GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Betaisodona® Salbhe

Salbe
Wirkstoff: Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Betaisodona Salbe jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 2-5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Betaisodona Salbe und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Betaisodona
Salbe beachten?

3. Wie ist Betaisodona Salbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Betaisodona Salbe aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Betaisodona Salbe und wofiir wird es an-
gewendet?

Betaisodona Salbe ist ein keimtotendes Mittel (Antiseptikum)
zur Anwendung auf Haut und Wunden.

Betaisodona Salbe wird wiederholt zeitlich begrenzt ange-
wendet als Antiseptikum bei geschédigter Haut, wie z.B.
Dekubitus (Druckgeschwiir), Ulcus cruris (Unterschenkel-
geschwiir), oberflachlichen Wunden und Verbrennungen,
infizierten und superinfizierten Hauterkrankungen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Betaisodona
Salbe beachten?

Betaisodona Salbe darf NICHT angewendet werden:

e bei einer Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose) oder
einer anderen bestehenden (manifesten) Schilddriisener-
krankung,

* bei der sehr seltenen chronischen Hautentziindung Dermatitis
herpetiformis Duhring,

o wahrend und bis zum Abschluss einer Strahlentherapie mit
Jod (Radio-lod-Therapie) oder wenn bei lhnen eine solche
Behandlung geplant ist,

o wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile von Betaisodona
Salbe sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Betaisodona
Salbe ist erforderlich

Falls Sie an Schilddriisenerkrankungen leiden oder bei lhnen
ein Kropf besteht, sollten Sie Betaisodona Salbe nur auf aus-
driickliche Anweisung des Arztes (iber langere Zeit und groB-
flachig anwenden (z.B. iiber 10% der Korperoberflache und
lénger als 14 Tage).

Auch nach Beendigung der Therapie (bis zu 3 Monate) ist auf
Friihsymptome einer mdglichen Schilddriiseniiberfunktion
(siehe Abschnitt 4. “Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?”) zu achten und ggf. die Schilddriisenfunktion zu iiber-
wachen.

filtere Menschen

Da altere Menschen héufiger an Funktionsstorungen der
Schilddriise leiden, sollte bei alteren Menschen (= 65 Jahren)
eine groBflachige und langerfristige Anwendung von Betaiso-
dona Salbe nur nach ausdriicklicher Anweisung des Arztes
erfolgen. Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu iiber-
wachen.

Neugeborene und Séuglinge

Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona Salbe nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes und duBerst beschrankt anzuwen-
den. Eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion ist notwendig.
Eine Aufnahme von Betaisodona Salbe durch den Saugling
beim Stillen muss vermieden werden.

Bei Anwendung von Betaisodona Salbe mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Povidon-lod kann mit EiweiB und verschiedenen anderen
organischen Substanzen wie z.B. Blut- und Eiterbestandteilen
reagieren, wodurch seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden
kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Betaisodona Salbe und
enzymatischen Wundbehandlungsmitteln wird die Enzym-
komponente durch das lod oxidiert und dadurch die Wirkung
beider Arzneimittel abgeschwécht.

Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwachung kommt es
auch bei gleichzeitiger Anwendung von Betaisodona Salbe
mit Wasserstoffperoxid, Taurolidin sowie silberhaltigen
Desinfektionsmitteln oder silberhaltigen Wundauflagen
(Bildung von Silberiodid).

Betaisodona Salbe darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig
nachfolgend mit quecksilberhaltigen Desinfektionsmitteln
angewendet werden, da sich unter Umstdnden aus lod und
Quecksilber ein Stoff bilden kann, der die Haut schadigt.
Betaisodona Salbe nicht gleichzeitig mit oder unmittelbar
nach Anwendung von Desinfektionsmitteln mit dem Wirkstoff
Octenidin auf denselben oder benachbarten Stellen verwen-
den, da es dort andernfalls zu voriibergehenden dunklen Ver-
farbungen kommen kann.

Wenn Sie mit Lithium-Préparaten behandelt werden, sollten
Sie eine langerfristige und/oder groBflachige Anwendung von
Betaisodona Salbe vermeiden, da aufgenommenes lod die
durch Lithium mogliche Ausldsung einer Schilddriisenunter-
funktion fordern kann.

Fiir Hinweise zur Verfarbung von Materialien siehe Abschnitt 3.
“Wie ist Betaisodona Salbe anzuwenden”, vorletzter Absatz.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen oder
einer Radio-lod-Therapie

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffs Povidon-lod
konnen unter der Behandlung mit Betaisodona Salbe ver-
schiedene Diagnostika falsch-positive Ergebnisse liefern
(u.a. Toluidin und Guajakharz zur Himoglobin- oder Glucose-
bestimmung im Stuhl oder Urin).

Durch Povidon-lod kann die lod-Aufnahme der Schilddriise
beeinflusst werden; dies kann unter der Behandlung mit
Betaisodona Salbe zu Stérungen von diagnostischen Unter-
suchungen der Schilddriise (Schilddriisenszintigraphie, PBI-
Bestimmung, Radio-lod-Diagnostik) fiinren und eine geplante
Radio-lod-Therapie unméglich machen. Bis zur Aufnahme
eines neuen Szintigramms sollte ein Abstand von mindestens
1-2 Wochen nach Absetzen der Behandlung mit Betaisodona
Salbe eingehalten werden.

