GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Betadona

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Infor-
mationen fiir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben beziehungsweise
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Betadona® und woftir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Betadona®
beachten?

Wie ist Betadona® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Betadona® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Povidon-lod  wirkt umfassend keimtotend. Es st
wirksam  gegen Bakterien, Pilze, Sporen, Viren und
bestimmte Einzeller (Protozoen).

Zuverlassige Wunddesinfektion verhindert weitgehend
Infektionen und begtinstigt eine rasche, problemlose
Heilung.

Eine Widerstandsfahigkeit von Infektionserregern (Resis-
tenz) gegen Povidon-lod ist aufgrund der Wirkungsweise
nicht zu beflrchten.

Durch die Bindung an Povidon verliert das lod weit-
gehend die reizenden Eigenschaften alkoholischer
lodzubereitungen und ist gut vertraglich fur Haut,
Schleimhaut und Wunden.

Beim Wirkungsvorgang entfarbt sich das lod, die Tiefe
der Braunfarbung zeigt daher seine Wirksamkeit an. Bei
Entfarbung ist eine Nachdosierung erforderlich.

Povidon-lod ist wasserldslich und leicht abwaschbar.

Anwendungsgebiete
Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung zur

Vorbeugung und Behandlung von Infektionen bei
Verbrennungs-, Schnitt- und Schirfwunden.

vorbeugenden Behandlung infektionsgefahrdeter
Wunden, wie zum Beispiel nach Anlegen einer Naht
zur Wundversorgung oder nach chirurgischen Eingriffen.

Betadona® Wund-Spray darf NICHT angewendet
werden,
wenn Sie allergisch gegen Povidon-lod oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind,
wenn Siean Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreo-
se; Anzeichen: Pulsbeschleunigung, innere Unruhe)
oder an anderen Schilddrtisenerkrankungen leiden,
wenn Sie an der seltenen chronischen Hautentziin-
dung Dermatitis herpetiformis Duhring leiden,
bei gleichzeitiger Anwendung von quecksilberhalti-
gen Praparaten,
bei gleichzeitiger Anwendung von octenidinhltigen
Wundbehandlungsmitteln,
vor und nach einer Strahlentherapie der Schilddriise
mit lod (Radio-lod-Therapie) bis zum Abschluss der
Behandlung,
vor einer Schilddriisenuntersuchung (Radio-lod-Szinti-
graphie),

vor einer Behandlung bei Schilddrisenkrebs (Radio-
lod-Behandlung).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Betadona® Wund-Spray anwenden.

Vorsicht, Spriihnebel nicht einatmen und nicht in
die Augen oder in die Nahe der Augen spriihen. Die
Treibgase sind brennbar. Der Spriihnebel kann sich
entziinden. Deshalb Vorsicht mit offenen Flammen.
Wenden Sie elektrische Gerate (wie Thermokauter)
erst nach vollstandigem Verfliichtigen des Sprih-
nebels an.

Die versehentliche Einnahme von Betadona® Wund-
Spray durch Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder
muss vermieden werden. Siehe Abschnitt Schwan-
gerschaft und Stillzeit zur sicheren Anwendung in
dieser Zeit.

Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum Alter
von 6 Monaten ist Betadona® Wund-Spray nur nach
strenger Nutzen/Risikoabwagung durch den Arzt
und auferst limitiert anzuwenden. Gegebenenfalls
sollte die Schilddriisenfunktion (zum Beispiel T4- und
TSH-Werte) tiberwacht werden.

Bei einer grofiflachigen Verbrennungsbehandlung
mit Povidon-lod kann das Auftreten von Elektro-
lytstorungen und eine damit verbundene Beeintrach-
tigung der Nierenfunktion begtinstigt werden.

Nach Schilddriisenerkrankungen (insbesondere bei
alteren Patienten) oder im Falle eines Kropfes sollte
Povidon-lod (iber lingere Zeit oder grof3flachig nur
nach strenger Nutzen/Risikoabwagung durch den
Arzt angewendet werden, da das Risiko einer nach-
folgenden Schilddriisentiberfunktion besteht. Auch
nach Beendigung der Behandlung (bis zu 3 Monaten)
istaufFriihsymptomeeiner Schilddriisentiberfunktion
zu achten und gegebenenfalls die Schilddrlsenfunkd-
on zu Uberwachen.

