GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Betadona

Fliissigseife

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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 méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informati-
onen oder einen Rat bendtigen.

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Betadona® Fliissigseife und woftr wird sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betadona®
FlUssigseife beachten?

3. Wie ist Betadona® Flussigseife anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Betadona® Flussigseife aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Betadona® Fliissigseife und
wofiir wird sie angewendet?

Povidon-lod wirkt umfassend keimtotend. Es ist wirksam
gegen Bakterien, Pilze, Sporen, Viren und Einzeller (Proto-
zoen).

Eine Resistenz (Widerstandsfahigkeit von Infektionserre-
gern) gegen Povidon-lod ist aufgrund der Wirkungsweise
nicht zu beflrchten.

Durch die Bindung an Povidon verliert das lod weitge-
hend die reizenden Eigenschaften alkoholischer lod-Zube-
reitungen und ist gut vertraglich fur die Haut.

Beim Wirkungsvorgang entfarbt sich das lod, die Tiefe der
Braunfarbung zeigt daher seine Wirksamkeit an.

Betadona® Flissigseife enthélt hautpflegende Ruckfett-
komponenten.

Anwendungsgebiete

« zur chirurgischen und hygienischen Handedesinfektion
sowie praoperativen Hautdesinfektion

« zU antiseptischen Waschungen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Betadona® Fliissigseife beachten?

Betadona® Fliissigseife darf NICHT angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Povidon-lod oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

wenn Sie an Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose)

oder an anderen Schilddriisenerkrankungen leiden,

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

= vor und nach einer Strahlentherapie der Schilddrise
mit lod (Radio-lod-Therapie) bis zum Abschluss der Be-
handlung.

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

« Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betadona® Fliissigseife nur nach strenger
Nutzen/Risikoabwagung durch den Arzt und duferst
limitiert anzuwenden. Gegebenenfalls sollte die Schild-
drusenfunktion tberwacht werden.

« Das versehentliche Verschlucken von Betadona® Flissig-
seife durch Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder
muss vermieden werden. Siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit” zur sicheren
Anwendung in dieser Zeit.

= Nach Schilddrisenerkrankungen (insbesondere bei
alteren Patienten) oder im Falle eines Kropfes sollte
Povidon-lod tber lingere Zeit oder grof3flachig nur nach
strenger Nutzen/Risikoabwagung durch den Arzt ange-
wendet werden, da eine nachfolgende Schilddriisen-
Uberfunktion nicht géanzlich ausgeschlossen werden
kann. Auch nach Absetzen der Therapie (bis zu 3 Mona-
te) ist auf Frihsymptome einer Schilddriisentiberfunk-
tion zu achten und gegebenenfalls die Schilddriisen-
funktion zu tiberwachen.

« Vor oder nach einer Radio-lod-Szintigraphie oder
einer Radio-lod-Behandlung bei Schilddriisenkrebs sollte
Betadona® Flussigseife nicht angewendet werden.
Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen: Unter
der Anwendung von Povidon-lod kann die lod-Auf-
nahme der Schilddriise herabgesetzt sein. Dies kann
zu Storungen bei verschiedenen Untersuchungen der
Schilddriise fuhren und eine geplante Behandlung (Ra-
dio-lod-Therapie) unmaéglich machen. Ein Abstand von
1-2 Wochen nach Absetzen der Behandlung mit Povi-
don-lod sollte eingehalten werden.

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

Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod kon-
nen Metalle rostig werden, Kunststoffe sind im Allge-
meinen Povidon-lod-bestandig. Von Fall zu Fall kann
eine meist wieder verschwindende Verfirbung auftre-
ten. Povidon-lod ist aus Textilien und anderen Mate-
rialien mit warmem Wasser und Seife, in hartnackigen
Fallen mit Salmiakgeist (Ammoniak) oder Fixiersalz (Na-
triumthiosulfat-Losung), leicht entfernbar.

Anwendung von Betadona® Fliissigseife zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Verwenden Sie NICHT gleichzeitig

« Betadona® Flussigseife und Wasserstoffperoxid, enzyma-
tische oder silber- sowie taurolidinhaltige Wundbehand-
lungsmittel beziehungsweise Desinfektionsmittel, da es
zur gegenseitigen Wirkungsabschwéchung kommt,

« Betadona® Flussigseife und quecksilberhaltige Praparate,
da sich eine dtzende Verbindung (Quecksilberiodid)
bilden kann,

« Betadona® Flissigseife und octenidinhaltige Wund-
behandlungsmittel, da es vortibergehend zu dunklen
Verfarbungen kommen kann,

« Betadona® Flissigseife und Taurolidin, ein Chemothe-
rapeutikum gegen Bakterien und Pilze, da Taurolidin zu
einer Saure (Ameisensaure) umgewandelt werden kann,
die intensives Brennen hervorruft.

