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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Braunovidon® Salbe 10 %

Wirkstoff: Povidon-lod

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 g Braunovidon Salbe enthalten:
10 g Povidon-lod mit 10 % verflgbarem lod
(PVP mittl. Mw 40000)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Salbe

Braune, fettfreie Salbe

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur wiederholten zeitlich begrenzten An-
wendung als Antiseptikum bei geschadig-
ter Haut, wie z.B. Decubitus (Druckge-
schwidir), Ulcus cruris (Unterschenkelge-
schwiir), oberflachlichen Wunden und Ver-
brennungen, infizierten und superinfizierten
Dermatosen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Salbe wird entsprechend der GroBe der
zu behandelnden Flachen bei Bedarf mehr-
mals taglich aufgetragen.

Zu Beginn der Behandlung stark entziinde-
ter oder néssender Wunden sollte die Salbe
alle 4-6 Stunden erneut aufgetragen wer-
den, um eine optimale mikrobizide Wirkung
zu erhalten.

Hinweis:

Die Braunfarbung der Salbe ist eine Eigen-
schaft des Praparates. Sie zeigt das Vor-
handensein von verfligbarem lod und damit
die Wirksamkeit an. Bei Nachlassen der
Braunfarbung ist nachzudosieren, wobei
eine vollstandige Belegung der betroffenen
Areale notwendig ist, da Braunovidon® Sal-
be eine ausschlieBlich lokale antiseptische
Wirkung aufweist.

Kinder und Jugendliche

Braunovidon Salbe darf bei Neugeborenen
und Sauglingen bis zum Alter von 6 Mona-
ten nicht angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Art der Anwendung

Zur lokalen, antiseptisch-therapeutischen
Anwendung werden die betroffenen Partien
vollstdndig bestrichen. Die Dauer der An-
wendung von Braunovidon® Salbe ergibt
sich aus der jeweils vorliegenden Indikations-
stellung.

Die Salbe kann langere Zeit auf der Wunde
verbleiben und sollte spatestens nach Ent-
farbung gewechselt werden.

VorsichtsmaBnahmen bei der Handha-
bung bzw. wéhrend der Anwendung
des Arzneimittels

Wegen der Wasserldslichkeit von Povidon-
lod lassen sich Flecken aus textilem Ge-
webe mit Wasser und Seife, in hartnacki-

005579-32508-100

gen Fallen mit Salmiakgeist oder Thiosulfat-
|6sung leicht entfernen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Schilddriisenerkrankungen

— vor und nach einer Radio-lod-Anwen-
dung (bis zur dauerhaften Ausheilung)

— Dermatitis herpetiformis Duhring

— Neugeborene und Sauglinge bis zum Al-
ter von 6 Monaten

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wegen der Gefahr von Veratzungen durch
Quecksilberiodid darf Povidon-lod nicht
gleichzeitig oder nachfolgend mit Queck-
silberderivaten angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten
zwischen 2 und 7 wirksam. Es ist zu er-
warten, dass der Komplex mit Eiwei3 und
bestimmten anderen organischen Verbin-
dungen reagiert, wodurch seine Wirksamkeit
beeintrachtigt wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Povidon-
lod und enzymatischen Wundbehandlungs-
mitteln wird die Enzymkomponente oxidiert
und damit die Wirkung beider Arzneimittel
abgeschwacht. Letzteres gilt auch fir Was-
serstoffperoxid und Taurolidin.

Bei Patienten mit gleichzeitiger Lithiumthe-
rapie ist eine regelméBige Verwendung von
Braunovidon® Salbe zu vermeiden, da bei
langerfristiger, insbesondere groBflachiger
Anwendung von Povidon-lod gréBere Men-
gen lod resorbiert werden kdnnen. Dies kann
im Ausnahmefall eine (vorlbergehende) Hy-
pothyreose induzieren. In dieser besonderen
Situation kénnte sich ein synergistischer
Effekt mit der gleichartigen potentiellen Ne-
benwirkung von Lithium ergeben.

