 1 Minute
auf den angefeuchteten Handen verrieben. (Zur besse-
ren Schaumbildung kann etwas Wasser zugegeben
werden.) AnschlieBend unter flieBendem Wasser
abspiilen.

Haut mit Wasser gut anfeuchten. Betaisodona®
Fliissigseife auftragen (1 ml ausreichend fiir eine
Fléche von etwa 20 cm? und durch Reiben - eventuell
unter Wasserzugabe - goldgelben Schaum erzeugen;
anschlieBend abwaschen.

Vorgang wie unter ,Antiseptische Waschungen",
jedoch 5 Minuten lang anwenden und mittels eines
mit Wasser getrankten sterilen Gaze- oder Mull-
streifens abwaschen.

Auf die gereinigte Fldche Betaisodona® Lésung stan-
dardisiert (nicht identisch mit Betaisodona® Fliissig-
seife) gut auftragen, bis das Operationsfeld gleich-
méaBig braun eingefarbt ist, und trocknen lassen.

Bei Entfarbung ist eine Nachdosierung erforderlich.

Betaisodona® Fliissigseife ist zur &uBerlichen Anwen-
dung bestimmt.

Der Spritzausguss (bei 500 und 1000 ml) ist vor Ver-
wendung aufzuschneiden.

Nicht in heiBes Wasser gieBen!

Betaisodona® Fliissigseife ist nicht zur Einnahme oder
Anwendung auf Wunden geeignet.

Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona® Fliissigseife nur nach
strenger Nutzen/Risikoabwégung durch den Arzt und
&uBerst limitiert anzuwenden.

lesen Sie bitte den Abschnitt 4 “Welche Nebenwir-
kungen sind maglich?”

Informationen fiir Arzte beziehungsweise medizini-
sches Personal zur Therapie bei Uberdosierung erhal-
ten Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

setzen Sie sich bitte umgehend mit einem Arzt in
Verbindung.

Nach versehentlichem Verschlucken einer sehr groBen
Mengen von Povidon-lod (orale Intoxikation, Aufnahme
von mehr als 10 g Povidon-lod (entspricht 100 ml der
Fliissigseife) konnen folgende Beschwerden auftreten:
Bauchschmerzen und Krampfe, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Austrocknung, Blutdruckabfall, Blutungs-
neigung, Nierenschédigung, Harnverhalten, Sauerstoff-
mangel, Kreislaufkollaps, Sensibilititsstorung der
Nerven, Kehlkopfschwellung, Lungenddem und Fieber.

tragen Sie danach nicht die doppelte Arzneimenge
auf, sondern fiihren Sie die Anwendung wie vom Arzt
empfohlen durch.

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die folgenden Definitionen fiir die Héufigkeiten von un-
erwiinschten Arzneimittelreaktionen wurden verwendet:
Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von
10 000

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Imnmunsystems

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreaktionen
(anaphylaktische Reaktion) mit Blutdruckabfall und/
oder Atemnot und/oder rascher Schwellung von Haut
und Schleimhaut (Angioddem)

Endokrine Erkrankungen (Driisen und Hormone)
Sehr selten: Schilddriiseniiberfunktion bei Patienten,
die dazu neigen

Nicht bekannt: Schilddriisenunterfunktion

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Selten: UberempfindIichkeitsreaktionen der Haut, die
sich in Form von Jucken, Rotung, Blaschen oder &hn-
lichem duBern kénnen

Bei der groBflachigen Anwendung (zum Beispiel Be-
handlung von Verbrennungen) von Povidon-lod kann
es zu Stérungen des Elektrolythaushalts und zu einer
damit verbundenen Beeintrachtigung der Nieren-
funktion mit akutem Nierenversagen und einer stoff-
wechselbedingten Ubersduerung des Blutes und des
Kérpers kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Fiir diese Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Betaisodona® Fliissigseife nach dem auf der
Flasche und dem Karton nach ,,Verw. bis:“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

100 ml Betaisodona® Fliissigseife enthalten 7,5 ¢
Povidon-lod-Komplex,

Gesamtgehalt: 0,75 % verflgbares lod.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Losung aus Ammonium-nonoxinol(4)sulfat, Wasser und
Ethanol, Cholesterol-poly(oxyethylen)-24, Hydroxyethyl-
cellulose, Lauromacrogol, Citronensdure, Natrium-
monohydrogenphosphat, Natriumhydroxid, Kaliumiodat
und Wasser.

Rotbraune Lésung zur Anwendung auf der Haut.
Betaisodona® Fliissigseife ist in Kunststoffflaschen
aus Polyethylen zu 120 ml, 500 ml und 1000 ml
erhéltlich.

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
1070 Wien
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbei-
tet im Mai 2012.

Therapie bei Uberdosierung:

Sofortige Gabe von stirke- und eiweiBhaltigen
Lebensmitteln z.B. in Wasser oder Milch verriihrtes
Starkemehl, gegebenenfalls Magenspiilung mit 5%iger
Natriumthiosulfat-Losung (oder 10 ml 10%ige Natrium-
thiosulfat-Ldsung i.v.) in 3-stiindigen Absténden.

Nach bereits erfolgter Resorption kénnen toxische
Serum-lod-Spiegel durch Peritoneal- oder Hamodia-
lyse gesenkt werden.

Dariiber hinaus sollte eine sorgféltige klinische Uber-
wachung der Schilddriisenfunktion erfolgen, um eine
Hyperthyreose auszuschlieBen bzw. friihzeitig zu
erkennen.

Die weitere Therapie richtet sich nach anderen even-
tuell vorliegenden Symptomen, wie z.B. metabolische
Azidose und Nierenfunktionsstorungen.
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