Eiweif3, Blut- oder Eiterbestandteile konnen die Wirksam-
keit von Betadona® Flussigseife beeintrachtigen.

Wenn Sie eine Lithiumtherapie erhalten, soll Betadona®
Flssigseife mit Vorsicht und nur kurzfristig angewendet
werden. In diesem Fall kénnen gréfSere lod-Mengen durch
die Haut aufgenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine Anwendung bei Schwangeren und wahrend der Still-
zeit darf nur nach ausdricklicher Anweisung des Arztes
erfolgen; eine Uberwachung der Schilddriisenfunktion bei

mundi
Wirkstoff: Povidon-lod

der Mutter beziehungsweise dem Sdugling ist angezeigt.
Eine Behandlung soll nur kurz dauern. lod gelangt tber
die Plazenta (Mutterkuchen) in das ungeborene Kind und
geht auch in die Muttermilch Uber.

Die versehentliche orale Aufnahme von Betadona® Flissig-
seife durch den Sdugling durch Kontakt mit der behan-
delten Korperstelle der stillenden Mutter muss vermieden
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Betadona® Flussigseife hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Betadona® Fliissigseife
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben beziehungsweise genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Chirurgische Handedesinfektion

Hande und Unterarme mit Wasser gut anfeuchten. Etwa
5 ml Betadona® Fliissigseife auf die Hand geben und 2,5
Minuten lang tiber Hinde und Unterarme gut verreiben.
Gegebenenfalls kann dazu eine Biirste verwendet werden,
speziell zur Nagelreinigung. Wenn erforderlich, Wasser hin-
zugeben, damit sich reichlich Schaum bildet. Anschlieffend



unter flielendem Wasser abspiilen. Diesen Waschvorgang
nochmals wiederholen.

Hygienische Handedesinfektion

Etwa 5 ml Betadona® Fliissigseife werden 1 Minute auf den
angefeuchteten Handen verrieben. (Zur besseren Schaum-
bildung kann etwas Wasser zugegeben werden.) Anschlie-
Bend unter flieflendem Wasser abspilen.

Antiseptische Waschungen

Haut mit Wasser gut anfeuchten. Betadona® Flissigseife auf-
tragen (1 ml ausreichend fiir eine Fliche von etwa 20 cm?)
und durch Reiben — eventuell unter Wasserzugabe — gold-
gelben Schaum erzeugen; anschliefend abwaschen.

Desinfektion des Operationsfeldes
Vorgang wie unter ,Antiseptische Waschungen', je-
doch 5 Minuten lang anwenden und mittels eines mit
Wasser getrankten sterilen Gaze- oder Mullstreifens ab-
waschen.

Auf die gereinigte Flache Betaisodona® Losung stan-
dardisiert (nicht identisch mit Betadona® Fliissigseife)
gut auftragen, bis das Operationsfeld gleichmafiig
braun eingefarbt ist, und trocknen lassen.

Bei Entfarbung ist eine Nachdosierung erforderlich.

Bei der Vorbereitung zu einer Operation mussen An-
sammlungen von Betaisodona® Losung (nicht identisch
mit Betadona® Flissigseife) unter dem Patienten (wegen
moglicher Hautreizungen durch ldngeren Kontakt) ver-
mieden werden. Des Weiteren kann es durch eine An-
sammlung zu Verbrennungen der Haut kommen.

Betadona® Flissigseife ist zur dufSerlichen Anwendung auf
der Haut bestimmt.

Der Spritzausguss (bei 500 und 1000 ml) ist vor Verwen-
dung aufzuschneiden.

Nicht in heiffes Wasser giefSen!
Betadona® Flussigseife ist nicht zur Einnahme oder An-
wendung auf Wunden geeignet.

