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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Betaisodona Losung
100 mg/ml

Losung zur Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Betaisodona Losung enthalt 100 mg Povidon-lod mit einem Gehalt von 11 % verfiigbarem lod. Das mittlere Molekulargewicht
von Povidon betragt etwa 40.000.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Losung zur Anwendung auf der Haut

Rotbraune Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur einmaligen Anwendung
Desinfektion der intakten dulReren Haut oder Antiseptik der Schleimhaut wie z. B. vor
Operationen, Biopsien, Injektionen, Punktionen, Blutentnahmen und Blasenkatheterisierungen.

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung
Antiseptische Wundbehandlung (z. B. Dekubitus, Ulcus cruris), Verbrennungen, infizierte und superinfizierte Dermatosen.
Chirurgische Handedesinfektion.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Betaisodona Losung kann ein- bis mehrmals taglich angewendet werden. Bei wiederholter Anwendung richtet sich die Haufigkeit
und Dauer der Anwendung nach der vorliegenden Indikation.

Hautdesinfektion oder Schleimhautantiseptik (z. B. vor operativen Eingriffen, Biopsien, Injektionen, Punktionen, Blutentnahmen,
Blasenkatheterisierungen): Betaisodona Lésung ist unverdiinnt anzuwenden.

Bei der Desinfektion talgdriisenarmer Haut betréagt die Einwirkungszeit vor Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen mindes-
tens 1 Minute, vor operativen Eingriffen mindestens 3 Minuten. Bei der Desinfektion talgdriisenreicher Haut betrégt die Einwir-
kungszeit mindestens 10 Minuten. Die Haut ist wahrend der gesamten Einwirkungszeit durch das unverdinnte Praparat feucht zu
halten.

Bei der préoperativen Hautdesinfektion ist eine Fliissigkeitsansammlung unter dem Patienten zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4).
Chirurgische Handedesinfektion: Betaisodona Losung wird unverdinnt in die Hande eingerieben, die Einwirkungszeit betragt 5 Mi-
nuten. Die Hande missen wahrend der gesamten Einwirkungszeit durch das unverdiinnte Praparat feucht gehalten werden.
Antiseptische Wundbehandlung: Betaisodona Losung wird unverdinnt auf die zu behandelnden Stellen aufgetragen.
Antiseptische Oberflachentherapie von Verbrennungswunden: Betaisodona Losung wird in der Regel unverdiinnt auf die zu behan-
delnden Stellen aufgetragen.

Antiseptische Splilungen, Waschungen und Béder: Betaisodona Losung kann verdinnt werden. Als Richtwerte werden folgende
Verdinnungen empfohlen:

Spulungen im Rahmen der Wundbehandlung (z. B. Dekubitus, Ulcus cruris, Gangréan) und perioperativen Infektionsprophylaxe 1:2
bis 1:20

antiseptische Waschungen 1:2 bis 1:25

antiseptische Teilbader ca. 1:25

antiseptische Vollbader ca. 1:100.

Die Anwendung von Betaisodona Losung sollte so lange fortgefiihrt werden, wie noch Anzeichen einer Infektion oder einer deutli-
chen Infektionsgefahrdung bestehen. Sollte es nach Absetzen der Behandlung mit Betaisodona Losung zu einem Infektionsrezidiv
kommen, so kann die Behandlung jederzeit erneut begonnen werden.

Kinder

Bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern unter einem Jahr ist die Anwendung kontraindiziert (siehe auch Abschnitte 4.3
und 4.4).

Art der Anwendung
Betaisodona Losung ist unverdinnt oder verdiinnt zur auRerlichen Anwendung bestimmt.

Zur Verdlinnung eignet sich normales Leitungswasser. Wenn angenaherte Isotonie erwiinscht ist, kdnnen physiologische Koch-
salzlésung oder Ringerlosung verwendet werden. Die Verdlinnungen sind stets frisch herzustellen und alsbald zu verbrauchen.
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Betaisodona Losung ist bis zur vollstandigen Benetzung auf die zu behandelnde Stelle aufzutragen. Der beim Eintrocknen sich bil-
dende antiseptisch wirkende Film lasst sich mit Wasser leicht abwaschen.

