Liebe Patientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthdit,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Sepso® J Salbe

Wirkstoff: Povidon-lod

Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil: 1 g Salbe enthalt 100 mg Povidon-lod (Komplex mit einem mittleren Mol.-
Gew. von 44.000 bis 54.000 und 10 % verfigbarem lod).

Sonstige Bestandteile: Macrogol, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt:
Tube mit 25 g Salbe
Tube mit 100 g Salbe

Antiseptikum zum Auftragen auf die Haut

Pharmazeutischer Unternehmer

Hofmann & Sommer GmbH und Co. KG,
Chemisch-pharmazeutische Fabrik

LindenstraBe 11, 07426 Konigsee

Telefon: 03 67 38/65 90; Telefax: 03 67 38/65 91 8
Email: kontakt@hofmannundsommer.de

Hersteller

SCHONING

Pharmazeutische Praparate GmbH & Co. KG
PorschestraBe 22/24, 12107 Berlin

Anwendungsgebiete

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten oberflachlichen Anwendung bei
- Schnitt- und Schiirfwunden

- Verbrennungen und Verbriihungen

- infizierten und superinfizierten Hauterkrankungen

- Druckgeschwiren (Dekubitus)

- offenen Beingeschwiren (Ulcus cruris)

- bestimmten bakteriellen Hautentziindungen (Pyodermien).

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Sepso® J Salbe nicht anwenden?

- bei Schilddriisenerkrankungen

- bei einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen lod (lod-Allergie) oder einen der Hilfsstoffe

- vor und nach einer Behandlung mit radioaktivem lod (Radioiodtherapie)

- bei Neugeborenen und S&uglingen bis 6 Monaten

- in der Schwangerschaft und wéhrend der Stillzeit

- bei Dermatitis herpetiformis Duhring (einer bestimmten Hauterkrankung mit Brennen, Juckreiz und
verschiedenartigen Hauterscheinungen vor allem an Armen, Beinen, Schultern und GesaB)

Hinweise:
Patienten, die gleichzeitig mit Lithium behandelt werden, sollten Sepso® J Salbe nicht regelmaBig
anwenden.



Bei langerem Gebrauch von Sepso® J Salbe sollten Schilddriisenfunktionstests durchgefiihrt werden.

Was mussen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit darf Sepso® J Salbe nicht angewendet werden.

Auch die zuféllige Aufnahme durch den Saugling mit dem Mund, z. B. bei der Behandlung der entziindeten
Brust, muss unbedingt vermieden werden.

Was ist bei Kindern und é&lteren Menschen zu berticksichtigen?
Bei Neugeborenen und Kleinkindern bis zu 6 Monaten darf Sepso® J Salbe nicht angewendet werden.
Bei alteren Menschen ist die Gefahr der iodinduzierten Schilddrisentberfunktion erhéht.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBBnahmen miissen beachtet werden?

Wegen der oxidierenden Wirkung von Sepso® J Salbe kénnen verschiedene Diagnostika falsch positive
Ergebnisse liefern (u. a. Toluidin und Guajak-Harz zur Himoglobin- und Glucosebestimmung im Stuhl oder
Urin). Unter der Behandlung mit Sepso® J Salbe kann die lodaufnahme der Schilddrise herabgesetzt
sein. Dies kann zu Stoérungen bei bestimmten Schilddriisentests, wie z. B. der Schilddrisen-Szintigraphie
(nuklearmedizinische Untersuchung der Schilddriise), der PBI-Bestimmung (indirekte Bestimmungsmethode
fir Schilddrisenhormone) und der Radioioddiagnostik (nuklearmedizinische Untersuchung der
Schildriisenfunktion), fihren.

AuBerdem kann es eine geplante Radioiod-Therapie (Behandlung mit radioaktivem 131-lod) unmdglich
machen.

Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte eine Wartezeit von mindestens 1 — 2 Wochen nach
Absetzen der Behandlung mit Sepso® J Salbe eingehalten werden.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Sepso® J Salbe?

Sepso® J Salbe darf nicht zusammen mit quecksilber- oder silberhaltigen Desinfektionsmitteln angewendet
werden, da lod mit Quecksilberverbindungen zu Quecksilberiodid (Hg212; eine sehr giftige, dtzende
Substanz) reagiert.

Der in Sepso® J Salbe enthaltene Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten zwischen 2 und 7 wirksam.

