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4.1 Anwendungsgebiete

Betaisodona® Wundgaze
3 mg/cm? Salbengaze

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Stlck Salbengaze zu 10 x 10 cm (ent-
sprechend 4,3 g) enthalt 300 mg Povidon-
lod mit einem Gehalt von 10 % verfigbarem
lod. Das mittlere Molekulargewicht von
Povidon betragt etwa 40.000.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Salbengaze

Rotbraun geférbte Salbengaze

KLINISCHE ANGABEN

Antiseptische Verbande; Vorbeugung von
Hautinfektionen bei hoher Infektionswahr-
scheinlichkeit und Behandlung von Hautin-
fektionen; infektionshemmende Behandlung
von Schnitt- und Schirfwunden und anderen
Verletzungen sowie Verbrennungen der Haut,
Wundliegen, Druckgeschwiren und infizier-
ten Unterschenkelgeschwiren (Dekubitus,
Ulcus cruris).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Betaisodona Wundgaze sollte bei jedem Ver-
bandwechsel neu aufgelegt werden. In der
Anfangsphase bzw. bei stark infizierten oder
sezernierenden Wundverhaltnissen kann die
Wundgaze auch mehrmals taglich gewech-
selt werden.

Salbengaze aus Umhullung entnehmen,
Schutzfolien entfernen und die Salbengaze
dann direkt auf die erkrankte bzw. verletzte
Hautstelle auflegen. Uber der Salbengaze
kann ein Verband angelegt werden.

Die Braunfarbung von Betaisodona Wund-
gaze ist eine Eigenschaft des Praparates und
zeigt seine Wirksamkeit an. Eine zuneh-
mende Entfarbung weist auf ein Nachlassen
der Wirksamkeit des Praparates hin. Bei
vollstédndiger Entfarbung ist keine Wirksam-
keit mehr gegeben.

Die Anwendung von Betaisodona Wundga-
ze sollte so lange fortgeflhrt werden, wie
noch Anzeichen einer Infektion oder einer
deutlichen Infektionsgefahrdung bestehen.
Sollte es nach Absetzen der Behandlung mit
Betaisodona Wundgaze zu einem Infektions-
rezidiv kommen, so kann die Behandlung
jederzeit erneut begonnen werden.

Kinder (Neugeborene und Sduglinge)

Bei Neugeborenen mit einem Geburtsge-
wicht unter 1.500 g ist die Anwendung auf-
grund einer moglichen lod-Absorption Uber
die Haut kontraindiziert (siehe auch Ab-
schnitte 4.3 und 4.4).

Bei Neugeborenen und Sauglingen unter
6 Monaten ist Betaisodona Wundgaze nicht
anzuwenden (siehe auch Abschnitt 4.4).

Eine orale Aufnahme durch den Saugling
muss vermieden werden.

021784-52484

Die in der Betaisodona Wundgaze enthalte-
ne Salbe ist fettfrei und auswaschbar. Im
Allgemeinen lasst sie sich aus Textilien und
anderen Materialien mit warmem Wasser und
Seife entfernen. In hartn&ckigen Fallen helfen
Ammoniak (Salmiakgeist) oder Fixiersalz
(Natriumthiosulfat). Beides ist in Apotheken
oder Drogerien erhaltlich.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 sonstigen
Bestandteile

e Neugeborene mit einem Geburtsgewicht
unter 1.500 g (siehe auch Abschnitte 4.2
und 4.4)

e Hyperthyreose oder andere manifeste
Schilddriisenerkankungen

e Dermatitis herpetiformis Duhring

e vor und nach einer Radio-lod-Anwendung
(bis zum Abschluss der Behandlung)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Betaisodona Wundgaze sollte bei den fol-

genden Personengruppen nur nach strenger

Indikationsstellung Uber langere Zeit und

groBflachig (z. B. Uber 10 % der Kérperober-

flache und langer als 14 Tage) angewendet

werden, da eine nachfolgende lod-induzier-

te Hyperthyreose nicht ausgeschlossen

werden kann:

e Patienten mit blanden Knotenstrumen,

e Patienten nach Schilddriisenerkrankun-
gen,

e pradisponierten Patienten mit autonomen
Adenomen bzw. funktioneller Autonomie

e Altere Menschen

e Patienten mit Niereninsuffizienz.

In den vorgenannten Féllen ist auch nach
Absetzen der Therapie (bis zu 3 Monate) auf
Frihsymptome einer mdglichen Schilddri-
senUberfunktion zu achten und gegebenen-
falls die Schilddrlsenfunktion zu Uberwa-
chen.