Hinweise zur Beeinflussung diagnosti-
scher Untersuchungen:

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povi-
don-lod kénnen verschiedene Diagnostika
falsch-positive Ergebnisse liefern (u.a. o-
Toluidin und Guajakharz zur Hamoglobin-
oder Glukosebestimmung).

Unter der Gabe von Povidon-lod kann die
lodaufnahme der Schilddriise herabgesetzt
sein; dies kann zu Stdrungen der Schild-
drisenszintigraphie, der PBI-Bestimmung
und der Radioiod-Diagnostik flihren sowie
eine geplante Radioiod-Therapie unmdglich
machen. Bis zur Aufnahme eines neuen
Szintigramms sollte eine Karenzzeit von
mindestens 1-2 Wochen nach Absetzen
der Povidon-lod-Behandlung eingehalten
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

lod, auch aus Povidon-lod, ist plazenta-
gangig und tritt in die Muttermilch Gber. In
der Stillzeit ist die Anwendung von Povidon-

lod kontraindiziert. Die Anwendung von lod
darf bis zur neunten Schwangerschaftswo-
che nur unter strenger Indikationsstellung
erfolgen. Nach dieser Zeit ist die Anwendung
von lod mit folgenden Ausnahmen absolut
kontraindiziert:

Vorzeitiger Blasensprung (vor der 37. SSW)
mit hohem Infektionsrisiko (tokolytische
Behandlung, Behandlung mit Corticostero-
iden). Nur Anwendung in geringprozentiger
(Povidon-lod 2,5 %) Konzentration.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 10 %)

Haufig (= 1% bis < 10%)
Gelegentlich (= 0,1 % bis < 1%)

Selten (= 0,01 % bis < 0,1%)
Sehr selten (< 0,01 % oder unbekannt)

Lokale Nebenwirkungen

Bei langerer Behandlung kann durch zyto-
toxische Wirkungen eine Stérung der Wund-
heilung sowie vorlibergehend Schmerzen,
Brennen und Warmegefuhl auftreten.

Sehr selten sind kontaktallergische Reak-
tionen vom Spéttyp beschrieben worden.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Anaphylaktische Reaktionen.

Nebenwirkungen auf die Schilddrisen-
funktion

Bei groBflachiger bzw. wiederholter Anwen-
dung, besonders auf geschéadigter Haut,
kénnen Stérungen der Schilddrisenfunktion
nicht ausgeschlossen werden. In diesen
Fallen ist daher eine regelmaBige Uberwa-
chung der Schilddriisenfunktion erforderlich.

Sonstige systemische Nebenwirkungen

Nach Resorption gréBerer Povidon-lod-
Mengen (z. B. bei Verbrennungsbehandlung)
ist sehr selten das Auftreten von (zuséatz-
lichen) Elektrolyt- und Serumosmolaritéts-
stérungen, renaler Insuffizienz und schwerer
metabolischer Acidose beschrieben worden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fUr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Bei einer Vergiftung durch orale Aufnahme
von Povidon-lod sollte eine Magenspulung
mit Starkesuspension oder 5% Natrium-
thiosulfat durchgefliihrt werden sowie ggf.
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eine Behandlung der Wasser- und Elektro-
lytstérungen erfolgen.

b) TherapiemaBnahmen bei Uber-
dosierung

Nach bereits erfolgter Resorption, auch nach
Wundbehandlung, kénnen toxische Serum-
iodspiegel durch Peritoneal- oder Hamo-
dialyse effektiv gesenkt werden. Die weitere
Therapie richtet sich nach der Grundkrank-
heit und anderen evtl. vorliegenden Symp-
tomen, wie z.B. metabolischer Acidose und
Nierenfunktionsstdérung, und folgt den allge-
meinen Grundsatzen. Das Ansprechen auf
eine thyreostatische Therapie kann bei iod-
induzierter Hyperthyreose verzogert sein.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antisep-
tika und Desinfektionsmittel, lod-haltige Mit-
tel, Povidon-lod,ATC-Code: DO8A G02

Molekulares lod (I,) wirkt durch seine oxy-
dierenden und halogenierenden Eigenschaf-
ten antimikrobiell. Das in Braunovidon®
Salbe vorhandene Povidon-lod enthélt als
Trockensubstanz lod in einer Konzentration
von ca. 10% und antimikrobiell unwirksa-
mes lodid bis maximal 6,6 %. In der wésse-
rigen Lésung liegt ein Gleichgewichtssystem
zwischen |, (und seiner aktivierten Form
H.QOI*), I, I3~ und den jeweiligen Komplex-
verbindungen mit Polyvidon vor. Dies bildet
ein Reservoir von so genanntem verfligba-
rem lod, aus dem im Falle des Verbrauchs
freies lod nachgeliefert wird.

