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Vagisan sept Vaginalzapfchen mit Povidon-lod

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vagisan sept Vaginalzépfchen mit Povidon-
lod
200 mg Povidon-lod pro Vaginalzépfchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Vaginalzapfchen enthéalt 200 mg Povidon-
lod [Poly(1-vinyl-2-pyrrolidon)-lod-Komplex]
mit einem mittleren Molekulargewicht von
44.000 und einem verflgbaren lodgehalt
von 10 % in Neutralfettgrundlage.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Vaginalzapfchen

Schokoladenbraune Vaginalzépfchen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Vagisan sept Vaginalzdpfchen werden ange-
wendet bei spezifischen und unspezifischen
Infektionen der Scheide und bei Scheiden-
infektionen durch Trichomonas vaginalis
und Candida albicans.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
1-mal taglich wird 1 Vaginalzapfchen in die
Scheide eingeflhrt.

Wenn notwendig, vor allem bei Candida
albicans-Infektionen, kann morgens und
abends je ein Vaginalzépfchen angewendet
werden.

Die Dauer der Behandlung hangt vom the-
rapeutischen Ergebnis ab. Sie soll nicht
mehr als 10 Tage betragen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Vagisan sept Vaginalzdpfchen bei Kindern
und Jugendlichen vor Eintritt der Regelblu-
tung ist bisher noch nicht erwiesen. Vagisan
sept Vaginalz&pfchen sollten deshalb in
dieser Altersgruppe nur nach Rucksprache
mit dem Arzt und nach seinen Anweisun-
gen angewendet werden. Eine Anwendung
vor der Menarche wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Zur vaginalen Anwendung.

Das Vaginalzéapfchen wird am besten vor
dem Schlafengehen und in Ruckenlage mit

Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Ab-
schnitt 4.6)

— Schilddrisentberfunktion

— 1 bis 2 Wochen vor einer Radioiodthe-
rapie

Dermatitis herpetiformis Duhring.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vagisan sept Vaginalzépfchen durfen nur

unter strenger Abwagung des Nutzen-Risi-

ko-Verhéltnisses angewendet werden bei:

— akuten und abgeklungenen Schilddru-
senerkrankungen

— Kropf, funktionellen Autonomien der
Schilddruse.

In diesen Féllen sollte insbesondere eine
wiederholte Anwendung vermieden wer-
den.

Mit der Resorption gréBerer Mengen lod ist
am ehesten bei geschadigter Schleimhaut
und/oder bei wiederholter Anwendung zu
rechnen. Deshalb ist wahrend und 6 bis
12 Wochen nach der Behandlung eine
Kontrolle der Schilddriisenfunktion der Pa-
tientin erforderlich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vagisan
sept Vaginalzépfchen und Latexprodukten
(z.B. Kondome, Diaphragmen) kann es zu
einer Verminderung der Funktionsféhigkeit
und damit zur Beeintrachtigung der Sicher-
heit dieser Produkte fur die Dauer der
Anwendung von Vagisan sept Vaginalzépf-
chen kommen.

Durch den Wirkstoff lod kénnen Vagisan
sept Vaginalzadpfchen braune Flecken in
Textilien verursachen. Deshalb sollte wah-
rend der Anwendung eine Slip-Einlage ge-
tragen werden. Tritt dennoch eine Wasche-
verschmutzung ein, so lasst sich diese
normalerweise mit warmem Wasser und
Seife wieder entfernen. Zur Entfernung hart-
néckiger Flecken eignen sich Salmiakgeist
(Ammoniak) oder Fixiersalz-Lésung (Na-
triumthiosulfat)  unter Beachtung der
Anwendungshinweise.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

lod reagiert mit Quecksilberverbindungen
zu giftigem Quecksilber(l)-lodid. Wegen der
Veratzungsgefahr durch sich bildendes
Quecksilber(l)-lodid darf PVP-lod nicht
gleichzeitig oder unmittelbar folgend mit

quecksilberhaltigen Arzneimitteln angewen-
det werden.

Es ist zu erwarten, dass der PVP-lod-Kom-
plex in Vagisan sept Vaginalzdpfchen mit
Proteinen (z. B. Blut- und Eiterbestandteile)
und ungesattigten Verbindungen (z.B. un-
gesattigten Fettsauren als Bestandteil von
Cremes und Zapfchen) reagiert, wodurch
seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden
konnte.

Wegen der oxidierenden Wirkung von PVP-
lod kdnnen verschiedene Diagnostika falsch
positive Ergebnisse liefern (u.a. o-Toluidin
und Guajakharz zur Hdmoglobin- oder Glu-
cosebestimmung).