Die Braunfarbung von Betaisodona Losung ist eine Eigenschaft des Préparates und zeigt seine Wirksamkeit an. Eine zunehmende
Entfarbung weist auf ein Nachlassen der Wirksamkeit des Préaparates hin. Bei vollstandiger Entfarbung ist keine Wirksamkeit mehr
gegeben.

Zur Herstellung antiseptischer Vollbadder sollte erst Wasser in die Wanne gelassen und danach die erforderliche Menge Betaisodo-
na Losung zugegeben werden, um Verfarbungen der Wanne durch Entwicklung iodhaltiger Dampfe zu vermeiden. Da sich lod als
gelber Niederschlag in der Umgebung finden kann, wird eine sofortige Reinigung der Wanne empfohlen.

Hinweis

Betaisodona Losung ist im Allgemeinen aus Textilien und anderen Materialien mit warmem Wasser und Seife auswaschbar. In
hartnéckigen Fallen helfen Ammoniak (Salmiakgeist) oder Fixiersalz (Natriumthiosulfat). Beides ist in Apotheken oder Drogerien
erhéltlich.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile
Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder unter einem Jahr (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.4)
Hyperthyreose oder andere manifeste Schilddriisenerkrankungen

Dermatitis herpetiformis Duhring

vor, wahrend und nach einer Radio-lod-Anwendung (siehe Abschnitt 4.5)

gleichzeitige Anwendung mit quecksilberhaltigen Préparaten (siehe Abschnitt 4.5)

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fir die Anwendung

Betaisodona Losung sollte bei den folgenden Personengruppen nur nach strenger Indikationsstellung tber l&ngere Zeit und grof3-
flachig (z. B. Uber 10 % der Korperoberflache und l&nger als 14 Tage) angewendet werden, da eine nachfolgende lod-induzierte Hy-
perthyreose nicht ausgeschlossen werden kann:

Patienten mit blanden Knotenstrumen

Patienten nach Schilddrisenerkrankungen

pradisponierte Patienten mit autonomen Adenomen bzw. funktioneller Autonomie

altere Menschen

Patienten mit Niereninsuffizienz

In den vorgenannten Fallen ist auch nach Absetzen der Therapie (bis zu 3 Monate) auf Friihsymptome einer moglichen Schilddri-
seniberfunktion zu achten und gegebenenfalls die Schilddrisenfunktion zu tGiberwachen.

Im Rahmen der praoperativen Hautdesinfektion ist eine Flissigkeitsansammlung unter dem Patienten zu vermeiden. Langerer
Kontakt mit nicht abgetrockneter Losung kann zu Reizungen oder selten zu schweren Hautreaktionen bzw. chemischen Verbren-
nungen fiihren. Im Falle von Hautreizungen, Kontaktdermatitis oder Uberempfindlichkeitsreaktionen ist die Anwendung zu been-
den. Vor der Anwendung nicht erwdrmen.

Die Verwendung von Povidon-lod kann zu vorlibergehenden Hautverfarbungen an der Applikationsstelle fiihren, die durch die Ei-
genfarbe des Arzneimittels verursacht werden (siehe auch Abschnitt 4.8).

Bei Anwendung von Betaisodona Losung im Rachenbereich ist eine Aspiration zu vermeiden, da anderenfalls respiratorische Be-
schwerden bis hin zur Pneumonitis auftreten konnen (siehe auch Abschnitt 4.8). Dies gilt insbesondere fir intubierte Patienten.

Besondere Vorsicht ist in der Schwangerschaft und Stillzeit erforderlich. Es sollte eine Nutzen/Risiko-Bewertung erfolgen und Be-
taisodona Losung sollte nur angewendet werden, wenn unbedingt erforderlich (siehe Abschnitt 4.6).

Kinder

Nach Anwendung von Betaisodona Ldsung ist eine nachfolgende Kontrolle der Schilddrisenfunktion angezeigt. Im Falle einer Hy-
pothyreose ist eine friihzeitige Behandlung mit Schilddriisenhormonen bis zur Normalisierung der Schilddriisenfunktion zu erwa-
gen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Povidon-lod kann mit Eiweifls und verschiedenen anderen organischen Substanzen, wie z. B. Blut- und Eiterbestandteilen, reagieren,
wodurch seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit enzymatischen Wundbehandlungsmitteln wird durch Oxidation der Enzymkomponente die Wir-
kung beider Arzneimittel abgeschwacht.

Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwachung kommt es auch bei gleichzeitiger Anwendung mit Wasserstoffperoxid und Tauro-
lidin sowie silberhaltigen Desinfektionsmitteln oder silberhaltigen Wundauflagen (Bildung von Silberiodid).

Betaisodona Lésung darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit quecksilberhaltigen Préparaten angewendet werden
(Veratzungsgefahr durch Bildung von Quecksilberiodid) (siehe Abschnitt 4.3).
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Betaisodona Losung nicht gleichzeitig mit oder unmittelbar nach Anwendung von Antiseptika auf Octenidin-Basis auf denselben
oder benachbarten Arealen verwenden, da es an den betroffenen Stellen zu voribergehenden dunklen Verfarbungen kommen
kann.

Bei Patienten mit gleichzeitiger Lithium-Therapie ist eine langerfristige und/oder groRflachige Anwendung von Betaisodona L&-
sung zu vermeiden, da in dieser Situation groRere Mengen lod resorbiert werden kdnnen. Dies kann im Ausnahmefall eine (vor-
ibergehende) Hypothyreose induzieren. In dieser besonderen Situation kdnnte sich ein synergistischer Effekt mit der gleichartigen
potentiellen Nebenwirkung von Lithium ergeben.

Fur Hinweise zur Verfarbung von Materialien siehe Abschnitt 4.2.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen oder einer Radio-lod-Therapie
Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffs Povidon-lod kdnnen verschiedene Diagnostika falsch-positive Ergebnisse liefern
(u. a. Toluidin und Guajakharz zur Hamoglobin- oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin).

Unter der Anwendung von Povidon-lod kann die lod-Aufnahme der Schilddriise herabgesetzt sein. Dies kann zu Stérungen der
Schilddriisen-Szintigraphie, der PBI (Protein-Bound-lodine)-Bestimmung und der Radio-lod-Diagnostik flihren und eine geplante
Radio-lod-Therapie unmaoglich machen. Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte eine Karenzzeit von 4 Wochen nach
Absetzen der Povidon-lod-Behandlung eingehalten werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Betaisodona Lésung - wie alle iodhaltigen Préparate - nur nach strenger Indikations-
stellung und auBerst limitiert anzuwenden.

Nach Anwendung von Betaisodona Ldsung ist unter Umstanden eine Kontrolle der Schilddrisenfunktion beim Kind angezeigt. Im
Falle einer Hypothyreose ist eine friihzeitige Behandlung mit Schilddriisenhormonen bis zur Normalisierung der Schilddriisenfunk-
tion zu erwéagen.

Die orale Aufnahme von Betaisodona Losung durch den Saugling durch Kontakt mit der behandelten Korperstelle der stillenden
Mutter muss vermieden werden.

Wenn aufgrund von Art und Umfang der Anwendung von Betaisodona Lésung bei der Mutter mit einer ausgepragten lod-Resorpti-
on zu rechnen ist, muss beriicksichtigt werden, dass dadurch auch der lod-Gehalt der Muttermilch ansteigen kann (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Fertilitat
Es sind keine Daten Uber die Auswirkung auf die Fertilitat verfligbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Betaisodona Losung hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10), gelegentlich (= 1/1000 bis < 1/100), selten (= 1/10.000 bis < 1/1000), sehr selten
(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verftigbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
Sehr selten: Anaphylaktische Reaktionen

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: lod-induzierte Hyperthyreose (mit Symptomen wie Tachykardie oder Unruhe) bei pradisponierten Patienten (siehe Ab-
schnitt 4.4)*
Nicht bekannt: Hypothyreose*

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Nicht bekannt: Elektrolyt-Ungleichgewicht (auch mit Storungen der Serumosmolaritat)*, metabolische Azidose*

