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Betaisodona® Losung

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist:

10 g Povidon-lod enthalten in 100 mi Losung zur
Anwendung auf Haut, Schleimhaut und Wunden,
mittleres  Molekulargewicht von Povidon etwa
40.000, mit einem Gehalt von 11% verfligbarem lod.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol, Nonoxinol 9, Dinatriumhydrogenphos-
phat, wasserfreie Citronensaure (Ph.Eur.), Natrium-
hydroxid, Kalivimiodat, gereinigtes Wasser.

Betaisodona® Ldsung ist als Flasche mit 30 ml
(N1), 100 ml (N1), 500 ml {N3) und 1000 mi
(Euroflasche) erhéltlich.

1 . WAS IST Betaisodona® L6:
_WIRD ES ANGEWENDET?

Betaisodona® Lésung ist ein Annseptlkum (keim-

t6tendes Mittel).

Von:

Mundipharma GmbH H

Mundipharma Str. 2 mundl

655489 Limburg (Lahn)

Tel. 0 64 31/701-0 - Fax: 0 64 31/742 72

Hergestellt von:

Mundipharma GmbH

Mundipharma Str. 2

65549 Limburg (Lahn)

Tel. 0 64 31/701-0 - Fax: 0 64 31/742 72

Betaisodona® Losung wird einmalig angewendet
zur: Desinfektion der intakten auBeren Haut oder
Antiseptik der Schleimhaut wie z.B. vor Operatio-
nen, Biopsien, injektionen, Biutentnahmen und
Blasenkatheterisierungen.

Betaisodona® Losung wird wiederholt, zeitlich
begrenzt angewendet zur antiseptischen Wund-
behandiung (z.B. Druckgeschwire, Unterschen-
kelgeschwre}, bei Verbrennungen, infizierten und
superinfizierten Hauterkrankungen sowie hygieni-
schen und chlrurglschen Handedesmfektlon

Be\‘.alsodona® Losung darf nicht angewendet

werden

- bei einer Schilddrisenuberfunktion (Hyperthy-
reose) oder einer anderen bestehenden {manife-
sten) Schilddriisenerkrankung;

- bei der sehr seltenen chronischen Hautentzln-
dung Dermatitis herpetiformis Duhring;

-wenn bei thnen eine Strahlentherapie der
Schilddriise mit lod (Radio-lodtherapie) geptant
oder durchgefiihrt worden ist (bis zum Ab-
schiuss der Behandiung);

- wenn Sie bereits auf lod oder einen der sonsti-
gen Bestandteile des Arzneimittels liberempfind-
lich reagiert haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Betaisodona® Lisung ist erforderlich

nach Schilddriisenerkrankungen oder im Falle
eines Kropfes. Sie soliten Betaisodona® Lésung in
diesen Fallen Gber ldngere Zeit und groBflachig
(z.B. Uber 10% der Korperoberfldche und langer
als 14 Tage) nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes anwenden. Auch nach Beendigung der
Therapie (bis zu 3 Monate) ist auf Friihsymptome
einer moglichen Schilddrisentiberfunktion (siehe
unter “4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?”)
zu achten und ggf. die Schilddrisenfunktion zu
Uberwachen.

Bei gleichzeitiger Lithium-Therapie ist eine regel-

maBige Anwendung von Betaisodona® Lésung zu
vermeiden (siehe unter “Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimittein”).

Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft und Stilizeit ist
Betaisodona® Losung nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes und &uBerst beschrankt
anzuwenden. In diesem Fall ist eine Kontrolle der
Schilddriisenfunktion beim Kind erforderlich.

