Betaisodona-Wund-Gel

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 g Betaisodona Wund-Gel enthélt 100 mg Povidon-lod-Komplex.
Gesamtgehalt: 1% verfligbares lod.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform

Rotbraunes Gel.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung als Antiseptikum bei geschadigter Haut, wie z. B. Dekubitus (Druckgeschwiir), Ulcus cruris (Unterschen-
kelgeschwiir), oberflachlichen Wunden und Verbrennungen, infizierten und superinfizierten Dermatosen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Das Wund-Gel wird mehrmals taglich auf die erkrankte Stelle gleichmaRig aufgetragen.

Bei Entfarbung des Betaisodona Wund-Gels sollte nachdosiert werden.

Neugeborene und Sauglinge unter 6 Monaten

Siehe Abschnitt 4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung.

Art der Anwendung

Betaisodona Wund-Gel ist zur &uBerlichen Anwendung bestimmt.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Betaisodona Wund-Gel sollte so lange fortgefiihrt werden, wie noch Anzeichen einer Infektion oder einer deutlichen Infektionsgefahr-
dung bestehen. Sollte es nach Absetzen der Behandlung mit Betaisodona Wund-Gel zu einem Infektionsrezidiv kommen, so kann die Behandlung erneut
begonnen werden.

4.3 Gegenanzeigen

¢ Bekannte Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile von Betaisodona Wund-Gel
Hyperthyreose oder andere manifeste Schilddriisenerkrankungen

Dermatitis herpetiformis Duhring

Vor und nach einer Radio-lod-Therapie (bis zum Abschluss der Behandlung)

Vor einer Radio-lod-Szintigraphie zur Schilddriisenuntersuchung

* Vor einer Radio-lod-Behandlung bei Schilddriisenkrebs

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Aufgrund der Hautbeschaffenheit und Empfindlichkeit von Neugeborenen und S&uglingen bis zum Alter von 6 Monaten gegeniber lod ist Povidon-lod nur
nach strenger Indikationsstellung anzuwenden, da das Risiko einer Hypothyreose nicht vollstandig ausgeschlossen werden kann. Gegebenenfalls sollte die
Schilddrusenfunktion Gberwacht werden (siehe auch Abschnitt 4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit).

Jede orale Einnahme von Povidon-lod bei Sduglingen und Kleinkindern muss vermieden werden.

Bei latenter Schilddriisenfunktionsstérung (insbesondere bei alteren Patienten) und Patienten mit Kropf oder Schilddriisenknoten sollte Betaisodona Wund-
Gel Uber langere Zeit (mehr als 14 Tage) oder groRflachig (mehr als 10% der Koérperoberflache) nur nach strenger Nutzen/ Risikoabwagung angewendet
werden, da eine nachfolgende Schilddruseniiberfunktion nicht génzlich ausgeschlossen werden kann. Auch nach Absetzen der Therapie (bis zu 3 Monaten)
ist bei diesen Patienten auf Frihsymptome einer Schilddriisenliberfunktion zu achten und gegebenenfalls die Schilddrisenfunktion zu liberwachen.

Das Auftreten von Elektrolyt- und Serumosmolaritats-Stérungen und die damit verbundene Beeintréachtigung der Nierenfunktion bzw. metabolischen Azidose
kann bei der groRflachigen Verbrennungsbehandlung mit Povidon-lod begiinstigt werden (siehe auch Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Povidon-lod und Wasserstoffperoxid, enzymatischen oder Silber- sowie Taurolidin-haltigen Wundbehandlungsmitteln bzw.
Antiseptika, kommt es zur gegenseitigen Wirkungsabschwéachung.

Die Anwendung von Betaisodona-Wund-Gel zusammen mit Taurolidin sollte vermieden werden, da Taurolidin zu Ameisensaure umgewandelt werden kann,
die ein intensives Brennen hervorruft.

Povidon-lod darf nicht gemeinsam mit quecksilberhaltigen Praparaten angewendet werden, da sich atzendes Quecksilberiodid bilden kann.

Povidon-lod darf nicht gemeinsam mit Antiseptika auf Octenidin-Basis angewendet werden, da es vorlibergehend zu dunklen Verfarbungen kommen kann.

Es ist zu erwarten, dass Povidon-lod mit Eiweil® und verschiedenen anderen organischen Substanzen, wie z.B. Blut- oder Eiterbestandteilen, reagiert,
wodurch seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden kann; dies kann durch eine héhere Povidon-lod-Dosis kompensiert werden.

Léngerfrii(s__tige, insbesondere grof¥flachige Anwendung sollte bei Patienten unter Lithiumtherapie vermieden werden, da gréRere lod-Mengen resorbiert
werden kénnen.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen

Unter der Anwendung von Betaisodona-Wund-Gel kann die lod-Aufnahme der Schilddriise herabgesetzt sein; dies kann zu Stérungen bei verschiedenen
Untersuchungen (Schilddrisenszintigraphie, PBI (Protein-Bound-lodine)-Bestimmung, Radio-lod-Diagnostik) filhren und eine geplante Radio-lod-Therapie
unmdglich machen.

