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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Betaisodona® Losung standardisiert

Wirkstoff: Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um

einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Betaisodona® Lésung standardisiert jedoch vor-
schriftsgemdaB angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach
wenigen Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Betaisodona® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Betaisodona®
beachten?

3. Wie ist Betaisodona® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Betaisodona® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Betaisodona® und wofiir wird es
angewendet?

Povidon-lod wirkt umfassend keimtdtend. Es ist wirksam
gegen Bakterien, Pilze, Sporen, Viren und bestimmte

Einzeller (Protozoen).

Zuverldssige Desinfektion verhindert weitgehend Infek-
tionen und begiinstigt eine rasche, problemlose Heilung.
Die Entwicklung einer Widerstandsféhigkeit von Infek-
tionserregern (Resistenz) gegen Povidon-lod ist aufgrund
der Wirkungsweise nicht zu befiirchten.

Durch die Bindung an Povidon verliert das lod weitge-
hend die reizenden Eigenschaften alkoholischer lodzu-
bereitungen und ist gut vertréglich fiir Haut, Schleimhaut
und Wunden.

Beim Wirkungsvorgang entférbt sich das lod, die Tiefe der
Braunférbung zeigt daher seine Wirksamkeit an. Bei
Entfarbung ist eine Nachdosierung erforderlich. Povidon-
lod ist wasserldslich und leicht abwaschbar.

Anwendungsgebiete

e Haut- und Schleimhautdesinfektion, wie zum Beispiel
vor Operationen, gyndkologischen und geburtshilflichen
MaBnahmen, Blasenkatheterisierung, Gewebsentnah-
men (Biopsien), Injektionen, Einstichen (Punktionen) zur
Fliissigkeits- oder Blutabnahme, Eingriffen am Auge

e Antiseptische Wundbehandlung, Verbrennungen

e Hygienische und chirurgische Handedesinfektion

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Betaisodona® beachten?

Betaisodona® Losung standardisiert darf NICHT ange-
wendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich gegen Povidon-lod oder
einen der sonstigen Bestandteile von Betaisodona®

Ldsung standardisiert sind,

e wenn Sie an Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose)
oder an anderen Schilddriisenerkrankungen leiden,

e wenn Sie an der seltenen chronischen Hautentziindung
Dermatitis herpetiformis Duhring leiden,

 vor und nach einer Strahlentherapie der Schilddriise mit
lod (Radio-lod-Therapie) bis zum Abschluss der Be-
handlung,

e vor einer Schilddriisenuntersuchung (Radio-lod-Szinti-
graphie),

e vor einer Behandlung bei Schilddriisenkrebs (Radio-
lod-Behandlung).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Betaisodona® Losung standardisiert ist erforderlich:

* Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona® Losung standardisiert nur
nach strenger Nutzen/Risikoabwagung durch den Arzt
und duBerst limitiert anzuwenden. Gegebenenfalls soll-
te die Schilddriisenfunktion iberwacht werden.

* Das versehentliche Verschlucken von Betaisodona®
Losung standardisiert durch Neugeborene, Sauglinge
und Kleinkinder muss vermieden werden. Siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit zur sicheren
Anwendung in dieser Zeit.

© Bei der Anwendung von Betaisodona® Lésung standar-
disiert im Rachenbereich ist darauf zu achten, dass die
Lésung nicht in die Luftrohre gelangt. Es konnen sonst
Atemwegsbeschwerden bis hin zu einer Lungenent-
zlindung auftreten.

 Bei einer groBflachigen Verbrennungsbehandlung mit
Povidon-lod kann das Auftreten von Elektrolytstérungen
und eine damit verbundene Beeintrdchtigung der
Nierenfunktion begiinstigt werden.

e Nach Schilddriisenerkrankungen (inshesondere bei alte-
ren Patienten) oder im Falle eines Kropfes sollte Povidon-
lod (iber langere Zeit oder groBfldchig nur nach strenger
Nutzen/Risikoabwdagung durch den Arzt angewendet wer-
den, da eine nachfolgende Schilddriiseniiberfunktion
nicht génzlich ausgeschlossen werden kann.

