Dermapharm AG

liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariiber enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimitiels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an lhre(n) Arzt/Arztin oder lhre{n) Apotheker/Apothekerin.

Gebrauchsinformation bitte sorgfiiltig lesen!

Polysept Salbe
Wirkstoff: Povidon-lod

Zusammensetzung:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

100 g Salbe enthalien 10 g Povidondod [mitfleres Molekulargewicht 44.000, mit einem Gehalt von 10% verfigbarem lod)
Sonstige Bestandteile:

Macrogol, Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser

Darreichungsform und Inhalt:
Originalpackungen mit 20 g, 50 g, 100 g und 400 g Salbe

Antiseptikum

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel

Luise-Ullrich-StraBe & Minchener Strafe 15

82031 Grinwald 06796 Brehna

Tel.: 089/641 86-0 lein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Fax: 089/641 86-130

Anwendungsgebiete:

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendun% als Antiseptikum bei geschadigter Haut, wie z.B. Decubitus (Druckgeschwiir),
Ulcus cruris {Unterschenkelgeschwiir}, oberflachlichen Wunden und Verbrennungen, infizierfen und superinfizierten Hauterkrankun-
gen.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Polysept Salbe nicht anwenden?

Sie diifen Polysept Salbe nicht anwenden, wenn

- Sie an einer Schilddrijseniberfunktion [Hyperthyreose) oder einer anderen bestehenden (manifesten] Schilddrisenerkrankung lei-

len . .

— Sie an der sehr seltenen chronischen Hautentziindung Dermatitis herpetiformis Duhring erkrankt sind

— bei lhnen eine Strahlentherapie der Schilddrise mit lod (Radiciodtherapie) geplant oder durchgefthrt worden st {bis zum
Abschluss der Behandlung)

— Sie bereits auf lod oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimitiels iberempfindlich reagiert haben.

Wann diirfen Sie Polysept Salbe erst nach Riicksprache mit threm Arzt anwenden?

Nach Schilddrisenerkrankungen oder im Falle eines Kropfes sollten Sie Poltse t Salbe iber langere Zeit und grofflichig (z. B.
iber 10% der Kérperoberfliche und langer als 14 Tage) nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes anwenden. Auch nach
Beendigung der Therapie [bis zu 3 Monate] ist auf Frihsymptome einer méglichen Schilddrisentberfunkfion (siehe unter Neben-
wirkungen) zu ochten und ggf. die Schilddrisenfunktion zu Gberwachen.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelméaBige Anwendung von Polysept Salbe zu vermeiden (siehe unter Wechsel-
wirkungen mit anderen /\/\iﬁe[nﬁ

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Skillzeit beachten?
Wahrend der Schwangerschaft und Stilizeit isi Polysept Salbe nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes und GuBerst
g Deschiéinkt anzuwenden. In diesem Fall ist eine Kontrolle der Schilddrisenfunkfion beim Kind erforderlich. Die zuféllige Aufnahme

= vOn Polysept Salbe durch den Séugling mit dem Mund an der Brust der stillenden Mutter muss unbedingt vermieden werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
3¢ Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von 6 Monaten ist Pollfsc t Salbe nur auf ausdrickliche Anweisun? des
. — Arztes und &GuBerst beschréinkt anzuwenden. In diesem Fall ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunkfion notwendig. Die zufdllige

Aufnahme von Polysept Salbe durch den Séugling mit dem Mund muss unbedingt vermieden werden.
*




Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen? ‘
Bei dlieren Menschen ist die Gefahr einer durch lod ausgelssten Schilddriseniberfunktion erhsht. Sie solften deshalb Polysept :
Salbe nur nach Riicksprache mit threm Arzt anwenden. gei dlteren Patienten mit Kropf oder besonderer Vercnla?ung zu Schild-

drisenfunkfionsstdrungen sollie sine groBfldchige und langerfristige Anwendung von Polysept Salbe nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes erfolgen. Gegebenentalls ist die Schilddrisenfunktion zu Gberwachen.
matpnt——

Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung und Wamhinweise:

Welche Vorsichtsmafinahmen miissen beachtet werden?

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffes Povidonod kénnen unter der Behandlung mit Polvscpt Salbe verschiedene NN
DQQQ'B)SM;G falsch-positive Ergebnisse liefern {u.a. Toluidin und Gudjakharz zur Hamoglobin- oder Glucosebestimmung im Stuhl

oder Urin).
Durch Povidondod kann die lodaufnahme der Schilddrise beeinflusst ‘werden; dies kann unter des Behandlung mit Polysept
Salbe zu Stérungen von diognostischen Unfersuchungen der Schilddriise [Schilddrisenszintigraphie, PBI-Bestimmung, Radiciod-
Diagnostik] fohren und eine ?e lanfe Radioiod-Therapie unméglich machen. Bis zur Aufnahme eines neven Szintigramms sollte
ein Abstand von mindestens -g Waochen nach Abseizen der Behandlung mit Polysept Salbe eingehalten werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Welche anderen Arzneimittel oder Substanzen beeinflussen die Wirkung von Polysept Salbe?