Szintigraphische Schilddrisenuntersuchun-
gen, die wahrend einer PVP-lod-Behand-
lung durchgefihrt werden, kénnen durch
das PVP-lod beeinflusst werden. In solchen
Fallen sollte bis zur Aufnahme eines neuen
Szintigramms eine Karenzzeit von 1 bis
2 Wochen nach Absetzen der PVP-lod-Be-
handlung eingehalten werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

lod, auch aus PVP-lod, ist plazentagangig.
Vagisan sept Vaginalzépfchen sind wah-
rend der Schwangerschaft kontraindiziert
(siehe Abschnitt 4.3).

Stillzeit

lod, auch aus PVP-lod, tritt in die Mutter-
milch Uber. Vagisan sept Vaginalzapfchen
sind wahrend der Stillzeit kontraindiziert
(siehe Abschnitt 4.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt: sehr haufig (= 1/10), haufig
(= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000,
< 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000),
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).
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Beschreibung einzelner bestimmter Neben-
wirkungen

Es konnen vorlbergehend Schmerzen,
Brennen und Warmeempfindung im Be-
reich offener Wunden auftreten.

Nach Resorption gréBerer Mengen von PVP-
lod (z. B. bei der Verbrennungsbehandlung)
ist das Auftreten von (zusétzlichen) Elektro-
lyt- und Serumosmolaritats-Stérungen und
renaler Insuffizienz sowie von schwerer
metabolischer Azidose 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-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Intoxikation ist bei ordnungsgemaBer
Anwendung von Vagisan sept Vaginalzapf-
chen nicht zu erwarten.

Nach bereits erfolgter Resorption des PVP-
lods konnen toxische Serumiodspiegel
durch Peritoneal- oder Hamodialyse effektiv
gesenkt werden. Die weitere Therapie rich-
tet sich nach der Grundkrankheit und an-
deren evtl. vorliegenden Symptomen wie
z.B. metabolischer Azidose und Nierenfunk-
tionsstérung und folgt den allgemeinen
Grundsatzen. Das Ansprechen auf eine
thyreostatische Therapie kann bei iodindi-
Zierter Hyperthyreose verzogert sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gynéa-
kologische Antiinfektiva und Antiseptika;
Povidon-lod, ATC-Code: GO1AX11

Wirkmechanismus

lod (I,) wirkt durch seine oxidierenden und
halogenierenden Eigenschaften antimikro-
biell. PVP-lod enthélt als Trockensubstanz
lod in einer Konzentration von ca. 10 % und
antimikrobiell unwirksames lodid bis maxi-
mal 6,6 %. Das antimikrobielle Wirkungs-
spektrum des PVP-lods umfasst Gram-ne-
gative und Gram-positive Bakterien, Pilze
und Hefen sowie einige Protozoen und
Viren, wie z. B. HIV, Rotaviren, HBV, Adeno-
viren, Herpes-Viren. Bakteriensporen und
einige Virus-Spezies werden im Allgemei-
nen erst nach langerer Einwirkungszeit in-
aktiviert. Eine Resistenzentwicklung tritt
nicht auf. Die Wirkung des lods wird durch
die Anwesenheit verschiedener organi-
scher Substanzen wie z.B. Blut und Eiter
verringert, da diese ebenfalls denaturiert
werden und dabei freies lod verbrauchen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
PVP-lod wird Uber die Schleimhaut in Ab-
hangigkeit von der Dosis sowie dem Zu-

stand der behandelten Flache als lodid
oder organisch gebundenes lod resorbiert.

Verteilung

Das Verhalten des resorbierten lods bzw.
lodids im Organismus entspricht weitgehend
dem des anderweitig aufgenommenen lods.
Das Verteilungsvolumen entspricht etwa
38 % des Korpergewichts in kg, die biologi-
sche Halbwertszeit, z.B. nach vaginaler
Anwendung, wird mit ca. zwei Tagen ange-
geben. Der Normalwert fir das Gesamtio-
did im Serum liegt bei 3,8 bis 6,0 pug/dl, fur
anorganisches lodid bei 0,01 bis 0,5 ng/dl.
Nach massiver PVP-lod-Exposition wurden
Serumiodspiegel von 48.000 pug/dl gemes-
sen.