Ein Abstand von 1 — 2 Wochen nach Absetzen der Behandlung mit Povidon-lod sollte eingehalten werden.

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-lod kénnen verschiedene Diagnostika falsch-positive Ergebnisse liefern (u.a. Toluidin und Guajak-Harz zur
Hamoglobin- oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Povidon-lod ist nicht teratogen.

Bei einer Anwendung an Schwangeren und wahrend der Stillzeit ist die Indikation streng zu stellen und Povidon-lod &uBerst limitiert anzuwenden. Bei
Schwangeren und wahrend der Stillzeit ist eine Uberwachung der Schilddriisenfunktion bei der Mutter und beim Saugling angezeigt. Povidon-lod kann eine
vorlibergehende Hypothyreose (Erhdhung von TSH) induzieren.

lod passiert die Plazentaschranke und geht in die Muttermilch Gber.

Die akzidentelle orale Aufnahme von Betaisodona Wund-Gel durch den Saugling durch Kontakt mit der behandelten Kérperstelle der stillenden Mutter muss
vermieden werden.

Zur Auswirkung auf die Fertilitat liegen keine klinischen und praklinischen Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Betaisodona Wund-Gel hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Definitionen fiir die Haufigkeiten von unerwiinschten Arzneimittelreaktionen wurden verwendet (nach MedDRA):

Sehr haufig (21/10), Haufig (21/100, <1/10), Gelegentlich (21/1.000, <1/100), Selten (21/10.000, <1/1.000), Sehr selten ( <1/10.000), Nicht bekannt (Haufig-

keit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Akute allergische Allgemeinreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit Blutdruckabfall und/oder Atemnot und/oder Falle mit akuter Haut- und
Schleimhautschwellung (Angioddem)

Endokrine Erkrankungen .

Sehr selten: lod-induzierte Hyperthyreosen bei pradisponierten Personen (siehe auch Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen und 4.9 Uberdosierung)

Nicht bekannt: Hypothyreosen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (z.B. kontaktallergische Reaktionen vom Spattyp, die sich in Form von Pruritus, Erythema, Blaschen o.a.
auBern kénnen).

Bei der groRflachigen Anwendung (z.B. Behandlung von Verbrennungen) von Povidon-lod kann es zum Auftreten von Elektrolyt- und Serumosmolaritatssto-

rungen (Osmolaritat des Blutes erhoht oder erniedrigt) und zu einer damit verbundenen Beeintrachtigung der Nierenfunktion mit akutem Nierenversagen und

einer metabolischen Azidose kommen (siehe auch Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung).

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

In der Literatur wurde (iber Symptome einer Intoxikation bei Aufnahme von mehr als 10 g Povidon-lod berichtet. Diese Symptome sind: abdominelle Schmer-
zen und Krampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe, Dehydratation, Blutdruckabfall mit Kollapsneigung, Glottisédem, Blutungsneigung (Schleimhaute, Nieren),
Zyanose, Nierenschadigung bis hin zur Anurie, Parasthesien, Fieber und Lungenédem.

Bei langandaugrnder exzessiver Zufuhr von lod kénnen als Symptome einer Hyperthyreose Tachykardie, Unruhe, Tremor und Kopfschmerzen auftreten.
Therapie bei Uberdosierung:

Sofortige Gabe von starke- und eiweilhaltigen Lebensmitteln (z.B. in Wasser oder Milch verriihrtes Starkemehl). Gegebenenfalls Magenspilung mit 5%iger
Natriumthiosulfat-Lésung (oder 10 ml 10%ige Natriumthiosulfat-Lésung i.v.) in 3stlindigen Absténden.

Nach bereits erfolgter Resorption kénnen toxische Serum-lod-Spiegel durch Peritoneal- oder Hdmodialyse effektiv gesenkt werden.

Darliber hinaus sollte eine sorgfaltige klinische Uberwachung der Schilddriisenfunktion erfolgen, um eine evtl. lod-induzierte Hyperthyreose auszuschlieRen
bzw. friihzeitig zu erkennen.

Die weitere Therapie richtet sich nach anderen eventuell vorliegenden Symptomen, wie z.B. metabolische Azidose und Nierenfunktionsstérungen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiseptika.

ATC-Code: DOBAG02.

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten zwischen 2,0 und 7,0 wirksam.

Die mikrobizide Wirkung des Povidon-lods beruht auf dem Anteil freien, nicht komplex gebundenen lods, welches aus dem Povidon-lod-Komplex in einer
Gleichgewichtsreaktion freigesetzt wird. Der Povidon-lod-Komplex stellt somit ein lod-Depot dar, welches protrahiert elementares lod freigibt und eine kon-



stante Konzentration des wirksamen freien lods gewahrleistet.

Durch die Bindung an den Povidon-Komplex verliert das lod weitgehend die lokal reizenden Eigenschaften alkoholischer lodzubereitungen und ist gut
vertraglich fir Haut, Schleimhaut und Wunden.

Das freie lod reagiert mit oxidierbaren SH- oder OH-Gruppen der Aminosauren in Enzymen und Strukturproteinen der Mikroorganismen, die dadurch inakti-
viert und abgetotet werden.