Es ist zu erwarten, dab Povidorlod, der Wirkstolf von Polysept Salbe, mit Eiweild und verschiedenen anderen organischen
Substanzen, wie z.B. Blut und Eiterbestandteilen, reagient, wodusch seine Wirksamkeit beeintréehtigr werden kann.

Bei gleichzeifiger Anwendung von Polgscpt Salbe und enzymofischen Wundbehandlungsmiteln wird die Enzymkomponente
durch das lod oxidiertt und dadurch die Wirkung beider Arzneimifie! abgeschwécht. Zu einer gegenseitigen Wirkungsab-
schwéichung kommt es auch bei gleichzeitiger Anwendung von Polysept Salbe und silberhaliigen Desinfektionsmitieln, Wasser-
sfoffperoxidg oder Taurolidin.

Polysept Salbe darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit quecksifberhaltigen Wundbehandlungs oder Desinfek-
tionsmifeln angewendet werden, da sich unter Umsidnden aus lod und Quecksilber ein Stoff bilden kann, der die Hout schadig.
Patienten, die mit Lithivm-Préparaten behandelt werden, sollten eine regelméBige, insbesondere groBflachige Anwendung von
fPoéysc?! Salbe vermeiden, da aufgenommenes lod die durch Lithium mogliche Auslésung einer Schilddrisenunterfunktion
Srdern ka

Dosierungsonleitunqt,) Art und Daver der Anwendung:
Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen thr Arzt Polysept Salbe nicht anders verordnet hat. Bitie haften Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, gc Polysept Salbe sonst nicht richtig wirken kann!

Wie und wie oft sollten Sie Polysept Salbe anwenden?

Tragen Sie Polysept Salbe ein- bis mehrmals taglich auf die geschadigte Stelle gleichmabig autb. Falls erorderich, kann an-
schlieBend ein Verband angelegt werden.

Die Braunfarbung von Polysept Salbe ist eine Eigenschafi des Praparates und zeigt seine Wirksamkeit an. Eine weitgehende
Entfarbung weist auf die Erschopfung der Wirksamkeit des Préparates hin.

Wie lange sollten Sie Polysept Salbe anwenden?

Die Anwendung von Polysept Salbe sollie so lange forigefihrt werden, wie noch Anzeichen einer Enfziindung bestehen.
Sollfen sich nach einer mehnégigen (2 bis 5 Tage) regelmaBigen Anwendung von Polysept Safbe thre Beschwerden nicht
gebessert haben oder sollten nocg Abschluss der Behandlung erneut Beschwerden aufireten, suchen Sie bifte thren Arzt auf.

{Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Siehe unter Nebenwirkungen.

Nebenwirkungen:
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Polysept Salbe auftreten?

Bei einer Anwendung von Polysept Satbe kénnen in sehr seftenen Fallen Uberempfindiichkeitsreaktionen der Haut auffreten,
z.B. kontakiallergische Reaktionen vom Spéttyp, die sich in Form von jucken, Rétung, Bléschen o.6. dulern kénnen. In Einzet
fallen wurde Uber eine Beteiligung anderer Orgone berichtet.

Eine nennenswerte lodaufnahme kann bei langerfristiger Anwendung von Polgsept Salbe auf ausgedehnten Wund: und
Verbrennungsfldchen erfolgen. In Einzelftillen kénnen Patienten mit Schilddriisenerkrankungen in der Vorgeschichte eine Schild-
driisenibertunkiion fiodinduzierle Hyperhyreose)l, zum Teil mit Symptomen wie z.B. Pulsbeschleunigung oder innere Unruhe,
entwickeln {siehe unter Gegenanzeigen).

Nach Anwendung gréBerer Mengen von Povidondod-haltigen Arzneimitieln [z.B. bei der Verbrennungsbehandlung} ist das Auk
frefen von [zuséifz icgen) Elekirolyt- und Serumosmolariéis-Sidrungen, einer Beeintrchtigung der Nierenfunktion sowie Ubersdue-
rung des Blutes (mefabolische Azidose) beschrieben worden.

Welche Gegenmafinahmen kdnnen Sie bei Nebenwirkungen ergreifen?

Sollte eine der genannten méglichen Nebenwirkungen auftreten, unterbrechen Sie die Behandlung und suchen Sie thren Arzt aut.
Wenn Sie Nebenwirkungen be sich beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte
threm Aczt/threr Arztin oder threm Apotheker /threr Apothekerin mit. :

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:
Das Vertallsdatum des Arzneimittels ist auf der Tube bzw. dem Etikett und dem Umkarion aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arz-
neimittel nicht mehr nach diesem Datum!

e Arzreimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahrent
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