Auch nach Absetzen der Therapie (bis zu 3 Monaten) ist

bei diesen Patienten auf Friihsymptome einer Schilddri-

seniberfunktion zu achten und gegebenenfalls die

Schilddriisenfunktion zu tiberwachen.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen:

Unter der Anwendung von Povidon-lod kann die lod-

Aufnahme der Schilddriise herabgesetzt sein; dies kann

zu Storungen bei verschiedenen Untersuchungen der

Schilddriise fiihren und eine geplante Behandlung

(Radio-lod-Therapie) unméglich machen. Ein Abstand

von 1 - 2 Wochen nach Absetzen der Behandlung mit

Povidon-lod sollte eingehalten werden.

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-lod kon-

nen verschiedene Laboruntersuchungen falsch-positive

Ergebnisse liefern (unter anderem Toluidin und Guajak-

Harz zur Hamoglobin- oder Glucosebestimmung im

Stuhl oder Urin).

Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod kon-

nen Metalle korrodieren, Kunststoffe sind im Allgemei-

nen Povidon-lod-bestandig. Von Fall zu Fall kann eine
meist wieder verschwindende Verfarbung auftreten.

e Bei Hautdesinfektionen vor Operationen Ansammlun-
gen von Lésung unter dem Patienten (wegen maglicher
Hautreizungen) vermeiden.

e Povidon-lod ist aus Textilien und anderen Materialien
mit warmem Wasser und Seife, in hartnédckigen Fallen

mit Salmiakgeist (Ammoniak) oder Fixiersalz (Natrium-
thiosulfat-Ldsung), leicht entfernbar.

Bei Anwendung von Betaisodona®
standardisiert mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden beziehungs-
weise vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich nicht um verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Verwenden Sie NICHT gleichzeitig

e Betaisodona® Losung standardisiert und Wasserstoff-
peroxid, enzymatische oder silber- sowie taurolidinhal-
tige Wundbehandlungsmittel beziehungsweise Desin-
fektionsmittel, da es zur gegenseitigen Wirkungsab-
schwéchung kommt,

 Betaisodona® Losung standardisiert und quecksilber-
héltige Praparate, da sich eine &tzende Verbindung
(Quecksilberiodid) bilden kann,

e Betaisodona® Losung standardisiert und octenidinhalti-
ge Wundbehandlungsmittel, da es voriibergehend zu
dunklen Verfarbungen kommen kann,

 Betaisodona® Losung standardisiert und Taurolidin, ein
Chemotherapeutikum gegen Bakterien und Pilze, da
Taurolidin zu einer Sdure (Ameisenséure) umgewandelt
werden kann, die intensives Brennen hervorruft.

Lésung

EiweiB, Blut- oder Eiterbestandteile kdnnen die Wirksamkeit
von Betaisodona® Losung standardisiert beeintrachtigen.

Wenn Sie eine Lithiumtherapie erhalten, soll Betaiso-
dona® Losung standardisiert mit Vorsicht und nur kurzfri-
stig angewendet werden. In diesem Fall konnen gréBere

lod-Mengen durch die Haut aufgenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine Anwendung bei Schwangeren und wahrend der
Stillzeit darf nur nach ausdriicklicher Anweisung des
Arztes erfolgen; eine Uberwachung der Schilddriisen-
funktion bei der Mutter beziehungsweise dem S&ugling
ist angezeigt. Eine Behandlung sollte nur kurz dauern. lod
gelangt (ber die Plazenta (Mutterkuchen) in den Fetus
(ungeborenes Kind) und geht auch in die Muttermilch
liber.

Die versehentliche orale Aufnahme von Betaisodona®
Lésung standardisiert durch den Sdugling durch Kontakt
mit der behandelten Korperstelle der stillenden Mutter
muss vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Betaisodona® Losung standardisiert hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Betaisodona® anzuwenden?

