Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Polysept® Salbe o a9/g

Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, muss Polysept Salbe jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 5 Tagen keine Besserung eintritt, massen Sie auf

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Polysept Salbe und wofiir wird
sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Polysept Salbe beachten?

3. Wie ist Polysept Salbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Polysept Salbe aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST POLYSEPT SALBE UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Polysept Salbe ist ein Antiseptikum.

Polysept Salbe wird angewendet zur wiederholten,
zeitlich begrenzten Anwendung als Antiseptikum
bei geschadigter Haut wie z.B. Decubitus (Druckge-
schwir), Ulcus cruris (Unterschenkelgeschwiir),
oberflachlichen Wunden und Verbrennungen, infi-
zierten und superinfizierten Hauterkrankungen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON POLYSEPT SALBE BEACHTEN?

Polysept Salbe darf nicht angewendet werden,

wenn

— Sie an einer Schilddriisentberfunktion (Hyperthy-
reose) oder einer anderen bestehenden (manife-
sten) Schilddrusenerkrankung leiden

— Sie an der sehr seltenen chronischen Hautentziin-
dung Dermatitis herpetiformis Duhring erkrankt
sind

— bei Ihnen eine Strahlentherapie der Schilddrise
mit lod (Radioiodtherapie) geplant oder durch-
gefthrt worden ist (bis zum AbschluB der
Behandlung)

— Sie bereits auf lod oder einen der sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels Gberempfindlich rea-
giert haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Poly-
sept Salbe ist erforderlich

Nach Schilddrusenerkrankungen oder im Falle eines
Kropfes sollten Sie Polysept Salbe Uber langere Zeit
und groBflachig (z.B. Gber 10 % der Kérperoberfla-
che und langer als 14 Tage) nur auf ausdruckliche
Anweisung des Arztes anwenden. Auch nach Been-
digung der Therapie (bis zu 3 Monate) ist auf Frih-
symptome einer moglichen Schilddrisentberfunk-
tion (siehe unter 4. Nebenwirkungen) zu achten
und ggf. die Schilddrtsenfunktion zu tberwachen.
Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelma-
Bige Anwendung von Polysept Salbe zu vermeiden
(siehe unter Anwendung von Polysept Salbe mit
anderen Arzneimitteln).

Kinder

Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum Alter
von 6 Monaten ist Polysept Salbe nur auf ausdrtck-
liche Anweisung des Arztes und &uBerst beschrankt
anzuwenden. In diesem Fall ist eine Kontrolle der
Schilddrusenfunktion notwendig. Die zufallige Auf-

nahme von Polysept Salbe durch den Saugling mit
dem Mund muB unbedingt vermieden werden.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen ist die Gefahr einer durch lod
ausgeldsten Schilddrusentberfunktion erhoht. Sie
sollten deshalb Polysept Salbe nur nach Rickspra-
che mit ihrem Arzt anwenden. Bei alteren Patien-
ten mit Kropf oder besonderer Veranlagung zu
Schilddrisenfunktionsstérungen sollte eine groB-
flachige und langerfristige Anwendung von Poly-
sept Salbe nur auf ausdrickliche Anweisung des
Arztes erfolgen. Gegebenenfalls ist die Schilddru-
senfunktion zu Uberwachen.

Bei Anwendung von Polysept Salbe mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist zu erwarten, daB Povidon-lod, der Wirkstoff
von Polysept Salbe, mit Eiwei3 und verschiedenen
anderen organischen Substanzen wie z.B. Blut- und
Eiterbestandteilen reagiert, wodurch seine Wirk-
samkeit beeintrachtigt werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Polysept Salbe
und enzymatischen Wundbehandlungsmitteln wird
die Enzymkomponente durch das lod oxidiert und
dadurch die Wirkung beider Arzneimittel abge-
schwacht. Zu einer gegenseitigen Wirkungsab-
schwachung kommt es auch bei gleichzeitiger
Anwendung von Polysept Salbe und silberhaltigen
Desinfektionsmitteln, Wasserstoffperoxid oder Tau-
rolidin.

Polysept Salbe darf nicht gleichzeitig oder kurzfris-
tig nachfolgend mit quecksilberhaltigen Wundbe-
handlungs- oder Desinfektionsmitteln angewendet
werden, da sich unter Umstanden aus lod und
Quecksilber ein Stoff bilden kann, der die Haut
schadigt.