Bei diesem Prozess entfarbt sich das lod, die Intensitat der Braunfarbung ist daher ein Indikator fiir seine Wirksamkeit. Bei Entfarbung ist eine Nachdosierung
erforderlich.

Dieses relativ unspezifische Wirkprinzip erklart die umfassende Wirksamkeit des Povidon-lods gegen ein breites Spektrum humanpathogener Mikroorganis-
men: gram-positive, gram-negative Bakterien, Gardnerella vag., Mykoplasmen, Treponema pallidum, Chlamydien; Pilze (z.B. Candida); Viren (einschlieRlich
Herpes und HIV); Protozoen (z.B. Trichomonaden) sowie Sporen.

Resistenzen, auch die Ausbildung sekundérer Resistenzen bei langerfristiger Anwendung, sind aufgrund der Wirkungsweise nicht zu befiirchten.
Betaisodona-Wund-Gel ist wasserldslich und leicht abwaschbar.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Anwendung von Betaisodona-Wund-Gel ist die Mdglichkeit einer lod-Resorption zu beriicksichtigen, die von Art und Dauer der Anwendung sowie der
applizierten Menge abhangt.

Eine nennenswerte lodaufnahme kann bei langfristiger Anwendung von Betaisodona-Wund-Gel auf ausgedehnten Wund- und Verbrennungsflachen und
Schleimhauten erfolgen. Eine daraus resultierende Erhéhung des lodspiegels im Blut ist im Allgemeinen passager (Restitutio innerhalb von 7 bis 14 Tagen
nach Absetzen der Therapie).

Bei gesunder Schilddriise fiihrt das erhdhte lodangebot nicht zu klinisch relevanten Veréanderungen des Schilddrisenhormonstatus.

Povidon:

Die Resorption und besonders die renale Elimination von Povidon sind abhéngig vom (mittleren) Molekulargewicht (des Gemisches). Oberhalb eines Moleku-
largewichtes von 35.000 — 50.000 Dalton ist mit einer Retention vor allem im retikulohistiozytaren System zu rechnen. Thesaurismosen und andere Verande-
ruggen wie nach intravendser oder subkutaner Gabe von anderen Povidon-haltigen Arzneimitteln finden sich flir Povidon-lod allerdings nicht.

lod:

Das Verhalten von resorbiertem lod bzw. lodid im Organismus entspricht weitgehend dem von anderweitig aufgenommenem lod. Das Verteilungsvolumen
entspricht etwa 38% des Kdrpergewichts in kg, die biologische Halbwertszeit nach vaginaler Anwendung wird mit ca. zwei Tagen angegeben. Der Normal-
wert fir das Gesamt-lod im Serum liegt bei 3,8 — 6,0 ng/dl, fir anorganisches lod bei 0,01 — 0,5 ug/dl.

Die Elimination erfolgt fast ausschlieRlich renal mit einer Clearance von 15 — 60 ml Plasma/min. in Abhangigkeit vom Serum-lodspiegel und der Kreatinin-
Clearance (Normalwert: 100 — 300 pg lodid pro g Kreatinin).

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Daten aus praklinischen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat oder krebserzeugendem Potential erbrachten
keine besonderen Hinweise auf Risiken beziglich der Anwendung am Menschen. Wegen der langdauernden klinischen Erfahrung mit lod wurden keine
Kanzerogenitats-Langzeitstudien an Tieren durchgefiihrt. Tierstudien zeigten keine teratogenen Effekte.

Bei subchronischen und chronischen Toxizitatsprifungen, u.a. an Ratten, wurden nach Absetzen der Povidon-lod-Zufuhr lediglich weitestgehend reversible
und dosisabhangige Anstiege des PBI (proteingebundenes lod im Serum) und unspezifische, histopathologische Veranderungen der Schilddriise beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Macrogol, gereinigtes Wasser, Natriumhydrogencarbonat.

6.2 Inkompatibilitaten
Povidon-lod ist inkompatibel mit reduzierenden Substanzen, Alkaloidsalzen, Gerbséure, Salicylséure, Silber-, Quecksilber- und Wismutsalzen, Taurolidin,
Wasserstoffperoxid, Octenidin (siehe auch Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen).

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.
6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die
Aufbewahrung
Nicht tber 25° C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Tube aus Aluminium mit Innenschutzlack zu 30 g, 90 g, 250 g
Tiegel aus Polypropylen zu 250 g
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod kénnen Metalle korrodieren, Kunststoffe sind im Allgemeinen Povidon-lod besténdig. Von Fall zu Fall kann
eine meist reversible Verfarbung auftreten.
Betaisodona-Wund-Gel ist aus Textilien und anderen Materialien mit warmem Wasser und Seife, in hartndckigen Fallen mit Ammoniak (Salmiakgeist) oder
Natriumthiosulfat-Lésung (Fixiersalz), leicht entfernbar.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
7. Inhaber der Zulassung: Mundipharma, Wien.
8. Zulassungsnummer: 15.974
9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung: 23. Dezember 1976 / 31. Marz 2006.
10. Stand der Information: Mai 2012.
Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezeptfrei, apothekenpflichtig.