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Nicht bekannt: Pneumonitis als Komplikation einer Aspiration (siehe Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Kontaktdermatitis (mit Symptomen wie RGtungen, kleinen Blaschen und Juckreiz)
Sehr selten: Angioddem
Nicht bekannt: voriibergehende Hautverfarbungen (siehe Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Nicht bekannt: akute Nieren-Insuffizienz*, ungewohnliche Blut-Osmolaritat*
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Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen

Nicht bekannt: Chemische Verbrennung der Haut (wenn es bei der préoperativen Hautdesinfektion zu einer Flissig-
keitsansammlung unter dem Patienten gekommen ist)

* nach nennenswerter lod-Aufnahme bei langerfristiger Anwendung von Betaisodona auf ausgedehnten Haut-, Wund- oder Ver-
brennungsflachen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome der Intoxikation

Nach versehentlicher oraler Einnahme gro3er Mengen von Povidon-lod konnen Symptome einer akuten lod-Intoxikation auftreten,
wie abdominelle Schmerzen und Krampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe, Dehydratation, Blutdruckabfall mit (langanhaltender) Kol-
lapsneigung, Blutungsneigung (Schleimhdaute, Nieren), Zyanose, Nierenschadigung (globulére und tubuldre Nekrosen) bis hin zur
Anurie, Parasthesien, Fieber, Lungenddem und metabolischen Stérungen.

Systemische Toxizitat kann zu Nierenfunktionsstorungen (einschlielich Anurie), Tachykardie, Hypotonie, Kreislaufversagen, Glot-
tisddemen, die zu Erstickung flihren kdnnen, oder Lungenddemen, Krampfanféllen, Fieber und metabolischer Azidose fiihren. Eine
Hyperthyreose oder eine Hypothyreose konnen sich ebenfalls entwickeln.

Bei langandauernder exzessiver Zufuhr von lod kdnnen als Symptome einer Hyperthyreose Tachykardie, Unruhe, Tremor oder
Kopfschmerzen auftreten.

In der Literatur wurde Uber Symptome einer Intoxikation bei Aufnahme von mehr als 10 g Povidon-lod berichtet.

Therapiemalnahmen bei Intoxikationen
Die Behandlung ist symptomatisch und unterstiitzend.

Bei schwerer Hypotonie sollte intravenose Flissigkeit verabreicht werden. Falls erforderlich, sollten Vasopressoren gegeben wer-
den.

Eine endotracheale Intubation kann erforderlich sein, wenn eine dtzende Verletzung der oberen Atemwege zu einer signifikanten
Schwellung und einem Odem fiihrt.

Erbrechen sollte nicht induziert werden. Der Patient sollte in einer Position gehalten werden, in der die Atemwege offenbleiben und
Aspiration verhindert wird (bei Erbrechen).

Wenn der Patient sich nicht erbricht und eine orale Nahrungsaufnahme maglich ist, kann die Einnahme von starkehaltiger Nah-
rung (z. B. Kartoffel, Mehl, Starke, Brot) dazu beitragen, lod in weniger toxisches lodid umzuwandeln. Liegen keine Anzeichen einer
Darmperforation vor, kann eine Spilung des Magens mit Stéarkelosung tber eine Magensonde erfolgen (das Magenabwasser wird
dunkelblau-lila und die Farbe kann als Anhaltspunkt dafiir verwendet werden, wann die Spilung beendet werden kann).

Durch Hamodialyse konnen toxische Serum-lod-Spiegel effektiv geklart werden. Sie sollte in schweren Féllen einer lodvergiftung
eingesetzt werden, insbesondere wenn ein Nierenversagen vorliegt. Eine kontinuierliche venovendse Hamodiafiltration ist weniger
effektiv als eine Hamodialyse.

Die Schilddrisenfunktion ist sorgfaltig klinisch zu Gberwachen, um eine eventuelle lod-induzierte Hyperthyreose auszuschlieRen
bzw. friihzeitig zu erkennen. Bei einer Funktionsstérung der Schilddrise sollte die Behandlung mit Povidon-lod abgebrochen wer-
den.

Die weitere Therapie richtet sich nach den vorliegenden Symptomen, wie z. B. metabolische Azidose und Nierenfunktionsstorung.