Das antimikrobielle Wirkungsspektrum von
Povidon-lod umfaBt in unterschiedlichem
AusmalB Viren, Bakterien, Pilze und einige
Protozoen. Bakteriensporen und einige Vi-
rus-Spezies werden im allgemeinen erst
nach langerer Einwirkzeit in ausreichendem
MaBe inaktiviert. Eine Resistenzentwicklung
tritt nicht auf. Die Rate von Primarresistenzen
ist nicht ausreichend gepruft worden. Eine
sekundéare Kontamination mit primar resis-
tenten Bakterienstdmmen ist nicht auszu-
schlieBen: Povidon-lod ist daher nicht als
autosteril anzusehen. Die Wirksamkeit von
lod wird durch die Anwesenheit verschie-
dener organischer Substanzen, wie Blut-
und Eiterbestandteile, verringert, da diese
ebenfalls oxidiert werden und dabei freies
lod binden bzw. verbrauchen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

AuBerlich auf die intakte Haut und insbe-
sondere auf Wunden und Verbrennungen
aufgetragenes Povidon-lod wird in Abhéan-
gigkeit von der Dosis sowie GréBe und Zu-
stand der behandelten Flache resorbiert,
zum Teil als lodid. Besonders nach Spu-
lungen von Koérperhohlen ist eine fast voll-
stéandige Resorption von lod und in gerin-
gem MaBe von Polyvidon zu erwarten. Die
Resorption und besonders die renale Elimi-
nation von Polyvidon ist abhangig vom (mitt-
leren) Molekulargewicht (des Gemisches).
Oberhalb eines Molekulargewichtes von
35000 bis 50000 ist mit einer Retention
vor allem im retikulohistiozytéren System zu
rechnen. Berichte Uber Thesaurismosen und
andere Veranderungen wie nach intrave-

noser oder subkutaner Gabe von Polyvidon-
haltigen Arzneimitteln finden sich fur Povi-
don-lod allerdings nicht.

Das Verhalten von resorbiertem lod bzw.
lodid im Organismus entspricht weitgehend
dem von anderweitig aufgenommenen lod.
Das Verteilungsvolumen entspricht etwa
38 % des Korpergewichts in kg, die biolo-
gische Halbwertszeit z.B. nach vaginaler
Anwendung wird mit ca. 2 Tagen angege-
ben. Der Normalwert fir das Gesamt-lod
im Serum liegt bei 3,8 bis 6,0 ug/dl, fur an-
organisches lod bei 0,01 bis 0,5 ug/dl.
Nach massiver Povidon-lod Exposition
wurden Serum-lodspiegel von 48 000 ug/dl
gemessen. Die Elimination erfolgt fast aus-
schlieBlich renal mit einer Clearance von
15 bis 60 ml Plasma/min in Abhangigkeit
vom Serum-lodspiegel und der Kreatinin-
Clearance (Normalwert: 100-300 pg lodid
pro g Kreatinin), d.h. bei eingeschrankter
Nierenfunktion verzogert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Die akute orale Toxizitat von Povidon-lod
wurde bei der Ratte bestimmt. Die LD, be-
trug 962-1300 mg freies lod (entsprechend
9,62 bis 13,0 g Povidon-lod)/kg KG.