Stillzeit

Bei Neugeborenen und Sduglingen bis zum Alter
von 6 Monaten ist Betaisodona® Lésung nur auf
ausdrlickliche Anweisung des Arztes und duBerst
beschrankt anzuwenden. In diesem Fall ist eine
Kontrolie der Schilddrisenfunktion notwendig. Die
zufallige Aufnahme von Betaisodona® Ldsung
durch den Saugling mit dem Mund muss unbe-
dingt vermieden werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist die Gefahr einer durch
fod ausgeldsten Schilddriseniberfunktion erhéht.
Sie sollten deshalb Betaisodona® Lésung nur nach
Rucksprache mit threm Arzt anwenden.

Bei dlteren Patienten mit Kropf oder mit besonde-
rer Veranlagung zu Schilddrisenfunktionsstérun-
gen sollte eine groBflichige und iangerfristige
Anwendung von Betaisodona® Lésung nur nach
ausdricklicher Anweisung des Arztes erfolgen.
Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu
Uberwachen.

Wichtige Informationen lber bestimmte son-
stige Bestandteile von Betaisodona® Losung:
Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffs
Povidon-fod kénnen unter der Behandlung mit
Betaisodona® Losung verschiedene Diagnostika
falsch-positive Ergebnisse liefern (u.a. Toluidin
und Guajakharz zur Hamoglobin- oder Glucose-
bestimmung im Stuht oder Urin).

Durch Povidon-lod kann die lod-Aufnahme der
Schilddriise beeinflusst werden; dies kann unter
der Behandlung mit Betaisodona® Ldsung zu
Stérungen von diagnostischen Untersuchungen
der Schilddrise (Schilddriisenszintigraphie, PBIi-
Bestimmung, Radio-lod-Diagnostik) fihren und
eine geplante Radio-lod-Therapie unmdglich
machen. Bis zur Aufnahme eines neuen
Szintigramms sollte ein Abstand von mindestens
1-2 Wochen nach Absetzen der Behandiung mit
Betaisodona® Lésung eingehalten werden.

Bei Anwendung von PVP-lod-Lésung zur Anwen-
dung im Rachenbereich ist eine Aspiration zu ver-
meiden, da anderenfalls respiratorische Be-
schwerden bis hin zur Pneumonie auftreten
kénnen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:
Es ist zu erwarten, dass Povidon-lod, der Wirkstoff
von Betaisodona® Losung, mit EiweiB und verschie-
denen anderen organischen Substanzen, wie z.B.
Blut- und Eiterbestandteilen, reagiert, wodurch
seine Wirksamkeit beeintréchtigt werden kann.
Betaisodona® Lésung nicht gleichzeitig mit oder
unmittetbar nach Anwendung von Desinfektions-
mittein mit dem Wirkstoff Octenidin auf densetben
oder benachbarten Stellen verwenden, da es dort

andernfalls zu vor(bergehenden dunkien Verfar- \

bungen kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Betaisodona®
Lésung und enzymatischen Wundbehandlungs-
mittein wird die Enzymkomponente durch das lod
oxidiert und dadurch die Wirkung beider Arznei-
mittel abgeschwécht.
Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwachung =
kommt es auch bei gleichzeitiger Anwendung von ¢
Betaisodona® Lésung und silberhaltigen Desinfek- 2
tionsmitteln, Wasserstoffperoxid oder Taurolidin. €
Betaisodona® Ldsung darf nicht gleichzeitig oder =
kurzfristig nachfolgend mit quecksilberhaltigen %
Wundbehandlungs- oder Desinfektionsmitteln &
angewendet werden, da sich unter Umstanden =
aus lod und Quecksilber ein Stoff bilden kann, der &
die Haut schadigt.
Patienten, die mit Lithium-Préparaten behandett 3 °
werden, sollten eine regelméaBige, insbesondere v
m
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groBflachige Anwendung von Betaisodona®
Lésung vermeiden, da aufgenommenes lod die
durch Lithium mogliche Auslésung einer Schild-
drisenunterfunktion férdern kann.

