Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

PVP-Jod HEXAL® 10 % Salbe

Wirkstoff: Povidon-lod

Informationen fiir Sie.

Big angewendet werden.

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe jedoch vorschriftsma-

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

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2-5 Tagen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, in-
formieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe und wofir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe

beachten?

3. Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist PVP-Jod HEXAL
10 % Salbe und wofiir wird
sie angewendet?

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ist ein Antisep-
tikum (keimtotendes Mittel).

Anwendungsgebiet

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwen-
dung als Antiseptikum (keimtétendes Mittel)
bei oberflachlich geschadigter Haut.

Was miissen Sie vor der
Anwendung von PVP-Jod
HEXAL 10 % Salbe beachten?

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe darf nicht

angewendet werden, wenn

e Sie bereits auf lod oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels tberemp-
findlich reagiert haben.

e Sie an einer Schilddrisentberfunktion (Hy-
perthyreose) oder einer anderen bestehen-
den (manifesten) Schilddriisenerkrankung
leiden.

e Sie an der sehr seltenen chronischen Haut-
entziindung Dermatitis herpetiformis Duh-
ring erkrankt sind.

e bei Ihnen eine Strahlentherapie der Schild-
drise mit lod (Radio-lod-Therapie) geplant
oder durchgefiihrt worden ist (bis zum Ab-
schluss der Behandlung).

Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe
ist erforderlich

Nach Schilddriisenerkrankungen oder im Fal-
le eines Kropfes sollten Sie PVP-Jod HEXAL
10 % Salbe Uber langere Zeit und groBflachig
(z. B. Uber 10 % der Koérperoberflache und
langer als 14 Tage) nur auf ausdrickliche An-
weisung des Arztes anwenden.

Auch nach Beendigung der Therapie (bis zu
3 Monate) ist auf Frihsymptome einer mégli-
chen Schilddriisentiberfunktion (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?*) zu achten und gegebenenfalls die
Schilddriisenfunktion zu Gberwachen.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regel-
maBige Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe zu vermeiden (siehe unter Abschnitt 2.
»,Bei Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe mit anderen Arzneimitteln®).

Was ist bei Kindern und dlteren Menschen
zu beriicksichtigen?

Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum
Alter von 6 Monaten ist PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes und duBerst beschrankt anzuwenden.
In diesem Fall ist eine Kontrolle der Schilddri-
senfunktion notwendig. Die zuféllige Aufnah-
me von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe durch
den Saugling mit dem Mund muss unbedingt
vermieden werden.

Bei dlteren Menschen ist die Gefahr einer
durch lod ausgel6sten Schilddriiseniiberfunk-
tion erhdht. Sie sollten deshalb PVP-Jod
HEXAL 10 % Salbe nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt anwenden. Bei alteren Patienten
mit Kropf oder besonderer Veranlagung zu
Schilddrisenfunktionsstérungen sollte eine
groBflachige und langerfristige Anwendung
von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe nur auf aus-
drickliche Anweisung des Arztes erfolgen.
Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion
zu Uberwachen.

Bei Anwendung von PVP-Jod HEXAL
10 % Salbe mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Es ist zu erwarten, dass Povidon-lod, der
Wirkstoff von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe,
mit EiweiB und verschiedenen anderen orga-
nischen Substanzen, wie z. B. Blut- und Eiter-
bestandteilen, reagiert, wodurch seine Wirk-
samkeit beeintrachtigt werden kann.

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ist nicht gleich-
zeitig mit oder unmittelbar nach Anwendung
von Desinfektionsmitteln mit dem Wirkstoff
Octenidin auf denselben oder benachbarten
Stellen zu verwenden, da es dort andernfalls
zu vorlibergehenden dunklen Verfarbungen
kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von PVP-Jod
HEXAL 10 % Salbe und enzymatischen Wund-
behandlungsmitteln wird die Enzymkompo-
nente durch das lod oxidiert und dadurch die
Wirkung beider Arzneimittel abgeschwécht.
Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwa-
chung kommt es auch bei gleichzeitiger An-
wendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe mit
Wasserstoffperoxid, Taurolidin sowie silber-
haltigen Desinfektionsmitteln oder silberhalti-
gen Wundauflagen (Bildung von Silberiodid).

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe darf nicht gleich-
zeitig oder kurzfristig nachfolgend mit queck-
silberhaltigen Wundbehandlungs- oder Des-
infektionsmitteln angewendet werden, da sich
unter Umsténden aus lod und Quecksilber ein
Stoff bilden kann, der die Haut schadigt.

Patienten, die mit Lithiumpraparaten behandelt
werden, sollten eine regelméBige, insbeson-
dere groBflachige Anwendung von PVP-Jod
HEXAL 10 % Salbe vermeiden, da aufgenom-
menes lod die durch Lithium madgliche Aus-
I6sung einer Schilddrisenunterfunktion for-
dern kann.

Beeinflussung diagnostischer Untersu-
chungen oder Radio-lod-Therapie

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirk-
stoffes Povidon-lod k&nnen unter der Be-
handlung mit PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe
verschiedene Diagnostika falsch-positive Er-
gebnisse liefern (unter anderem Toluidin und
Guajakharz zur Hdmoglobin- oder Glucose-
bestimmung im Stuhl oder Urin).

Durch Povidon-lod kann die lodaufnahme der
Schilddriuse beeinflusst werden. Dies kann
unter der Behandlung mit PVP-dod HEXAL
10 % Salbe zu Stérungen von diagnostischen
Untersuchungen der Schilddriise (Schilddri-
senszintigraphie, PBI-Bestimmung, Radio-
lod-Diagnostik) flhren und eine geplante Ra-
dio-lod-Therapie unmaoglich machen. Bis zur
Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte
ein Abstand von mindestens 1-2 Wochen
nach Absetzen der Behandlung mit PVP-Jod
HEXAL 10 % Salbe eingehalten werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist
PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe nur auf aus-
driickliche Anweisung des Arztes und duBerst
beschrankt anzuwenden. Nach Behandlung
mit Povidon-lod in der Schwangerschaft ist
eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim
Neugeborenen angezeigt. Die zufallige Auf-
nahme von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe durch
den Saugling mit dem Mund an der Brust der
stillenden Mutter muss unbedingt vermieden
werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe anzuwenden?

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ist ausschlie3-
lich zur duBerlichen Anwendung bestimmt.
Wenden Sie PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe im-
mer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe
sonst nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die libliche Dosis

Tragen Sie PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ein-
bis mehrmals taglich auf die geschadigte Stel-
le gleichmaBig auf. Falls erforderlich, kann an-
schlieBend ein Verband angelegt werden.

Die Braunfarbung von PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe ist eine Eigenschaft des Praparates und
zeigt seine Wirksamkeit an. Eine weitgehende
Entfarbung weist auf die Erschoépfung der
Wirksamkeit des Préparates hin.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe sollte so lange fortgefihrt werden, wie
noch Anzeichen einer Entziindung bestehen.
Sollten sich nach einer mehrtagigen (2-5
Tage), regelmaBigen Anwendung von PVP-
Jod HEXAL 10 % Salbe Ihre Beschwerden
nicht gebessert haben oder sollten nach Ab-
schluss der Behandlung erneut Beschwerden
auftreten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann PVP-Jod HEXAL
10 % Salbe Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von
100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandel-
ter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfugbaren Da-
ten nicht abschétzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Haut

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Haut z. B. kontaktallergische Reaktionen vom
Spéttyp, die sich in Form von Jucken, Rétung,
Blaschen, Brennen oder dhnlichem &auBern
kénnen.

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreak-
tionen gegebenenfalls mit Blutdruckabfall
und/oder Luftnot (anaphylaktische Reaktio-
nen); akute Haut- oder Schleimhautschwel-
lungen (Angioddem oder Quinckeddem)

Endokrine Erkrankungen

Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei
langerfristiger Anwendung von PVP-Jod
HEXAL 10 % Salbe auf ausgedehnten Haut-,
Wund- oder Verbrennungsflachen erfolgen.

Sehr selten: Schilddrisentberfunktion (lod-in-
duzierte Hyperthyreose) gegebenenfalls mit
Symptomen, wie z. B. Pulsbeschleunigung
oder innere Unruhe bei Patienten mit Schild-
drisenerkrankungen (siehe auch unter Ab-
schnitt 2. ,PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe darf
nicht angewendet werden®).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Selten: Nach Anwendung groBer Mengen von
Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln (z. B. bei
der Verbrennungsbehandlung): Elektrolyt- und
Serumosmolaritatsstorungen, Ubersduerung
des Blutes (metabolische Azidose).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Nach Anwendung groBer Mengen von
Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln (z. B. bei
der Verbrennungsbehandlung): Beeintrachti-
gung der Nierenfunktion.

Welche GegenmaBnahmen konnen Sie bei
Nebenwirkungen ergreifen?

Sollte eine der genannten mdglichen Neben-
wirkungen auftreten, unterbrechen Sie die Be-
handlung und suchen Sie lhren Arzt auf.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Tube nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Braunfarbung von PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe beruht auf dem Anteil an wirksamem
lod. Entfarbte Salben sind nicht mehr wirk-
sam.

Nach Anbruch der Tube innerhalb von 12 Mo-
naten aufbrauchen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6 Weitere Informationen

Was PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ent-
halt
Der Wirkstoff ist Povidon-lod.

1 g Salbe enthélt 100 mg Povidon-lod mit ei-
nem Gehalt von 9-12 % verfiigbarem lod. Das
mittlere Molekulargewicht von Povidon be-
tragt etwa 40.000.

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol
400, Macrogol 4.000, Natriumhydrogencarbo-
nat, Gereinigtes Wasser

Wie PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe aus-
sieht und Inhalt der Packung

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ist eine braune
Salbe mit dem charakteristischen Geruch
nach lod.

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ist in Packungen
mit 25 g und 100 g erhaltlich.
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