Bitte fragen Sie bei einem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich bei der Anwendung von Betaisodona®
Losung standardisiert nicht ganz sicher sind.

Betaisodona® Losung standardisiert unverdiinnt oder ver-
diinnt nur duBerlich anwenden.

Nicht in heiBes Wasser gieBen und nur Kurzfristig auf
Korpertemperatur erwarmen!
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Die Losung ist nicht zur Einnahme geeignet.

Zur Wundbehandlung (Verbrennungen und andere
Wunden), Handedesinfektion und Hautdesinfektion, vor
operativen Eingriffen, Blasenkatheterisierung, Injektionen,
Gewebsentnahmen (Biopsien), Injektionen, Einstichen
(Punktionen) zur Fliissigkeits- oder Blutabnahme ist
Betaisodona® Ldsung standardisiert unverdinnt anzu-
wenden. Eine mehrmals tagliche Anwendung ist mdglich.

Hautdesinfektion vor zum Beispiel Injektionen, Ein-
stichen (Punktionen) und Blutabnahmen

unverdiinnt auftragen; trocknen lassen
Hautdesinfektion vor Operationen

unverdiinnt einreiben und Haut damit wahrend 5 min
feucht halten

Desinfektion vor Operationen von Schleimhéuten und
vom angrenzenden Bereich

unverdiinnt mindestens 30 Sekunden spiilen oder voll-
standig benetzen

Hygienische Héndedesinfektion

2 x 3 ml unverdiinnt - je 30 Sekunden Einwirkungszeit
Chirurgische Handedesinfektion

2 x 5 ml unverdiinnt - je 2,5 Minuten Einwirkungszeit
Betaisodona® Lésung standardisiert kann fiir folgende
Anwendungen verdiinnt mit Leitungswasser, physiologi-
scher Kochsalzlésung oder Ringerlésung verwendet wer-

den. Eine Verschlusskappe fasst 5 ml (bei den Packungs-
groBen zu 15 ml und 100 ml).

Folgende Verdiinnungen werden empfohlen:

11:29 Uhr

Anwendung Verdiinnung | zum Beispiel

Feuchte Umschldge|1:5bis1:10 |200 - 100 ml auf
11 (Wasser)

Sitz- und Tauch- 1:25 40 ml auf

béder 11 (Wasser)

Hygienisches 1:1000 10 mlauf 101

Vollbad
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Anwendung Verdiinnung | zum Beispiel

Préoperatives Bad |1:100 10 mlauf 11

Vaginalspiilung 1:25 4 ml auf 100 ml
IUP-Insertion
Spiilung des
Perinealbereichs

Urologische Spiilung

Splilung in der 1:10 10 ml auf 100 ml
Orthopédie und
Traumatologie

Spiilung in der
Kieferchirurgie

1:2bis 1:20 |50 ml bis 5 ml auf

100 ml

Spilungen im
Rahmen der Wund-
behandlung, z.B.
von chronischen
Wunden (Druckge-
schwiiren,
Unterschenkelge-
schwiiren, Brand)
und Operations-
wunden

Eingriffe am Auge: Die Verdinnung wird als sterile
Verdiinnung von lhrem Arzt oder Apotheker hergestellt.

Verdiinnungen sollten erst unmittelbar vor Gebrauch her-
gestellt und sobald wie mdglich verbraucht werden.

Zur Wundbehandlung steht lhnen nach Anwendung der
Betaisodona® Ldsung standardisiert auch Betaisodona®
Wund-Gel zum Auftragen auf die Wunde zur Verfiigung.
Wenden Sie Betaisodona® Ldsung standardisiert nicht
gemeinsam mit anderen Wundbehandlungsmitteln als
Betaisodona® an.

Neugeborene und Séuglinge unter 6 Monaten

Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona® Ldsung standardisiert nur
nach strenger Nutzen/Risikoabwégung durch den Arzt

und duBerst limitiert anzuwenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Betaisodona®
Losung standardisiert angewendet haben, als Sie
sollten,

lesen Sie bitte den Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?