3. W

Wenden Sie Betaiso g immer genau
nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Betaisodona® Lésung ist unverdinnt und in Verdiin-
nungen zur auBerlichen Anwendung bestimmt.
Betaisodona® LLosung ist bis zur volistidndigen Be-
netzung auf die zu behandelnde Stelle aufzutra-
gen. Der beim Eintrocknen sich bildende antisep-
tisch wirkende Film idsst sich mit Wasser leicht
abwaschen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird

Betaisodona® Lésung ublicherweise in folgen-

den Verdiinnungen und mit folgenden Einwirk-

zeiten verwendet:

Zur Hautdesinfektion oder Antiseptik der Schleim-

haut, z.B. vor operativen Eingriffen, Biopsien,

Injektionen, Punktionen, Blutentnahmen, Blasen-

katheterisierungen ist Betaisodona® Lésung

unverdiunnt anzuwenden.

Zur Hautdesinfektion talgdrisenarmer Haut be-

tragt die Einwirkungszeit mindestens 1 Minute, bei

talgdrlisenreicher Haut mindestens 10 Minuten.

Die Haut ist wahrend der gesamten Einwirkungs-

zeit durch das unverdlinnte Préparat feucht zu

halten.

Bei der préoperativen Hautdesinfektion ist eine

“Pfitzenbildung” unter dem Patienten wegen

moglicher Hautreizungen zu vermeiden.

Fir die Handedesinfektion ist Betaisodona®

Lésung unverdiinnt anzuwenden.

Zur hygienischen Handedesinfektion werden 3 ml

Betaisodona® Losung in die Hande eingerieben.

Nach einer Einwirkungszeit von 1 Minute Hande

waschen.

Zur chirurgischen Héndedesinfektion werden 2 x 5 ml

Betaisodona® Lésung in die Hande eingerieben iiber

eine Einwirkungszeit von 5 Minuten. Die Hande mis-

sen wahrend der gesamten Einwirkungszeit durch
das unverdlnnte Praparat feucht gehalten werden.

Zur antiseptischen_Behandlung oberflachlicher

Wunden wird Betaisodona® Lésung unverdinnt

auf die zu behandelnden Stellen aufgetragen.

In der antiseptischen Oberflédchentherapie von

Verbrennungswunden wird Betaisodona® Ldsung

in der Regel unverdinnt auf die zu behandelnden

Stellen aufgetragen.

Fir antiseptische Spualungen., Waschungen und

Béader kann Betaisodona® Ldsung verdiinnt wer-

den. Als Richtwerte werden folgende Verdinnun-

gen empfohlen:

- Spiilungen im Rahmen der Wundbehandlung
(z.B. Druckgeschwiire, Unterschenkelgeschwi-
re, Brand) und perioperativen Infektionsprophy-
laxe 1:2 bis 1:20

- Antiseptische Waschungen 1:2 bis 1:25

- Antiseptische Teilbader ca. 1:25, antiseptische
Volibader ca. 1:100

Zur Verdiinnung eignet sich normales Leitungs-

wasser. Sofern angenéherte [sotonie erwiinscht

ist, kbnnen physiologische Kochsalzldsung oder

Ringerlésung verwendet werden. Die Verdunnun-

gen sind stets frisch herzustellen und alsbald zu

verbrauchen.

Zur Herstellung antiseptischer Vollbdder sollte erst

Wasser in die Wanne gelassen werden und

danach die erforderliche Menge Betaisodona®

Lésung, um Verfarbungen der Wanne durch

Entwicklung iodhaltiger Dampfe zu vermeiden.

Die Braunfarbung von Betaisodona® Ldsung ist

eine Eigenschaft des Préparates und zeigt seine

Wirksamkeit an. Eine weitgehende Entfdrbung

weist auf die Erschopfung der Wirksamkeit des

Préparates hin.

Bei wiederholter Anwendung richtet sich die

Haufigkeit und Dauer der Anwendung nach der

vorliegenden Indikation.