Es ist zu erwarten, dass der Komplex mit EiweiB3 und bestimmten anderen organischen Verbindungen
reagiert, wodurch seine Wirksamkeit beeintrachtigt wird. Bei gleichzeitiger Anwendung von Sepso® J Salbe
mit enzymatischen Wundsalben wird die Enzymkomponente unwirksam. Sepso® J Salbe darf nicht mit
Taurolidin und Wasserstoffperoxid angewendet werden. Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Sepso® J Salbe nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Sepso® J Salbe sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel von Sepso® J Salbe und wie oft sollten Sie Sepso® J Salbe anwenden?
Soweit nicht anders verordnet, sollte die Salbe ein- bis mehrmals taglich auf die zu behandelnden Stellen
aufgetragen werden.

Wie sollten Sie Sepso® J Salbe anwenden?

Tragen Sie die Salbe gleichméBig auf die zu behandelnde Hautstelle auf. Falls erforderlich kann
anschlieBend ein Verband angelegt werden.

Sepso® J Salbe sollte nicht zusammen mit anderen Substanzen aufgetragen werden (siehe
Wechselwirkungen!).

Wie lange sollten Sie Sepso® J Salbe anwenden?
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Anwendungsgebiet oder dem Krankheitsverlauf.
Halten Sie sich bitte genau an die Anweisungen lhres Arztes!

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Sepso® J Salbe in zu groBen Mengen angewendet wurde?

Bei bestimmungsgeméBer duBerlicher Anwendung sind Vergiftungen nicht zu erwarten.

Eine Uberdosierung von Sepso® J Salbe duBert sich u. a. in Magen-Darm-Beschwerden (Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, gesteigertes Durstempfinden, Bauchkrampfe).



Weiterhin kdnnen Blutdruckabfall, Herzrasen, blau-rote Farbung von Haut und Schleimh&uten (Cyanosis),
Schwindel, Benommenheit, Schockanzeichen, BewuBtseins- und Orientierungsstérungen (Delirium) und im
Extremfall Kreislaufzusammenbruch (Vasomotorenkollaps) auftreten.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Uber das weitere
Vorgehen entscheiden kann!

Was mussen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Sofern lhr Arzt einen bestimmten Anwendungszeitraum vorgegeben hat, sollten Sie diesen einhalten, um
den Erfolg der Behandlung mit Sepso® J Salbe nicht zu gefahrden. Wenn Sie in solchen Féllen unsicher
sind — z. B. wegen auftretender Nebenwirkungen — sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Sepso® J Salbe auftreten?

Ortliche (lokale) Nebenwirkungen:

Sehr selten (weniger als ca. 1% Haufigkeit) kann es bei besonders empfindlichen Patienten zu Uberemp
findlichkeitsreaktionen gegen den Wirkstoff Povidon-lod oder den Hilfsstoff Macrogol (Polyethylenglykol)
kommen, die sich u. a. in einer R6tung und Jucken bemerkbar machen. Dieses Phdnomen kommt selten
und eher bei alteren Menschen vor, muss aber sofort arztlicher Kontrolle unterstellt werden.

In Einzelfallen sind verzégert auftretende 6rtliche (lokale) Uberempfindlichkeitsreaktionen (kontaktallergische
Reaktionen vom Spattyp) beschrieben worden.

Bei langerer Behandlung kénnen zellschadigende Wirkungen auftreten. Als Anzeichen dafir (subjektive
Symptome) kénnen vorlibergehend Schmerzen, Brennen und Warmegefihl auftreten.

Nebenwirkungen auf die Schilddrisenfunktion

Bei groBflachiger bzw. wiederholter Anwendung, besonders auf geschadigter Haut, muss wegen maoglicher
Stérungen eine regelmaBige Uberwachung der Schilddriisenfunktion erfolgen. Im Extremfall &uBert sich dies
in starkem Gewichts- und Flussigkeitsverlust, Herzrasen, hohem Fieber, psychischen Erregungszustanden.

Sonstige, den gesamten Organismus betreffende (systemische) Nebenwirkungen:

Nach Aufnahme gréBerer Mengen des Sepso® J Salbe-Wirkstoffes (Povidon-lod), z. B. bei der
Verbrennungsbehandlung, ist das Auftreten von (zusétzlichen) Stérungen des Elektrolyt- und
Wasserhaushaltes und Nierenfunktionsstérungen sowie von schwerer stoffwechselbedingter Ubersauerung
des Blutes (metabolischer Azidose) beschrieben worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte Ihnrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der auBeren Verpackung und auf der Tube aufgedruckt. Verwenden
Sie diese Tube nicht mehr nach diesem Datum!

Wann ist Sepso® J Salbe auch vor Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwendbar?
Eine Entfarbung der Salbe ist ein Anzeichen daflr, dass sie nicht mehr wirksam ist. In diesem Fall sollten Sie
die Salbe nicht mehr verwenden.

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!
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