GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

BETAISODONA® Wund-Gel

Wirkstoff: Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben beziehungsweise genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Betaisodona® Wund-Gel und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betaisodona® Wund-
Gel beachten?

3. Wie ist Betaisodona® Wund-Gel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Betaisodona® Wund-Gel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Betaisodona® Wund-Gel und wofiir
wird es angewendet?

Povidon-lod wirkt umfassend keimtétend. Es ist wirksam gegen
Bakterien, Pilze, Sporen, Viren und Einzeller (Protozoen).
Betaisodona® Wund-Gel ermdglicht eine zuverldssige Wund-
desinfektion, verhindert weitgehend Eiterbildung und begiin-
stigt eine rasche, problemlose Heilung.

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

Durch die Bindung an Povidon verliert das lod weitgehend die
reizenden Eigenschaften alkoholischer lodzubereitungen und ist
gut vertraglich fiir Haut, Schleimhaut und Wunden.

Beim Wirkungsvorgang entfarbt sich das lod, die Tiefe der
Braunférbung zeigt daher seine Wirksamkeit an. Bei Entférbung
ist eine Nachdosierung erforderlich. Povidon-lod ist wasserlds-
lich und leicht abwaschbar.

Anwendungsgebiete

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung bei

e Verbrennungen

e Schnitt- und Schiirffwunden

e Druck- und Unterschenkelgeschwiiren (Dekubitus, varikdse
Ulcera)

e infizierten und superinfizierten Hauterkrankungen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Betaisodona® Wund-Gel beachten?

Betaisodona® Wund-Gel darf NICHT angewendet werden,

* wenn Sie tiberempfindlich gegen Povidon-lod oder einen der
sonstigen Bestandteile von Betaisodona® Wund-Gel sind,

e wenn Sie an Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) oder
an anderen Schilddriisenerkrankungen leiden,

e wenn Sie an der seltenen chronischen Hautentziindung
Dermatitis herpetiformis Duhring leiden,

e vor und nach einer Strahlentherapie der Schilddriise mit lod
(Radio-lod-Therapie) bis zum Abschluss der Behandlung,

e vor einer Schilddriisenuntersuchung (Radio-lod-Szintigraphie),

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

* Bei Neugeborenen und S&uglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona® Wund-Gel nur nach strenger
Nutzen/Risikoabwagung durch den Arzt und &uBerst limitiert

anzuwenden. Gegebenenfalls sollte die Schilddriisenfunktion
tiberwacht werden.

* Das versehentliche Verschlucken von Betaisodona® Wund-Gel
durch Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder muss vermie-
den werden. Siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit
zur sicheren Anwendung in dieser Zeit.

* Bei einer groBflachigen Verbrennungsbehandlung mit
Povidon-lod kann das Auftreten von Elektrolytstorungen und
eine damit verbundene Beeintréchtigung der Nierenfunktion
beglinstigt werden.

e Nach Schilddriisenerkrankungen (insbesondere bei alteren
Patienten) oder im Falle eines Kropfes sollte Povidon-lod tiber
langere Zeit oder groBflachig nur nach strenger Nutzen/
Risikoabwégung durch den Arzt angewendet werden, da eine
nachfolgende Schilddriiseniiberfunktion nicht génzlich aus-
geschlossen werden kann. Auch nach Absetzen der Therapie
(bis zu 3 Monaten) ist auf Friihsymptome einer Schilddriisen-
liberfunktion zu achten und gegebenenfalls die Schilddriisen-
funktion zu iberwachen.

e Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen:

Unter der Anwendung von Povidon-lod kann die lod-Auf-
nahme der Schilddriise herabgesetzt sein; dies kann zu
Storungen bei verschiedenen Untersuchungen der Schild-
driise flihren und eine geplante Behandlung (Radio-lod-
Therapie) unmdglich machen. Ein Abstand von 1 — 2 Wochen
nach Absetzen der Behandlung mit Povidon-lod sollte einge-
halten werden.

 \Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-lod kdnnen ver-
schiedene Laboruntersuchungen falsch-positive Ergebnisse lie-
fern (unter anderem Toluidin und Guajak-Harz zur Hamoglobin-
oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin).

e Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod kdnnen
Metalle rostig werden, Kunststoffe sind im Allgemeinen
Povidon-lod-besténdig. Von Fall zu Fall kann eine meist wie-
der verschwindende Verfarbung auftreten.

e Povidon-lod ist aus Textilien und anderen Materialien mit war-
mem Wasser und Seife, in hartnackigen Féllen mit Salmiak-
geist (Ammoniak) oder Fixiersalz (Natriumthiosulfat-Losung),
leicht entfernbar.

Bei Anwendung von Betaisodona® Wund-Gel zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Verwenden Sie NICHT gleichzeitig

e Betaisodona® Wund-Gel und Wasserstoffperoxid, enzymatische
oder silber- sowie taurolidinhdltige Wundbehandlungsmittel
beziehungsweise Desinfektionsmittel, da es zur gegenseitigen
Wirkungsabschwéchung kommt,

e Betaisodona® Wund-Gel und quecksilberhaltige Préparate, da
sich eine atzende Verbindung (Quecksilberiodid) bilden kann,

e Betaisodona® Wund-Gel und octenidinhéltige Wundbehand-
lungsmittel, da es vorilibergehend zu dunklen Verfarbungen
kommen kann,

e Betaisodona® Wund-Gel und Taurolidin, ein Chemotherapeu-
tikum gegen Bakterien und Pilze, da Taurolidin zu einer Saure
(Ameisenséure) umgewandelt werden kann, die intensives
Brennen hervorruft.