Informationen fiir Arzte beziehungsweise medizinisches
Personal zur Therapie bei Uberdosierung erhalten Sie am
Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie versehentlich eine gréBere Menge von
Betaisodona® Ldsung standardisiert verschluckt
haben,

setzen Sie sich bitte umgehend mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

Nach versehentlichem Verschlucken einer sehr groBen
Menge von Povidon-lod (orale Intoxikation, Aufnahme von
mehr als 10 g Povidon-lod (entspricht 100 ml der
Losung)) konnen folgende Beschwerden auftreten:
Bauchschmerzen und Krampfe, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Austrocknung, Blutdruckabfall, Blutungsnei-
gung, Nierenschadigung, Harnverhalten, Sauerstoffman-
gel, Kreislaufkollaps, Empfindlichkeitsstérung der Nerven,
Kehlkopfschwellung, Lungenddem und Fieber.

Wenn Sie die Anwendung von Betaisodona® Lésung
standardisiert vergessen haben,

setzen Sie die Anwendung wie vorgesehen fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Betaisodona® Losung standar-
disiert Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
Héufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10 000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschéatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreaktionen (ana-
phylaktische Reaktion) mit Blutdruckabfall und/oder
Atemnot und/oder rascher Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angioddem)

Endokrine Erkrankungen (Driisen und Hormone)

Sehr selten: Schilddriiseniiberfunktion bei Patienten, die
dazu neigen
Nicht bekannt: Schilddriisenunterfunktion

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, die sich
in Form von Jucken, Rotung, Bldschen oder ahnlichem
auBern konnen.

Bei der groBflachigen Anwendung (zum Beispiel Behand-
lung von Verbrennungen) von Povidon-lod kann es zu
Storungen des Elektrolythaushalts und zu einer damit ver-
bundenen Beeintrdchtigung der Nierenfunktion mit aku-
tem Nierenversagen und einer stoffwechselbedingten
Uberséuerung des Blutes und des Kérpers kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Betaisodona® aufzubewahren?

Lagerung:

Nicht Giber 25 °C lagern.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Haltbarkeit:

Sie diirfen Betaisodona® Losung standardisiert nach dem auf
der Kunststoffflasche und dem Karton ,,Verwendbar bis: ...“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bend-
tigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Betaisodona® Lésung standardisiert enthélt

100 ml Betaisodona® Losung standardisiert enthalten
10 g Povidon-lod-Komplex.

Wirkstoff: Povidon-lod; Gesamtgehalt: 1,1 % verflighares
lod.

Sonstige Bestandteile: Glycerol, Nonoxinol 9, wasserfreies
Natriummonohydrogenphosphat, wasserfreie Zitronen-
sdure, Natriumhydroxid, Kaliumiodat, gereinigtes Wasser.
Wie Betaisodona® Losung standardisiert aussieht und
Inhalt der Packung

Rotbraune klare L6sung zu 15 ml, 100 ml, 500 ml, 1 000 ml
und Biindelpackung zu 5 x 1 000 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Mundipharma Ges.m.b.H.,
1070 Wien

Mundipharma GmbH.,
65549 Limburg/Lahn (Deutschland)

Zulassungsnummer
Z.Nr.:15.973

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Mai 2011.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie bei Uberdosierung:

Sofortige Gabe von stirke- und eiweiBhaltigen Lebens-
mitteln z.B. in Wasser oder Milch verriihrtes Starkemehl,
gegebenenfalls Magenspiilung mit 5%iger Natrium-
thiosulfat-Lésung (oder 10 ml 10%ige Natriumthiosulfat-
Losung i.v.) in 3-stiindigen Absténden.

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

Dariiber hinaus sollte eine sorgféltige Klinische Uberwa-
chung der Schilddriisenfunktion erfolgen, um eine Hyper-
thyreose auszuschlieBen bzw. friihzeitig zu erkennen.

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