Elimination

Die Elimination erfolgt fast ausschlieBlich
renal mit einer Clearance von 15 bis 60 ml
Plasma/min in Abhangigkeit von der Krea-
tinin-Clearance und dem Serumiodspiegel
(Normalwert: 100-300 ug lodid pro g
Kreatinin), d. h. bei eingeschrankter Nieren-
funktion verzdgert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die toxikologischen Untersuchungen wur-
den in der Regel mit PVP-lod-Lésungen
durchgeflhrt.

Akute Toxizitat

Die akute orale Toxizitat des PVP-lods wur-
de an der Ratte bestimmt. Die LDsq lag bei
962 bis 1300 mg verfligbaren lods bzw. ca.
13.000 mg PVP-lod/kg KG. Nach perito-
nealer Applikation lag die LDs, flr gesunde
Kaninchen bei ca. 360 mg PVP-lod/kg KG,
fUr Mause bei 400 bis 600 mg (entspricht
40-60 mg verflgbarem lod)/kg KG. Fur
Ratten wird eine intraperitoneale (i.p.) LDso
von 400 mg PVP-lod/kg KG, fir Hunde
eine LD;5s von 400 mg/kg KG angegeben
(bei Gabe von verdlinntem, 0,2 %igem
PVP-lod). Einer anderen Untersuchung zu-
folge starben alle Ratten, denen 350 mg/kg
KG PVP-lod (als 10 %ige Ldsung) i.p. inji-
ziert wurde. Bei 10-minUtiger Spulung am
offenen Abdomen betrug oberhalb einer
Dosis von 400 mg/kg KG (als 10 %ige Lo-
sung) die Letalitdt 100%, ebenso nach
Spillung mit 15 mi/kg KG unverdinnter
PVP-lod-L&sung bei gesunden Ratten.

Die i.p. Gabe von 75 bis 300 mg PVP-lod
unterschiedlicher Konzentration pro kg KG
fihrte in vielen Untersuchungen zu einer
erhéhten, oft 100 %igen Letalitdét im Ver-
gleich zu unbehandelten oder anders be-
handelten Kontrollen bei experimenteller
Peritonitis, meist an Ratten.

Bei den infizierten Tieren wird als Todesur-
sache ein Endotoxinschock diskutiert, bei
den nichtinfizierten Tieren auBerdem ein
hypovolamischer Schock vermutet, da sich
die Letalitat durch Kochsalzinfusion senken
lieB.

Nach subkutaner Injektion unverdinnter
PVP-lod-L&sung lag die LDy, flir Ratten bei
2 g/kg KG (n = 10), die LDso nach intrave-
néser Gabe von 10%igem PVP-lod bei
Kaninchen bei 110 mg/kg KG, wohingegen
nach 250 mg/kg KG alle Tiere starben.

Subakute und chronische Toxizitat

Die Prufungen der subchronischen und
chronischen Toxizitat wurden u.a. an Ratten
mittels der Beimischung von PVP-lod (mit
10% verfugbarem lod) zum Futter, in Dosie-
rungen zwischen 75 und 750 mg PVP-lod
pro Tag und kg Kérpergewicht bis zu 12 Wo-
chen durchgefuhrt. Dabei wurden nach Ab-
setzen des PVP-lods weitestgehend rever-
sible und dosisabhéangige Anstiege des PBI
(proteingebundenen lods im Serum) und
unspezifische, histopathologische Veréande-
rungen der Schilddrliise beobachtet.

In vitro-Toxizitat

In verschiedenen in vitro-Untersuchungen
wirkten, je nach Versuchsanordnung, 0,01-
bis 5 %ige PVP-lod-Ldsungen toxisch auf
Fibroblasten und Leukozyten.

Mutagenitat, Kanzerogenitat und Teratoge-
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung ist
ein mutagenes und kanzerogenes Risiko
nicht gegeben.

Ein embryotoxisches und teratogenes Po-
tential kann durch die vorliegenden Unter-
suchungen nicht ausgeschlossen werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Hartfett

Natriumacetat

Hochdisperses Siliciumdioxid (E551)
Mittelkettige Triglyceride

6.2 Inkompatibilitdaten

Alle oxidierbaren oder iodierbaren Verbin-
dungen, z.B. bestimmte Fettgrundlagen und
Quecksilberverbindungen, kénnen mit PVP-
lod reagieren.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Vaginalzapfchen in Folienstreifen.
Packungen mit 5 und 10 Vaginalzépfchen.
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmanahmen
fur die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel

SudbrackstraBBe 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com
8. ZULASSUNGSNUMMER

811.00.02
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung.
28.April 1980.

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 23. Januar 2003.

10. STAND DER INFORMATION
08/2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

007531-54701

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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