Patienten, die mit Lithium-Praparaten behandelt
werden, sollten eine regelmaBige, insbesondere
groBflachige Anwendung von Polysept Salbe ver-
meiden, da aufgenommenes lod die durch Lithium
mogliche Auslésung einer Schilddrisenunterfunk-
tion fordern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Polysept
Salbe nur auf ausdruickliche Anweisung des Arztes und
auBerst beschrénkt anzuwenden. In diesem Fall ist eine
Kontrolle der Schilddrisenfunktion beim Kind erfor-
derlich. Die zuféllige Aufnahme von Polysept Salbe
durch den Saugling mit dem Mund an der Brust der
stillenden Mutter muB unbedingt vermieden werden.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrsttichtigkeit und der Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor.



3. WIE IST POLYSEPT SALBE ANZUWENDEN?

Wenden Sie Polysept Salbe immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die libliche Dosis ist

Tragen Sie Polysept Salbe ein- bis mehrmals taglich
auf die geschadigte Stelle gleichmaBig auf. Falls
erforderlich, kann anschlieBend ein Verband ange-
legt werden.

Die Braunfarbung von Polysept Salbe ist eine Eigen-
schaft des Praparates und zeigt seine Wirksamkeit
an. Eine weitgehende Entfarbung weist auf die
Erschépfung der Wirksamkeit des Praparates hin.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Polysept Salbe sollte so lange
fortgefuhrt werden, wie noch Anzeichen einer Ent-
zUindung bestehen. Sollten sich nach einer mehrtagi-
gen (2 bis 5 Tage) regelmaBigen Anwendung von
Polysept Salbe lhre Beschwerden nicht gebessert
haben oder sollten nach Abschlu3 der Behandlung
erneut Beschwerden auftreten, suchen Sie bitte
lhren Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Polysept Salbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Polysept Salbe
angewendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der angegebenen
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uber-
dosierung sind keine Beeintrachtigungen zu erwar-
ten.

Wenn Sie die Anwendung von Polysept Salbe ver-
gessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Polysept Salbe
abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Behandlung mit Polysept Salbe abbre-
chen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Polysept Salbe Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandel-
ten auftreten mussen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben 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 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen
Erkrankungen des Immunsystems/Erkrankungen
der Haut

Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut,
z.B. kontaktallergische Reaktionen vom
Spattyp, die sich in Form von Jucken,
R&tung, Blaschen, Brennen o.4. duBern kon-
nen.

Gl01517-03

Selten Akute allergische Allgemeinreaktionen ggf.
mit Blutdruckabfall und/oder Luftnot (ana-
phylaktische Reaktionen); akute Haut- oder
Schleimhautschwellungen (Angio6dem
oder Quinckeddem).

Endokrine Erkrankungen

Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei langer-
fristiger Anwendung von Polysept Salbe auf ausge-
dehnten Haut-, Wund- oder Verbrennungsflachen
erfolgen.

Selten Schilddrisentberfunktion (lod-induzierte
Hyperthyreose) ggf. mit Symptomen wie
z.B.  Pulsbeschleunigung oder innere
Unruhe bei Patienten mit Schilddrisener-
krankungen (siehe auch Abschnitt 2. Was
mussen Sie vor der Anwendung von Poly-
sept Salbe beachten?)

Stoffwechsel- _und Erndhrungsstérungen/Erkran-
kungen der Nieren und Harnwege

Selten Nach Anwendung groBBer Mengen von Povi-
don-lod-haltigen Arzneimitteln (z.B. bei der
Verbrennungsbehandlung): Elektrolyt- und
Serumosmolaritatsstéorungen, Beeintrachti-
gung der Nierenfunktion, Ubersduerung
des Blutes (metabolische Azidose)

Besondere Hinweise

Sollte eine der genannten moglichen Nebenwir-
kungen auftreten, unterbrechen Sie die Behand-
lung und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST POLYSEPT SALBE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Packung nach «Verwendbar bis» angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses
betragt 12 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Polysept Salbe enthalt
Der Wirkstoff ist Povidon-lod.

1 g Salbe enthalt 0,1 g Povidon-lod (mittleres Mo-
lekulargewicht 44.000, mit einem Gehalt von 10 %
verfigbarem lod).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol, Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.

Wie Polysept Salbe aussieht und Inhalt der
Packung
Polysept Salbe ist eine braune Salbe und ist in Pak-

kungen zu 20 g, 50 g, 100 g und 400 g erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/ 641 86-0
Fax: 089 /641 86-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberar-
beitet im April 2011.
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Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.!
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