Behandlung der lod-induzierten Hyperthyreose

Die Behandlung der lod-induzierten Hyperthyreose (siehe auch Abschnitte 4.3. und 4.4) erfolgt in Abhangigkeit von der Verlaufs-
form. Milde Formen erfordern unter Umstéanden keine Behandlung, ausgepragte Formen eine thyreostatische Therapie, die aller-
dings nur verzogert wirksam ist. In schwersten Féllen (thyreotoxische Krise) konnen Intensivtherapie, Plasmapherese oder Thyreo-
idektomie notwendig sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiseptika und Desinfektionsmittel / lodhaltige Mittel
ATC-Code: DOBAG02

Wirkmechanismus

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten zwischen 2 und 7 wirksam. Die mikrobizide Wirkung beruht auf dem Anteil des freien,
nicht komplex gebundenen lods, welches in wassrigen Salben oder Losungen aus dem Povidon-lod Komplex im Sinne einer
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Gleichgewichtsreaktion freigesetzt wird. Der Povidon-lod-Komplex stellt somit gewissermafen ein lod-Depot dar, welches protra-
hiert elementares lod freigibt und so eine konstante Konzentration des wirksamen freien lods gewahrleistet.

Durch die Bindung an den Povidon-Komplex verliert das lod gegenuber alkoholischen lod-Losungen ohne Povidon-Basis weitge-
hend die lokal reizenden Eigenschaften.

Das freie lod reagiert als starkes Oxidationsmittel auf molekularer Ebene vor allem mit ungesattigten Fettsduren sowie mit leicht
oxidierbaren SH- oder OH-Gruppen der Aminosauren in Enzymen und Strukturproteinen der Mikroorganismen. Dieses unspezifi-
sche Wirkprinzip begriindet die umfassende Wirksamkeit des Povidon-lods gegen ein breites Spektrum humanpathogener
Mikroorganismen, z. B. gram-positive und gram-negative Bakterien, Mykobakterien, Pilze (vor allem auch Candida), zahlreiche Vi-
ren und einige Protozoen. Bakteriensporen und einige Virus-Spezies werden im Allgemeinen erst nach langerer Einwirkzeit in aus-
reichendem Male inaktiviert.

Spezifische primére Resistenzen gegen Povidon-lod und auch die Ausbildung sekundarer Resistenzen bei langerfristiger Anwen-
dung sind nicht zu erwarten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach Anwendung von Povidon-lod ist die Moglichkeit einer lod-Resorption zu berlcksichtigen, die von Art und Dauer der Anwen-
dung sowie der applizierten Menge abhangt.

Bei zeitlich begrenzter Anwendung auf der intakten Haut werden nur sehr geringe Mengen an lod resorbiert. Eine ausgepragte lod-
Aufnahme kann bei langerfristiger Anwendung von Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln auf Schleimhauten, ausgedehnten Haut-,
Wund- oder Verbrennungsflachen und besonders nach Spilungen von Korperhohlen oder nach intraperitonealer Anwendung erfol-
gen. Eine daraus resultierende Erhéhung des lod-Spiegels im Blut ist im Allgemeinen passager. Bei gesunder Schilddrise flihrt das
erhohte lod-Angebot nicht zu klinisch relevanten Veranderungen des Schilddriisenhormonstatus.

Verteilung

Das Verhalten von resorbiertem lod bzw. lodid im Organismus entspricht weitgehend dem von anderweitig aufgenommenem lod.
Das Verteilungsvolumen entspricht etwa 38 % des Korpergewichts in kg, die biologische Halbwertszeit z. B. nach vaginaler Anwen-
dung wird mit ca. zwei Tagen angegeben. Der Normalwert fir das Gesamt-lod im Serum liegt bei 3,8 bis 6,0 ug/d|, fir anorgani-
sches lod bei 0,01 bis 0,5 pg/dl.

Elimination

Die Elimination erfolgt fast ausschliellich renal mit einer Clearance von 15 bis 60 ml Plasma/min in Abhangigkeit vom Serum-lod-
Spiegel und der Kreatinin-Clearance (Normalwert: 100 - 300 ug lodid pro g Kreatinin).