Beeinflussung diagnostischer Unterstchungen:

mundi

Unter der Anwendung von Povidon-lod kann die
lod-Aufnahme der Schilddriise herabgesetzt sein;
dies kann zu Storungen bei verschiedenen Untersu-
chungen der Schilddrtise fiihren und eine geplante
Behandlung unmaglich machen. Ein Abstand von
mindestens 1-2 Wochen nach Beendigung der Be-
handlung mit Povidon-lod ist einzuhalten.

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-lod
kénnen verschiedene Laboruntersuchungen falsch-
positive Ergebnisse liefern (unter anderem Toluidin
und Guajak-Harz zur Hamoglobin- oder Glucose-
bestimmung im Stuhl oder Harn).

Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod
konnen Metalle rostig werden, Kunststoffe sind im
Allgemeinen Povidon-lod-bestéandig. Von Fall zu Fall
kann eine meist wieder verschwindende Verfarbung
auftreten.

Povidon-lod ist aus Textilien und anderen Materialien
mit warmem Wasser und Seife, in hartnackigen
Féllen mit Ammoniak (Salmiakgeist) oder Natrium-
thiosulfat-Losung (Fixiersalz), leicht entfernbar.

Anwendung von Betadona® Wund-Spray
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Verwenden Sie NICHT gleichzeitig

Betadona® Wund-Spray und Wasserstoffperoxid,
enzymatische oder silber- sowie taurolidinhaltige
Wundbehandlungsmittel beziehungsweise Desin-
fektionsmittel, da es zur gegenseitigen Wirkungs-
abschwachung kommt,

Betadona® Wund-Spray und quecksilberhaltige
Préparate, da sich eine atzende Verbindung (Queck-
silberiodid) bilden kann,

Betadona® Wund-Spray und octenidinhaltige Wund-



behandlungsmittel, da es vortibergehend zu dunklen
Verfarbungen kommen kann,

Betadona® Wund-Spray und Taurolidin, ein Chemo-
therapeutikum gegen Bakterien und Pilze, da Tauro-
lidin zu einer Saure (Ameisensaure) umgewandelt
werden kann, die intensives Brennen hervorruft.

Eiweif}, Blut- oder Eiterbestandteile konnen die Wirk-
samkeit von Betadona® Wund-Spray beeintréchtigen.

Wenn Sie eine Lithiumtherapie erhalten, sollten Sie
Betadona® Wund-Spray nur kurzfristig und kleinflachig
anwenden. Ansonsten kdnnten grofSere lod-Mengen in
den Korper aufgenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels 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 beim Saugling
ist angezeigt. Eine Behandlung soll nur kurz dauern. lod
gelangt tber die Plazenta (Mutterkuchen) in den Fetus
(ungeborenes Kind) und geht auch in die Muttermilch
Uber.

Die versehentliche orale Aufnahme von Betadona®
Wund-Spray durch den Saugling durch Kontakt mit der
behandelten Korperstelle der stillenden Mutter muss
vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Betadona® Wund-Spray hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben beziehungsweise
genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker ge-
troffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Ein- bis mehrmals taglich auf die zu behandelnde Stelle
sprithen, bis diese sichtbar mit dem goldbraunen
Povidon-lod-Pulver bedeckt ist.

Bei Entfarbung ist eine Nachdosierung erforderlich.

Anwendung bei Kindern

Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum Alter von 6
Monaten ist Betadona® Wund-Spray nur nach strenger
Nutzen/Risikoabwagung durch den Arzt und dufSerst
limitiert anzuwenden.

Betadona® Wund-Spray ist zur dufSerlichen Anwendung
bestimmt.

Spriihdose vor Gebrauch kraftig schiitteln, senkrecht
halten und im Abstand von 15 cm auf die zu behan-
delnde Stelle spriihen. Das Treibgas verfllichtigt sich
sofort und der beim Aufspriihen entstandene Kalte-
reiz verschwindet sehr rasch.