Betaisodona® Lésung kann ein- bis mehrmals tag-

lich angewendet werden.

Eine Wundbehandlung solite so lange fortgefihrt

werden, wie noch Anzeichen einer Infektion oder

einer deutlichen Infektionsgefahrdung der Wund-
verhdltnisse bestehen.

Soliten sich nach einer mehrtdgigen (2 bis 5 Tage)

regeimaBigen Anwendung lhre Beschwerden nicht

gebessert haben oder sollten nach Abschluss der

Behandlung erneut Beschwerden auftreten,

suchen Sie lhren Arzt auf.
Wenn Sie eine groBere Menge von Betaisodo-
na® Lésung angewendet haben, als Sie soliten:
Bitte lesen Sie den Abschnitt “4. Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”.

Wie alle Arzneimittel kann Betaisodona® Losung
Nebenwirkungen haben.

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

Sehr haufig: 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
einschlieBlich Einzelfille

Nebenwirkungen:

Bei einer Anwendung von Betaisodona® Lésung
kénnen in seltenen Fallen Uberempfindlichkeits-
Reaktionen der Haut auftreten, z.B. kontaktallergi-
sche Reaktion vom Spattyp, die sich in Form von
Jucken, Roétung, Blaschen o.a. auBern kénnen.
Sehr selten wurde Uber akute allergische
Allgemeinreaktionen mit Blutdruckabfall und/oder
Luftnot (anaphylaktische Reaktionen) berichtet.
Selten treten Hautreizungen nach praoperativer
Hautdesinfektion in Féallen auf, in denen es zu
einer “PfUtzenbildung” unter dem Patienten
gekommen ist.

Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei lan-
gerfristiger Anwendung von Betaisodona® Losung
auf ausgedehnten Haut-, Wund- oder Verbren-
nungsflachen erfolgen. Sehr selten k&nnen
Patienten mit Schilddriisenerkrankungen in der
Vorgeschichte eine Schilddriisentberfunktion
(lod-induzierte Hyperthyreose), zum Teil mit
Symptomen wie z.B. Pulsbeschieunigung oder
innere Unruhe, entwickeln (siehe unter “2. Was
mussen Sie vor der Anwendung von Betaisodona®
Lésung beachten?”).

Nach Anwendung gréBerer Mengen von Povidon-
lod-haltigen Arzneimitteln (z.B. bei der Verbren-
nungsbehandiung) ist das Auftreten von (zusatzli-
chen) Elektrolyt- und Serumosmolaritats-Stér-
ungen, einer Beeintrédchtigung der Nierenfunktion
sowie Ubersauerung des Blutes (metabolische
Azidose) beschrieben worden.

GegenmafBinahmen

Sollte eine der genannten mdglichen Nebenwir-
kungen bei lhnen auftreten, unterbrechen Sie die
Behandlung und suchen Sie lhren Arzt auf.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefthrt sind.

etaisodona® Losung AUFZUBE-

CWAHBREN? . . ;
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett, der Faltschachtel und/oder der Flasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25°C lagern.
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Bitte beachten Sie:

Die Braunfarbung von Betaisodona® Ldsung ist
eine Eigenschaft des Praparates und zeigt seine
Wirksamkeit an. Bei der Anwendung von
Betaisodona® Losung als Bad o0.4. kann sich lod
als gelber Niederschlag in der Umgebung finden.
Eine sofortige Reinigung wird empfohlen.
Betaisodona® Lésung ist im Allgemeinen aus
Textilien und anderen Materialien mit warmem
Wasser und Seife auswaschbar. In hartndckigen
Féllen helfen Ammoniak (Salmiakgeist) oder
Fixiersalz (Natriumthiosulfat); beides in Apotheken
oder Drogerien erhaitlich.

Der Umwelt zuliebee\'\\_/ LW'N drucken auf chlorfrei gebleichtem Papier.

3042-0509 / 150x297mm / schwarz