Die Resorption von Povidon und besonders die renale Elimination sind abhangig vom mittleren Molekulargewicht des Gemisches.
Oberhalb eines Molekulargewichtes von 35.000 bis 50.000 ist mit einer Retention im retikulohistiozytaren System zu rechnen. The-
saurismosen und andere Verdanderungen wie nach intravendser oder subkutaner Gabe von Povidon-haltigen Arzneimitteln finden
sich bei lokaler Anwendung von Povidon-lod nicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitat

Bei tierexperimentellen Untersuchungen (Maus, Ratte, Kaninchen, Hund) fanden sich nach systemischer Gabe (oral, s.c., i.v., peri-
toneal, intraperitoneal) nur in exzessiv hohen Dosen akut toxische Wirkungen, die fir die lokale Anwendung von Povidon-lod ohne
Bedeutung sind (siehe auch Abschnitt 4.9).

Chronische Toxizitat

Subchronische und chronische Toxizitatsprifungen wurden u. a. an Ratten in Form der Beimischung von Povidon-lod (10 % ver-
fligbares lod) zum Futter, in Dosierungen zwischen 75 und 750 mg Povidon-lod pro Tag und kg Korpergewicht, tiber bis zu 12 Wo-
chen durchgefiihrt. Dabei wurden nach Absetzen der Povidon-lod-Zufuhr lediglich weitestgehend reversible und dosisabhéngige
Anstiege des PBI (proteingebundenes lod) im Serum und unspezifische, histopathologische Veranderungen der Schilddriise beob-
achtet. Gleichartige Veranderungen traten auch in den Kontrollgruppen auf, die Kaliumiodid in lod-dquivalenten Mengen anstelle
von Povidon-lod erhielten.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Fir Povidon-lod kann eine mutagene Wirkung mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden.

Ein kanzerogenes Potential kann nicht ausgeschlossen werden, da Langzeit-Kanzerogenitats-Studien zu Povidon-lod nicht vorlie-
gen.

Reproduktionstoxizitat

Wegen der Plazentagangigkeit des lods und der Empfindlichkeit der Schilddriise des Feten gegeniiber pharmakologischen lod-Do-
sen durfen wahrend der Schwangerschaft keine grélReren lod-Mengen resorbiert werden. Die Verwendung von Povidon-lod in der
Geburtshilfe kann zu einem signifikanten Anstieg der Serum-lod-Konzentration bei der Mutter und zu vortibergehender Unterfunkti-
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on der Schilddriise mit Erhohung der TSH-Konzentration bei dem Neugeborenen fihren. Dartiber hinaus wird lod in der Milch ge-
genliber dem Serum angereichert (siehe auch Abschnitt 4.6).

Povidon-lod ist demzufolge in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nur unter strenger Indikationsstellung und aufierst limitiert
anzuwenden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerol, Nonoxinol 9, Dinatriumhydrogenphosphat, wasserfreie Citronenséure (Ph.Eur.), Natriumhydroxid, Kaliumiodat, gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Keine Einschrankung der Haltbarkeit nach Anbruch.
Bei einer weitgehenden Entfarbung darf Betaisodona Lésung nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
HDPE-Flasche mit PP-Verschluss

Packungsgrofen: 1 Flasche mit 30 ml, T00 ml, 500 ml und 1000 ml Lésung.
Klinikpackungen: 15 x 15 ml, 100 x 30 ml, 700 ml, 120 ml, 7000 ml, 3 x T000 ml, 5 x T000 ml Lésung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Taw Pharma (Ireland) Limited
104 Lower Baggot Street
Dublin 2

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER
6108022.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 14.04.1998
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 01.12.2009

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Stand: Oktober 2024 025404-2-100 6[6]



	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	 4.1 Anwendungsgebiete 
	 4.2 Dosierung und Art der Anwendung 
	 4.3 Gegenanzeigen 
	 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
	 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen 
	 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit 
	 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
	 4.8 Nebenwirkungen 
	 4.9 Überdosierung 

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften 
	 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften 
	 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit 

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 
	 6.2 Inkompatibilitäten 
	 6.3 Dauer der Haltbarkeit 
	 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung 
	 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses 
	 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung 

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG

