Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben beziehungsweise
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Betaisodona® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Betaisodona®
beachten?

Wie ist Betaisodona® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Betaisodona® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Povidon-lod wirkt umfassend keimtétend. Es ist wirk-
sam gegen Bakterien, Pilze, Sporen, Viren und
bestimmte Einzeller (Protozoen).

Zuverldssige Wunddesinfektion verhindert weitgehend
Infektionen und begiinstigt eine rasche, problemlose
Heilung.

Eine Widerstandsfahigkeit von Infektionserregern
(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
lodzubereitungen und ist gut vertrdglich fiir 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 wasserlgslich und leicht abwaschbar.

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung zur
Vorbeugung und Behandlung von Infektionen bei
Verbrennungs-, Schnitt- und Schiirfwunden.
vorbeugenden Behandlung infektionsgeféhrdeter
Wunden, wie zum Beispiel nach Anlegen einer Naht
zur Wundversorgung oder nach chirurgischen
Eingriffen.

wenn Sie allergisch gegen Povidon-lod oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind,

wenn Sie an Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose;
Anzeichen: Pulsbeschleunigung, innere Unruhe) oder an
anderen Schilddriisenerkrankungen leiden,

wenn Sie an der seltenen chronischen Hautentziin-
dung Dermatitis herpetiformis Duhring leiden,

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

vor einer Schilddriisenuntersuchung (Radio-lod-
Szintigraphie),

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

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

Die versehentliche Einnahme von Betaisodona®
Puder-Spray durch Neugeborene, Sduglinge und
Kleinkinder muss vermieden werden. Siehe Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit zur sicheren Anwen-
dung in dieser Zeit.

Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona® Puder-Spray nur nach
strenger Nutzen/Risikoabwégung durch den Arzt und
&uBerst limitiert anzuwenden. Gegebenenfalls sollte
die Schilddrisenfunktion Uberwacht werden.

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

Nach Schilddrisenerkrankungen (insbesondere bei
dlteren Patienten) oder im Falle eines Kropfes sollte
Povidon-lod iiber langere Zeit oder groBflachig nur
nach strenger Nutzen/Risikoabwégung durch den Arzt
angewendet werden, da eine nachfolgende Schild-
driiseniiberfunktion nicht génzlich ausgeschlossen
werden kann. Auch nach Beendigung der Behandlung
(bis zu 3 Monaten) ist auf Friihsymptome einer
Schilddriisenuberfunktion zu achten und gegebenen-
falls 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 fiilhren und eine geplante Behandlung
unmdglich machen. Ein Abstand von mindestens
1 - 2 Wochen nach Beendigung der Behandlung mit
Povidon-lod sollte eingehalten werden.

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

Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod kon-
nen Metalle rostig werden, Kunststoffe sind im
Allgemeinen Povidon-lod-besténdig. 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 hartnéckigen Fallen
mit Ammoniak (Salmiakgeist) oder Natriumthiosulfat-
Lésung (Fixiersalz), leicht entfernbar.

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
Betaisodona® Puder-Spray und Wasserstoffperoxid,
enzymatische oder silber- sowie taurolidinhéltige
Wundbehandlungsmittel beziehungsweise Desinfek-
tionsmittel, da es zur gegenseitigen Wirkungs-
abschwéachung kommt,
Betaisodona® Puder-Spray und quecksilberhaltige
Praparate, da sich eine &tzende Verbindung (Queck-
silberiodid) bilden kann,
Betaisodona® Puder-Spray und octenidinhéltige
Wundbehandlungsmittel, da es voriibergehend zu
dunklen Verfarbungen kommen kann,
Betaisodona® Puder-Spray und Taurolidin, ein Chemo-
therapeutikum gegen Bakterien und Pilze, da
Taurolidin zu einer Sdure (Ameisensdure) umgewan-
delt werden kann, die intensives Brennen hervorruft.
EiweiB, Blut- oder Eiterbestandteile kénnen die Wirksam-
keit von Betaisodona® Puder-Spray beeintréchtigen.
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Wenn Sie eine Lithiumtherapie erhalten, sollten Sie
Betaisodona® Puder-Spray nur kurzfristig und kleinfla-
chig anwenden. Ansonsten konnten groBere lod-
Mengen in den Kérper aufgenommen werden.

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 lhren 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 Séugling
ist angezeigt. Eine Behandlung soll nur kurz dauern. lod
gelangt (iber die Plazenta (Mutterkuchen) in den Fetus
(ungeborenes Kind) und geht auch in die Muttermilch
liber.

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

Betaisodona® Puder-Spray hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit 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 getroffe-
nen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

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

Bei Entfarbung ist eine Nachdosierung erforderlich.

Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von
6 Monaten ist Betaisodona® Puder-Spray nur nach
strenger Nutzen/Risikoabwdgung durch den Arzt und
&uBerst limitiert anzuwenden.

Betaisodona® Puder-Spray ist zur duBerlichen Anwen-
dung bestimmt.
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Spriihdose vor Gebrauch kréftig schiitteln, senkrecht
halten und im Abstand von 15 cm auf die zu behandeln-
de Stelle spriihen. Das Treibgas verfliichtigt sich sofort
und der beim Aufspriihen entstandene Kaltereiz ver-
schwindet sehr rasch.

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

Wenden Sie Betaisodona® Puder-Spray nicht gemeinsam
mit anderen Wundbehandlungsmitteln als Betaisodona®
an (siehe auch Abschnitt Bei Anwendung von
Betaisodona® Puder-Spray mit anderen Arzneimitteln).

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

setzen Sie die Anwendung wie vorgesehen fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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 verfiigba-
ren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen) 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 (Anzeichen: Pulsbeschleunigung, innere
Unruhe)

Nicht bekannt: Schilddriisenunterfunktion

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, die
sich in Form von Jucken, Rétung, Bléschen oder &hnli-
chem &uBern kdnnen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Leicht entziindlich.

Von Ziindquellen (wie zum Beispiel Zigaretten) fernhalten.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht héheren Temperaturen als 50 °C aussetzen (zum
Beispiel nicht in der Sonne, im heiBen Auto oder in
unmittelbarer Nahe eines Heizkorpers stehen lassen).

Sie diirfen Betaisodona® Puder-Spray nach dem auf der
Spray-Dose und dem Karton ,Verwendbar bis: ...“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Nur vollig entleerte
Druckbehdltnisse entsorgen. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schiitzen.

1 g enthdlt 25 mg Povidon-lod-Komplex, Gesamtgehalt:
0,25 % verfiighares lod, Isopropylmyristat, n-Pentan,
Propan-Butan/Isobutan 25:75 in verfliissigtem Treibgas
suspendiert.

Spray zur Anwendung auf der Haut, rotbraune
Suspension

Druckbehéltnis aus Aluminium zu 80 g
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,

1070 Wien

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd.,
Nikosia, Zypern

1-22147

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2012.
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