Kinder (Neugeborene und Sauglinge)

Bei Neugeborenen mit einem Geburtsge-
wicht unter 1.500 g ist die Anwendung von
Betaisodona Wundgaze kontraindiziert
(siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.3).

Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum
Alter von 6 Monaten besteht ein erhdhtes
Risiko, dass sie nach Anwendung groBer
Mengen lod eine Hypothyreose entwickeln.
Wegen der durchléssigen Natur ihrer Haut
und erhoéhter Empfindlichkeit gegentber lod
ist Betaisodona Wundgaze deshalb in dieser
Altersgruppe nicht anzuwenden (siehe auch
Abschnitt 4.2).

Eine orale Aufnahme durch den Saugling
muss vermieden werden.

Nach Anwendung von Betaisodona Wund-
gaze ist eine nachfolgende Kontrolle der
Schilddriisenfunktion angezeigt. Im Falle
einer Hypothyreose ist eine frihzeitige Be-
handlung mit Schilddriisenhormonen bis zur
Normalisierung der Schilddrtisenfunktion zu
erwagen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Povidon-lod kann mit EiweiB und verschie-
denen anderen organischen Substanzen,
wie z.B. Blut- und Eiterbestandteilen, rea-
gieren, wodurch seine Wirksamkeit beein-
trachtigt werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit enzyma-
tischen Wundbehandlungsmitteln wird durch
Oxidation der Enzymkomponente die Wir-
kung beider Arzneimittel abgeschwécht.

Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwa-
chung kommt es auch bei gleichzeitiger
Anwendung mit Wasserstoffperoxid und
Taurolidin sowie silberhaltigen Desinfektions-
mitteln oder silberhaltigen Wundauflagen
(Bildung von Silberiodid).

Betaisodona Wundgaze darf nicht gleich-
zeitig oder kurzfristig nachfolgend mit queck-
silberhaltigen Desinfektionsmittel angewen-
det werden (Veratzungsgefahr durch Bildung
von Quecksilberiodid).

Betaisodona Wundgaze nicht gleichzeitig mit
oder unmittelbar nach Anwendung von
Antiseptika auf Octenidin-Basis auf densel-
ben oder benachbarten Arealen verwenden,
da es an den betroffenen Stellen zu vorlber-
gehenden dunklen Verfarbungen kommen
kann.

Bei Patienten mit gleichzeitiger Lithium-
Therapie ist eine langerfristige und/oder
groBflachige Anwendung von Betaisodona
Wundgaze zu vermeiden, da in dieser Situa-
tion gréBere Mengen lod resorbiert werden
kénnen. Dies kann im Ausnahmefall eine
(vortibergehende) Hypothyreose induzieren.
In dieser besonderen Situation kénnte sich
ein synergistischer Effekt mit der gleicharti-
gen potentiellen Nebenwirkung von Lithium
ergeben.

FUr Hinweise zur Verfarbung von Materialien
siehe Abschnitt 4.2.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchun-
gen oder einer Radio-lod-Therapie

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirk-
stoffs Povidon-lod kénnen verschiedene
Diagnostika falsch-positive Ergebnisse liefern
(u.a. Toluidin und Guajakharz zur Hamo-
globin- oder Glucosebestimmung im Stuhl
oder Urin).

Unter der Anwendung von Povidon-lod kann
die lod-Aufnahme der Schilddriise herab-
gesetzt sein. Dies kann zu Stérungen der
Schilddrisen-Szintigraphie, der PBI (Prote-
in-Bound-lodine)-Bestimmung und der Ra-
dio-lod-Diagnostik fihren und eine geplante
Radio-lod-Therapie unmoéglich 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

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist Betaisodona Wundgaze - wie alle iodhal-
tigen Préparate - nur nach strenger Indika-
tionsstellung und &uBerst limitiert anzuwen-
den.
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Nach Anwendung von Betaisodona Wund-
gaze ist unter Umstanden eine Kontrolle der
Schilddrisenfunktion beim Kind angezeigt.
Im Falle einer Hypothyreose ist eine frih-
zeitige Behandlung mit Schilddrisenhormo-
nen bis zur Normalisierung der Schilddriisen-
funktion zu erwégen.

Die orale Aufnahme der in Betaisodona
Wundgaze enthaltenen Salbe durch den
Saugling durch Kontakt mit der behandelten
Koérperstelle der stillenden Mutter muss ver-
mieden werden.