Bei Anwendung von Betaisodona Salbe zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Betaisodona
Salbe nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes und
duBerst beschrankt anzuwenden. In diesem Fall ist eine
Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim Kind erforderlich.
Eine Aufnahme von Betaisodona Salbe durch den Saugling
liber den Mund durch Kontakt mit der behandelten Korper-
stelle der stillenden Mutter muss vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Betaisodona Salbe hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und das Bedienen von Maschinen.
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3. Wie ist Betaisodona Salbe anzuwenden?

Wenden Sie Betaisodona Salbe immer genau nach Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung und Art der Anwendung

Betaisodona Salbe ist ausschlieBlich zur auBerlichen Anwen-
dung bestimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet wird Betaisodona
Salbe iiblicherweise wie folgt angewendet:

Tragen Sie Betaisodona Salbe ein- bis mehrmals téglich auf
die geschadigte Stelle gleichméaBig auf. Falls erforderlich,
kann anschlieBend ein Verband angelegt werden.

Die Braunfarbung von Betaisodona Salbe ist eine Eigenschaft
des Préparates und zeigt seine Wirksamkeit an. Eine zuneh-
mende Entfarbung weist auf ein Nachlassen der Wirksamkeit
des Praparates hin. Bei vollstindiger Entfarbung ist keine
Wirksamkeit mehr gegeben. Wenn Sie eine weitgehende
Entfarbung der Salbe bemerken, sollten Sie Betaisodona Salbe
erneut auftragen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Betaisodona Salbe sollte so lange fort-
gefiihrt werden, wie noch Anzeichen einer Entziindung
bestehen. Sollten sich nach einer mehrtagigen (2 bis 5 Tage),
regelmaBigen Anwendung von Betaisodona Salbe lhre
Beschwerden nicht gebessert haben, oder sollten nach
Abschluss der Behandlung erneut Beschwerden auftreten,
suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Hinweis

Betaisodona Salbe ist fettfrei und auswaschbar. Im Allgemei-
nen lasst sie sich aus Textilien und anderen Materialien mit
warmem Wasser und Seife entfernen. In hartnéckigen Fallen
helfen Ammoniak (Salmiakgeist) oder Fixiersalz (Natrium-
thiosulfat). Beides ist in Apotheken oder Drogerien erhaltlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Betaisodona Salbe
angewendet haben, als Sie sollten:

Bitte lesen Sie den Abschnitt 4. “Welche Nebenwirkungen
sind maglich?”

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Betaisodona Salbe Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr héufig: |mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von

100 Behandelten

Gelegentlich: |weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von

1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten
Sehr selten: |weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder

unbekannt

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems/Erkrankungen der
Haut

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, z.B.
kontaktallergische Reaktionen vom Spattyp, die
sich in Form von Jucken, Rétung, Bléschen,
Brennen 0.4. &uBern kénnen.

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreaktionen ggf. mit

Blutdruckabfall und/oder Luftnot (anaphylakti-
sche Reaktionen); akute Haut- oder Schleim-
hautschwellungen (Angioddem oder Quincke-
odem).

Endokrine Erkrankungen

Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei langerfristiger

Anwendung von Betaisodona Salbe auf ausgedehnten Haut-,

Wund- oder Verbrennungsfléchen erfolgen.

Sehr selten:  Schilddriiseniiberfunktion (lod-induzierte Hyper-
thyreose) ggf. mit Symptomen wie z.B. Puls-
beschleunigung oder innere Unruhe bei
Patienten mit Schilddriisenerkrankungen (siehe
auch Abschnitt 2. “Was miissen Sie vor der An-
wendung von Betaisodona Salbe beachten?”).

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen/Erkrankungen

der Nieren und Harnwege

Selten: Nach Anwendung groBer Mengen von Povi-
don-lod-haltigen Arzneimitteln (z.B. bei der
Verbrennungsbehandlung): Elektrolyt- und
Serumosmolaritatsstorungen, Beeintréchti-
gung der Nierenfunktion, Ubersduerung des
Blutes (metabolische Azidose).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-

tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Betaisodona Salbe aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und der
Faltschachtel bzw. dem Tiegel nach “Verwendbar bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach dem ersten Offnen kénnen Sie Betaisodona Salbe bis
zu 3 Jahre verwenden.

Sie diirfen Betaisodona Salbe nicht anwenden, wenn Sie
eine weitgehende Entfarbung des Praparates bemerken.

6. Weitere Informationen

Was Betaisodona Salbe enthilt:

Der Wirkstoff ist

Povidon-lod

100 g Betaisodona Salbe enthalten 10 g Povidon-lod mit einem
Gehalt von 10% verfligbarem lod. Das mittlere Molekular-
gewicht von Povidon betrdgt etwa 40.000.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogole 400, 1000, 1500, 4000, Natriumhydrogencarbo-
nat, gereinigtes Wasser.

Wie Betaisodona Salbe aussieht und Inhalt der Packung
Die rotbraune Betaisodona Salbe ist als Tube mit 25 g, 100 ¢
und 250 g und als Tiegel mit 300 g Salbe erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Mundipharma GmbH
Mundipharma StraBe 2
65549 Limburg (Lahn)
Tel.: 0 64 31/701-0
Fax: 0 64 31/7 4272

mundi

Dieser Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2010.

Der Umwelt zuliebe.','\\/ Uir drucken auf chlorfrei gebleichtem Papier.
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