Betadona® Wund-Spray bildet einen trockenen Film auf
der behandelten Stelle und ist leicht abwaschbar. Falls
erforderlich, kann dartiber ein Verband angelegt werden.

Wenden Sie Betadona® Wund-Spray nicht gemeinsam
mit anderen Wundbehandlungsmitteln als Betadona®
an (siehe auch Abschnitt Anwendung von Betadona®
Wund-Spray zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Wenn Sie eine groflere Menge von Betadona®
Wund-Spray angewendet haben, als Sie sollten,
lesen Sie bitte den Abschnitt 4. Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

Wenn Sie die Anwendung von Betadona®
Wund-Spray vergessen haben,

setzen Sie die Anwendung wie vorgesehen fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
muissen.

Selten (kann 1 von 1000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeit, Uberempfindlichkeitsreaktionen
der Haur, die sich in Form von Jucken, Rétung, Bléschen
oder Ahnlichem 4ufSern kénnen

Sehr selten (kann 1von 10 000 Behandelten betreffen):
akute allergische Allgemeinreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) haufig einhergehend mit Blutdruckabfall,

Schwindel, Ubelkeit und eventuell Atemnot, Schild-
driisentberfunktion bei Patienten, die dazu neigen
(Anzeichen: Pulsbeschleunigung, innere Unruhe) ",
allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angioddem)

Nicht bekannt (Die Haufigkeit ist auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
Schilddriisenunterfunktion ?, Strungen des Elektrolyt-
haushalts ¥, stoffwechselbedingte Ubersauerung des
Blutes und des Kérpers ¥, akutes Nierenversagen ¥, An-
zahl der geldsten Stoffe im Blut zu grofs oder zu klein *)

Y Bei Patienten mit einer Schilddriisenfunktionsstorung
in der Krankengeschichte (siehe Warnhinweise und
VorsichtsmafSnahmen) nach Aufnahme einer grofSeren
Menge von lod, zum Beispiel im Zuge einer grof¥flachi-
gen Anwendung von Povidon-lod bei der Behandlung
von Wunden und Verbrennungen (iber einen lingeren
Zeitraum

2 Schilddrtsenunterfunkton nach lingerfristiger oder
UbermafSiger Anwendung von Povidon-lod

¥ Kann nach Aufnahme einer groeren Menge von
Povidon-lod (zum Beispiel Behandlung von Verbren-
nungen) auftreten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direke der zustandi-
gen Behorde anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basggvat/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfuigung gestellt werden.

Lagerung
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Leicht entzlindlich.
Von Ziindquellen (wie zum Beispiel Zigaretten) fernhalten.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Nicht hoheren Temperaturen als 50 °C aussetzen (zum
Beispiel nicht in der Sonne, im heifSen Auto oder in un-
mittelbarer Nahe eines Heizkorpers stehen lassen).

Haltbarkeit
Sie duirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Spray-
Dose und dem Karton ,Verwendbear bis: ... angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Nur vollig entleerte Druckbehélt-
nisse entsorgen. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Was Betadona® Wund-Spray enthalt

1genthdlt 25mg Povidon-lod-Komplex, Gesamtgehalt:
025% verfiigbares lod, Isopropylmyristat, n-Pentan,
Propan-Butan/Isobutan 2575 in verfllissigtem Treibgas
suspendiert.

Wie Betadona® Wund-Spray aussieht und Inhalt
der Packung

Spray zur Anwendung auf der Haut, rotbraune Suspension
Druckbehaltnis aus Aluminium zu 30g
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Mundipharma Gesellschaft m.bH, 1070 Wien

Hersteller
Mundipharma Pharmaceuticals Ltd, Nikosia, Zypern

Zulassungsnummer
1-23743

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberar-
beitetim Janner 2016.

498-BDWS-16/01-Gl

235x153mm/ / /P541/AT

Der Umwelt zuliebe.’%_/ ;\Wir drucken auf chlorfrei gebleichtem Papier.