Neugeborene und Sauglinge unter 6 Monaten
Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum Alter von 6

Monaten ist Betadona® Flissigseife nur nach strenger
Nutzen/Risikoabwédgung durch den Arzt und aufSerst
limitiert anzuwenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Betadona®
Fliissigseife angewendet haben, als Sie sollten,

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

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

Wenn Sie versehentlich eine grofiere Menge von
Betadona’ Fliissigseife verschluckt haben,

setzen Sie sich bitte umgehend mit einem Arzt in Verbindung.
Nach versehentlichem Verschlucken einer sehr grofSen
Menge von Povidon-lod (orale Intoxikation, Aufnahme von
mehr als 10 g Povidon-lod (entspricht 100 ml der Fltssig-
seife)) konnen folgende Beschwerden auftreten: Bauch-
schmerzen und Krimpfe, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Austrocknung, Blutdruckabfall, Blutungsneigung, Nieren-
schadigung, Harnverhalten, Sauerstoffmangel, Kreislauf-
kollaps, Empfindlichkeitsstorung der Nerven, Kehlkopf-
schwellung, Lungenddem und Fieber.

Hinweis fiir den Arzt:
Informationen zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie
am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Betadona® Fliissigseife
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Definitionen fiir die Haufigkeiten von un-
erwlinschten Arzneimittelreaktionen wurden verwendet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeit

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreaktionen (ana-
phylaktische Reaktion) haufig einhergehend mit Blut-
druckabfall, Schwindel, Ubelkeit und eventuell Atemnot

Endokrine Erkrankungen (Driisen und Hormone)
Sehr selten: Schilddriisentiberfunktion bei Patienten, die
dazu neigen "

Nicht bekannt: Schilddriisenunterfunktion ?

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Nicht bekannt: Stérungen des Elektrolythaushalts *), stoff-
wechselbedingte Ubersiuerung des Blutes und des Kor-
pers

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, die sich in
Form von Jucken, Rétung, Blischen oder Ahnlichem dufSern
konnen

Sehr selten: allergische, schmerzhafte Schwellung der Haut
und Schleimhaut (Angioodem)

Erkrankungen der Nieren- und Harnwege

Nicht bekannt: akutes Nierenversagen *, Anzahl der gelésten
Stoffe im Blut zu grof§ oder zu klein ¥

U Bei Patienten mit einer Schilddrisenfunktionsstérung

in der Krankengeschichte (siehe Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen) nach Aufnahme einer groferen
Menge von lod, zum Beispiel im Zuge einer grof3flachigen
Anwendung von Povidon-lod bei der Behandlung von
Wunden und Verbrennungen (ber einen ldngeren Zeit-
raum

2 Schilddriisenunterfunktion nach langerfristiger oder tiber-
mafiger Anwendung von Povidon-lod

% Kann nach Aufnahme einer groSeren Menge von Povi-
don-lod (zum Beispiel Behandlung von Verbrennungen)
auftreten

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt der zustandigen
Behorde anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

Fir diese Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie duirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche
und dem Karton nach ,Verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-

haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Was Betadona® Fliissigseife enthdlt
Der Wirkstoff ist: Povidon-lod

100 ml Betadona® Flissigseife enthalten 7,5 g Povidon-lod-
Komplex,
Gesamtgehalt: 0,75 % verfligbares lod.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Losung aus Ammonium-nonoxinol(4)sulfat, Wasser und
Ethanol, Cholesterin-poly(oxyethylen)-24, Hydroxyethyl-
cellulose, Lauromacrogol, Citronenséure, Natriummono-
hydrogenphosphat, Natriumhydroxid, Kaliumiodat und
Wasser

Wie Betadona® Fliissigseife aussieht und Inhalt der

Packung
Rotbraune Losung zur Anwendung auf der Haut.

Betadona® Flissigseife ist in Kunststoffflaschen aus Poly-
ethylen zu 120 ml, 500 ml und 1000 ml erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Mundipharma Gesellschaft m.b.H, A-1070 Wien
Hersteller

Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrafie 2,
65549 Limburg, Deutschland

Zulassungsnummer

ZNr: 16615

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Oktober 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Therapie bei Uberdosierung:
Sofortige Gabe von starke- und eiweifShaltigen Lebensmit-
teln, z. B. in Wasser oder Milch verrihrtes Starkemehl, ge-
gebenenfalls Magenspulung mit 5 %iger Natriumthiosul-
fat-Losung (oder 10 ml 10 %ige Natriumthiosulfat-Losung
iv.) in 3-stlindigen Abstanden.

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

Dariiber hinaus sollte eine sorgfaltige klinische Uberwa-
chung der Schilddriisenfunktion erfolgen, um eine Hy-
perthyreose auszuschlieflen bzw. frithzeitig zu erkennen.

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