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Betaisodona Wundgaze hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde 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 verflgbaren Daten nicht ab-
schétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen

Sehr selten: Anaphylaktische Reaktio-
nen

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: lod-induzierte Hyperthyreo-
se (mit Symptomen wie
Tachykardie oder Unruhe)
bei pradisponierten Patien-
ten (siehe Abschnitt 4.4)*

Nicht bekannt:  Hypothyreose*

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Nicht bekannt:  Elektrolyt-Ungleichgewicht
(auch mit Stérungen der
Serumosmolaritat)*, me-
tabolische Azidose*

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Selten: Kontaktdermatitis  (mit
Symptomen wie Rotun-
gen, kleinen Blaschen und
Juckreiz)

Angioddem

Sehr selten:

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Nicht bekannt:  akute Nieren-Insuffizienz*,
ungewohnliche Blut-Os-
molaritat”

*

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

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

Symptome der Intoxikation

Nach versehentlicher oraler Einnahme groBer
Mengen von Povidon-lod kénnen Symptome
einer akuten lod-Intoxikation auftreten, wie
abdominelle Schmerzen und Krampfe, Ubel-
keit, Erbrechen, Diarrhoe, Dehydratation,
Blutdruckabfall mit (langanhaltender) Kol-
lapsneigung, Blutungsneigung (Schleimh&u-
te, Nieren), Zyanose, Nierenschadigung
(globulare und tubulére Nekrosen) bis hin zur
Anurie, Parasthesien, Fieber und Lungen-
6dem. Bei langandauernder exzessiver Zu-
fuhr von lod kénnen als Symptome einer
Hyperthyreose Tachykardie, Unruhe, Tremor
oder Kopfschmerzen auftreten.

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

TherapiemaBnahmen bei Intoxikationen

Sofortige Gabe von starke- und eiweiBhalti-
gen Lebensmitteln, z. B. in Milch oder Was-
ser verrUhrtes Starkemehl, Magenspulung
mit 5%iger Natriumthiosulfat-Losung oder
Stérkesuspension.

Nach bereits erfolgter Resorption kdnnen
toxische Serum-lod-Spiegel durch Perito-
neal- oder Hamodialyse effektiv gesenkt
werden.

Die Schilddriisenfunktion ist sorgfaltig kli-
nisch zu Uberwachen, um eine eventuelle
lod-induzierte Hyperthyreose auszuschlieBen
bzw. friihzeitig zu erkennen.

Die weitere Therapie richtet sich nach den
vorliegenden Symptomen, wie z. B. metabo-
lische Azidose oder Nierenfunktionsstérung.

Behandlung der lod-induzierten Hyperthy-
reose

Die Behandlung der lod-induzierten Hyper-
thyreose (siehe auch Abschnitte 4.3 und
Abschnitt 4.4) erfolgt in Abh&ngigkeit von
der Verlaufsform. Milde Formen erfordern
unter Umstanden keine Behandlung, aus-
gepragte Formen eine thyreostatische Thera-
pie, die allerdings nur verzégert wirksam ist.
In schwersten Fallen (thyreotoxische Krise)
kdnnen Intensivtherapie, Plasmapherese
oder Thyreoidektomie notwendig sein.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

Wirkmechanismus

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten
zwischen 2 und 7 wirksam. Die mikrobizide

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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 Gleich-
gewichtsreaktion freigesetzt wird. Der Povi-
don-lod-Komplex stellt somit gewisserma-
Ben ein lod-Depot dar, welches protrahiert
elementares lod freigibt und so eine kon-
stante Konzentration des wirksamen freien
lods gewéhrleistet.

Durch die Bindung an den Povidon-Komplex
verliert das lod gegentber alkoholischen lod-
Lésungen ohne Povidon-Basis weitgehend
die lokal reizenden Eigenschaften.

Das freie lod reagiert als starkes Oxidations-
mittel auf molekularer Ebene vor allem mit
ungesattigten Fetts&uren sowie mit leicht
oxidierbaren SH- oder OH-Gruppen der
Aminosauren in Enzymen und Strukturpro-
teinen der Mikroorganismen. Dieses unspe-
zifische Wirkprinzip begriindet die umfas-
sende 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
Viren und einige Protozoen. Bakteriensporen
und einige Virus-Spezies werden im Allge-
meinen erst nach langerer Einwirkzeit in aus-
reichendem MaBe inaktiviert.

Sperzifische priméare Resistenzen gegen
Povidon-lod und auch die Ausbildung se-
kundarer Resistenzen bei langerfristiger An-
wendung sind nicht zu erwarten.

Resorption

Nach Anwendung von Povidon-lod ist die
Moglichkeit einer lod-Resorption zu bertick-
sichtigen, die von Art und Dauer der An-
wendung sowie der applizierten Menge
abhangt.