Nach peritonealer Applikation lag die LDsq
fir gesunde Kaninchen bei ca. 360 mg
Povidon-lod/kg KG, fir Mause bei 400 bis
600 mg (entsprechend 40-60 mg verflig-
barem lod)/kg KG. Fur Ratten wird eine in-
traperitoneale (i. p.) LDso von 400 mg Povi-
don-lod/kg KG, fir Hunde eine LD;s von
400 mg/kg KG angegeben (bei verdiinntem
0,2%igem Povidon-lod). Einer anderen
Untersuchung zufolge starben alle Ratten,
denen 350 mg/kg KG Povidon-lod (10 %)
i.p. injiziert wurde. Bei 10minttiger Spllung
am offenen Abdomen betrug oberhalb einer
Dosis von 400 mg/kg KG als 10%ige L6-
sung die Letalitdt 100 %, ebenso nach Spu-
lung mit 15 ml’/kg KG unverdlinnter Povi-
don-lod-Lésung bei gesunden Ratten.

Die i.p. Gabe von 75 bis 300 mg Povidon-
lod unterschiedlicher Konzentration pro kg
KG flhrte in vielen Untersuchungen zu einer
erhoéhten, oft 100%igen Letalitét im Vergleich
zu unbehandelten oder anders behandelten
Kontrollen bei experimenteller Peritonitis,
meist an Ratten.

Bei subkutaner Injektion unverdinnter Povi-
don-lod-Lésung lag die LDy, fUr Ratten bei
2 g/kg KG (n = 10), die LDy nach intrave-
noser Gabe von 10 % Povidon-lod bei Ka-
ninchen bei 110 mg/kg KG, wahrend nach
250 mg/kg KG alle Tiere starben.

b) Subchronische und chronische
Toxizitat

Subchronische und chronische Toxizitats-
prtfungen wurden u.a. an Ratten in Form
der Beimischung von Povidon-lod (10%
verflgbares lod) zum Futter, in Dosierungen
zwischen 75 und 750 mg Povidon-lod pro
Tag und kg Korpergewicht Uber bis zu
12 Wochen durchgefuhrt. Dabei wurden
nach Absetzen der Povidon-lod-Zufuhr wei-
testgehend reversible und dosisabhangige
Anstiege des PBI (proteingebundenes lod
im Serum) und unspezifische, histopatholo-

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7. INHABER DER ZULASSUNG

gische Veranderungen der Schilddrlse be-
obachtet.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung ist
ein mutagenes und kanzerogenes Risiko
nicht gegeben.

d) Reproduktionstoxizitat

Nach lokaler Povidon-lodbehandlung um
den Geburtstermin kann es zu - wahr-
scheinlich — transitorischen Hypothyroidis-
mus des Neugeborenen mit TSH-Werten
von Uber 50 uE/ml kommen. Untersuchun-
gen Uber eventuelle langfristige Auswirkun-
gen dieser neonatalen Schilddrisenfunk-
tionsstérungen liegen nicht vor.

lod wird in der Milch angereichert. Nach
lokaler Anwendung von Braunovidon® Sal-
be kann die Milchkonzentration beim Uber
20fachen der Serum-Konzentration liegen.

e) Lokale Toxizitét

Nach klinischer Erfahrung muB, zumindest
bei langerer Anwendung z.B. auf Ulcera,
mit einer Hemmung der Wundheilung ge-
rechnet werden. Bei intakter Haut wird Povi-
don-lod in der Regel vertragen. In verschie-
denen In-vitro-Untersuchungen wirkten, je
nach Versuchsanordnung, 0,01-5%ige
Povidon-lod-L&sungen toxisch auf Fibro-
blasten und Leukozyten.

Macrogol 400

Macrogol 4000
Gereinigtes Wasser
Natriumhydrogencarbonat

lod reagiert mit Quecksilberverbindungen
zu stark lokaltoxischem (&tzendem) Hgol,.

Povidon-lod darf nicht gleichzeitig mit Tau-
rolidin und Wasserstoffperoxid angewendet
werden.

3 Jahre

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Kunststoff-Tube mit Aluminiumsperrschicht
und Schraubverschluss.

PackungsgréBen:
Tuben zu 20 g, 100 g, 250 g.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen

005579-32508-100
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Postfach 11 10 + 11 20
34209 Melsungen

Tel.: (0 56 61) 71-0

Fax: (0 56 61) 71-45 67

ZULASSUNGSNUMMER
5861.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

18.02.1985/13. August 2010

STAND DER INFORMATION
06/2024

005579-32508-100

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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