EiweiB, Blut- oder Eiterbestandteile kdnnen die Wirksamkeit von
Betaisodona® Wund-Gel beeintréchtigen.

Wenn Sie eine Lithiumtherapie erhalten, soll Betaisodona®
Wund-Gel mit Vorsicht und nur kurzfristig angewendet werden.
In diesem Fall konnen groBere lod-Mengen (ber die Haut auf-
genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
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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 Schilddriisenfunktion bei der Mutter
beziehungsweise dem Sédugling ist angezeigt. Eine Behandlung
soll nur kurz dauern. lod gelangt (ber die Plazenta (Mutter-
kuchen) in den Fetus (ungeborenes Kind) und geht auch in die
Muttermilch Gber.

Die versehentliche orale Aufnahme von Betaisodona® Wund-Gel
durch den Sdugling durch Kontakt mit der behandelten
Korperstelle der stillenden Mutter muss vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Betaisodona® Wund-Gel hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Betaisodona® Wund-Gel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben beziehungsweise genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Das Wund-Gel wird mehrmals téglich auf die erkrankte Stelle
gleichméBig aufgetragen.

Bei Entfarbung des Betaisodona® Wund-Gels sollte nachdosiert
werden. Wenden Sie Betaisodona® Wund-Gel nicht gemeinsam
mit anderen Wundbehandlungsmitteln an.

Betaisodona® Wund-Gel ist zur &uBerlichen Anwendung bestimmt.
Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Betaisodona® Wund-Gel sollte so lange
fortgefiihrt werden, wie noch Anzeichen einer Infektion oder
einer deutlichen Infektionsgefahrdung bestehen. Sollte es nach
dem Absetzen der Behandlung mit Betaisodona® Wund-Gel zu
einem Wiederauftreten kommen, so kann die Behandlung jeder-
zeit erneut begonnen werden.
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Neugeborene und Séduglinge unter 6 Monaten

Bei Neugeborenen und Sduglingen bis zum Alter von 6 Monaten
ist Betaisodona® Wund-Gel nur nach strenger Nutzen/Risiko-
abwégung durch den Arzt und duBerst limitiert anzuwenden.

Wenn Sie eine griBere Menge von Betaisodona® Wund-Gel
angewendet haben, als Sie sollten,

Bitte lesen Sie den Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich? )

Informationen fir Arzte beziehungsweise medizinisches
Personal zur Therapie bei Uberdosierung erhalten Sie am Ende
der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Betaisodona® Wund-Gel
vergessen haben,

tragen Sie danach nicht die doppelte Arzneimenge auf, sondern
fiihren Sie die Anwendung wie vom Arzt empfohlen, 1 x téglich
oder 2 x téglich, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die folgenden Definitionen fiir die Haufigkeiten von uner-
wiinschten Arzneimittelreaktionen wurden verwendet:

Sehr héufig: 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 verfligharen Daten nicht
abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreaktionen (anaphylakti-
sche Reaktionen) mit Blutdruckabfall und/oder Atemnot und/oder
rascher Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angio6dem)
Endokrine Erkrankungen (Driisen und Hormone)

Sehr selten: Schilddriiseniiberfunktion bei Patienten, die dazu
neigen
Nicht bekannt: Schilddriisenunterfunktion

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, die sich in
Form von Jucken, Rétung, Blaschen oder &hnlichem &uBern
kénnen

Bei der groBflachigen Anwendung (zum Beispiel Behandlung
von Verbrennungen) von Povidon-lod kann es zu Stérungen des
Elektrolythaushalts und zu einer damit verbundenen
Beeintrdchtigung der Nierenfunktion mit akutem Nierenver-
sagen und einer stoffwechselbedingten Uberséuerung des
Blutes und des Kérpers kommen.

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

5. Wie ist Betaisodona® Wund-Gel aufzubewahren?

Lagerung:
Nicht Gber 25 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem
Karton nach ,,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Betaisodona® Wund-Gel enthélt

100 g Betaisodona® Wund-Gel enthalten 10 g Povidon-lod-
Komplex,

Gesamtgehalt: 1 % verfiigbares lod.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol, gereinigtes Wasser, Natriumhydrogencarbonat.

Wie Betaisodona® Wund-Gel aussieht und Inhalt der Packung

Rotbraunes Gel
Tube zu 309,90 g,250 g
Tiegel zu 250 g

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,

1070 Wien

Hersteller:

Mundipharma GmbH.,

Limburg/Lahn (Deutschland)
Zulassungsnummer:

15.974

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Mai 2012.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte beziehungs-
weise medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie bei Uberdosierung:

Sofortige Gabe von starke- und eiweiBhaltigen Lebensmitteln
(zum Beispiel in Wasser oder Milch verriihrtes Starkemehl).
Gegebenenfalls Magenspiilung mit 5%iger Natriumthiosulfat-
Losung (oder 10 ml 10%ige Natriumthiosulfat-Losung i.v.) in
3-stiindigen Abstanden.

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

Dartiber hinaus sollte eine sorgféltige klinische Uberwachung
der Schilddriisenfunktion erfolgen, um eine evtl. lod-induzierte
Hyperthyreose auszuschlieBen beziehungsweise friihzeitig zu
erkennen.

Die weitere Therapie richtet sich nach anderen eventuell vorlie-
genden Symptomen, wie zum Beispiel metabolische Azidose
und Nierenfunktionsstérungen.
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