Bei zeitlich begrenzter Anwendung auf der
intakten Haut werden nur sehr geringe Men-
gen an lod resorbiert. Eine ausgepragte lod-
Aufnahme kann bei langerfristiger Anwen-
dung von Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln
auf Schleimhauten, ausgedehnten Haut-
Wund- und Verbrennungsflachen und be-
sonders nach Spulungen von Kérperhohlen
oder nach intraperitonealer Anwendung
erfolgen. Eine daraus resultierende Erhdhung
des lod-Spiegels im Blut ist im Allgemeinen
passager. Bei gesunder Schilddrise flhrt
das erhdhte lod-Angebot nicht zu Klinisch
relevanten Veranderungen des Schilddri-
senhormonstatus.

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 biologi-
sche Halbwertszeit z. B. nach vaginaler An-
wendung wird mit ca. zwei Tagen angege-
ben. Der Normalwert fir das Gesamt-lod im
Serum liegt bei 3,8 bis 6,0 ug/dl, fir anorga-
nisches lod bei 0,01 bis 0,5 pug/dl.

Elimination

Die Elimination erfolgt fast ausschlielich
renal mit einer Clearance von 15 bis 60 ml
Plasma/min in Abhangigkeit vom Serum-lod-

021784-52484
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Spiegel und der Kreatinin-Clearance (Nor-
malwert: 100-300 pug 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.
Thesaurismosen und andere Veranderungen
wie nach intravendser oder subkutaner
Gabe von Povidon-haltigen Arzneimitteln
finden sich bei lokaler Anwendung von Po-
vidon-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 fur die
lokale Anwendung von Povidon-lod ohne
Bedeutung sind (siehe auch Abschnitt 4.9).

Chronische Toxizitat

Subchronische und chronische Toxizitats-
prfungen wurden u.a. an Ratten in Form
der Beimischung von Povidon-lod (10 % ver-
flgbares lod) zum Futter, in Dosierungen
zwischen 75 und 750 mg Povidon-lod pro
Tag und kg Koérpergewicht, Uber bis zu
12 Wochen durchgefihrt. Dabei wurden
nach Absetzen der Povidon-lod-Zufuhr ledig-
lich weitestgehend reversible und dosisab-
hangige Anstiege des PBI (proteingebunde-
nes lod) im Serum und unspezifische, his-
topathologische Veréanderungen der Schild-
drlse beobachtet. Gleichartige Veranderun-
gen traten auch in den Kontrollgruppen auf,
die Kaliumiodid in lod-aquivalenten Mengen
anstelle von Povidon-lod erhielten.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Fir Povidon-lod kann eine mutagene Wir-
kung mit hinreichender Sicherheit ausge-
schlossen werden.

Ein kanzerogenes Potential kann nicht aus-
geschlossen werden, da Langzeit-Kanzero-
genitats-Studien zu Povidon-lod nicht vor-
liegen.

Reproduktionstoxizitat

Wegen der Plazentagangigkeit des lods und
der Empfindlichkeit der Schilddrise des
Feten gegentber pharmakologischen lod-
Dosen dirfen wahrend der Schwangerschaft
keine gréBeren lod-Mengen resorbiert wer-
den. Die Verwendung von Povidon-lod in der
Geburtshilfe kann zu einem signifikanten
Anstieg der Serum-lod-Konzentration bei
der Mutter und zu vorlibergehender Unter-
funktion der Schilddriise mit Erhéhung der
TSH-Konzentration bei dem Neugeborenen
fUhren. Darlber hinaus wird lod in der Milch
gegenlber dem Serum angereichert (siehe
auch Abschnitt 4.6).

Povidon-lod ist demzufolge in der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit nur unter stren-
ger Indikationsstellung und auBerst limitiert
anzuwenden.

021784-52484

6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Salbe: Macrogole 400, 4000, 6000, gerei-
nigtes Wasser
Gaze: Baumwolle

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgeftihrt
wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Bei einer weitgehenden Entfarbung darf
Betaisodona Wundgaze nicht mehr ange-
wendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnamen fiir

die Aufbewahrung
Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

1 Stlick Salbengaze zu 10 x 10 cm zwischen
PE-Schutzfolie

PackungsgréBe: 10 Stlck (10 cm x 10 cm)
Salbengaze.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Mundipharma GmbH
De-Saint-Exupéry-Strae 10
60549 Frankfurt am Main
Telefon: (0 69) 506029-000
Telefax: (0 69) 506029-201

. ZULASSUNGSNUMMER

345.00.02

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
19.09.1983

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 02.06.2003

STAND DER INFORMATION

Juli 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Weitere Angaben:

Mundipharma-Service flr Fragen zum Pra-
parat und zur Therapie:

— gebUhrenfreie Info-Line (0800) 8 55 11 11
— E-Mail: medinfo@mundipharma.de

— Internet: http://www.mundipharma.de

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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