FACHINFORMATION

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Braunovidon®- Salbe

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

10 g Polyvidon-lod-Komplex (mittleres Molekulargewicht 40.000, mit einem Gehalt von 10 %
verfiigbarem Iod) in 100 g Salbe; entspricht 1 g verfiigbarem Iod in 100 g Salbe.

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Braune, fettfreie Salbe.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung als Antiseptikum bei geschadigter Haut, wie
z.B.:

Verbrennungen und Verbrithungen der Haut, oberfldchliche Wunden der Haut, Decubitus

(Druckgeschwiir), infizierte und superinfizierte Dermatosen, Ulcera (Geschwiire).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Braunovidon®- Salbe wird ein- bis mehrmals tdglich auf die zu behandelnde Stelle aufgetragen.
Falls erforderlich, kann anschlieend ein Verband angelegt werden.

Art und Dauer der Anwendung:

Braunovidon®- Salbe ist zur duBerlichen Anwendung bestimmt.
Die Dauer der Anwendung ergibt sich aus der jeweils vorliegenden Indikationsstellung.

Die Salbe kann lingere Zeit auf der Wunde verbleiben und sollte bei Bedarf, spétestens nach
Entfarbung, erneuert werden.

Hinweis: Die Braunfarbung der Salbe ist eine Eigenschaft des Préparates. Sie zeigt das
Vorhandensein von verfiigbarem lod und damit die Wirksamkeit an. Eine weitgehende
Entfarbung weist auf die Erschopfung der Wirksamkeit des Préparates hin.

4.3  Gegenanzeigen

Braunovidon®- Salbe darf nicht angewendet werden:

—  bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile,
— bei Schilddriisenerkrankungen,

— vor und nach einer Radio-lod-Anwendung (bis zur dauerhaften Ausheilung),

— bei Dermatitis herpetiformis Duhring.
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4.4  Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit blanden Knotenstrumen und nach
Schilddriisenerkrankungen sowie bei priadisponierten Patienten mit autonomem Adenomen bzw.
funktioneller Autonomie (besonders bei dlteren Patienten). Bei diesen Patienten darf
Braunovidon®- Salbe nur nach strenger Indikationsstellung {iber lingere Zeit und groBfléchig
(z.B. iiber 10% der Korperoberfliche und lidnger als 14 Tage) angewendet werden. Eine
nachfolgende lod-induzierte Hyperthyreose kann bei diesen Patienten nicht ausgeschlossen
werden. Auch nach Absetzen der Therapie (bis zu 3 Monaten) ist in diesen Fillen auf
Frithsymptome einer moglichen Schilddriiseniiberfunktion zu achten und gegebenenfalls die
Schilddriisenfunktion zu iiberwachen.

Braunovidon® -Salbe soll bei Neugeborenen und Sduglingen bis zum Alter von 6 Monaten
auferst limitiert angewendet werden, da das Risiko einer Hypothyreose nicht vollstindig
ausgeschlossen werden kann. Nach Anwendung von Braunovidon® -Salbe ist eine Kontrolle der
Schilddriisenfunktion angezeigt. Im Falle einer Hypothyreose ist eine frithzeitige Behandlung
mit Schilddriisenhormonen bis zur Normalisierung der Schilddriisenfunktion durchzufiihren.
Eine akzidentelle orale Aufnahme durch den Sdugling muss vermieden werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es ist zu erwarten, dass Polyvidon-lod mit Eiweifl und verschiedenen anderen organischen
Substanzen, wie z. B. Blut- und Eiterbestandteilen reagiert, wodurch seine Wirksamkeit
beeintrichtigt wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Braunovidon®- Salbe und enzymatischen
Wundbehandlungsmitteln wird die Enzymkomponente oxidiert und damit die Wirkung beider
Arzneimittel abgeschwicht. Letzteres gilt auch fiir Wasserstoffperoxid und Taurolidin sowie fiir
silberhaltige Desinfektionsmittel (Bildung von Silberiodid).

Braunovidon®- Salbe darf nicht gleichzeitig mit oder unmittelbar nach Anwendung von
Antiseptika auf Octenidin-Basis angewendet werden, da es an den betroffenen Stellen zu
passageren dunklen Verfarbungen kommen kann.

Wegen der Gefahr von Veritzungen durch Quecksilberiodid darf Braunovidon®- Salbe nicht
gleichzeitig oder nachfolgend mit Quecksilberderivaten (quecksilberhaltige Desinfektionsmittel)
angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelméBige Anwendung von Braunovidon®- Salbe zu
vermeiden. Bei ldngerfristiger, insbesondere groBflichiger Anwendung kdnnen grofere Mengen
von Polyvidon-lod resorbiert werden. Dies kann im Ausnahmefall eine (voriibergehende)
Hypothyreose induzieren. Es kdnnte sich ein synergistischer Effekt mit der gleichartigen
potentiellen Nebenwirkung von Lithium ergeben.

Hinweis zur Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen:

Wegen der oxidierenden Wirkung von Polyvidon-lod kénnen verschiedene Diagnostika falsch-
positive Ergebnisse liefern (u.a. o-Toluidin und Guajakharz zur Himoglobin- oder
Glukosebestimmung).

Unter der Gabe von Polyvidon-Iod kann die lod-Aufnahme der Schilddriise herabgesetzt sein;
dies kann zu Stérungen der Schilddriisenszintigraphie, der PBI-Bestimmung (Protein-Bound-
Iodine) und der Radioiod-Diagnostik fiihren sowie eine geplante Radio-Iod-Therapie unmoglich
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machen. Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte eine Karenzzeit von mindestens 1-2
Wochen nach Absetzen der Polyvidon-lod-Behandlung eingehalten werden.

4.6. Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Braunovidon® - Salbe wie alle Iod-haltigen
Priparate nur nach strengster Indikationsstellung und &uferst limitiert anzuwenden. Nach
Anwendung von Braunovidon®- Salbe ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim Kind
angezeigt. Im Falle einer Hypothyreose ist eine frithzeitige Behandlung mit
Schilddriisenhormonen bis zur Normalisierung der Schilddriisenfunktion durchzufiihren.

Die akzidentelle orale Aufnahme von Braunovidon®- Salbe durch den Saugling durch Kontakt
mit der behandelten Korperstelle der stillenden Mutter muss vermieden werden.

Sofern aufgrund von Art und Umfang der Anwendung von Braunovidon®- Salbe mit einer
ausgepragten lod-Resorption zu rechnen ist, muss beriicksichtigt werden, dass dadurch auch der
Iod-Gehalt der Muttermilch ansteigen kann (s. Abschnitte 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
und 5.3 ¢ Reproduktionstoxizitit).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig (=1/10);

Haufig (=21/100 bis <1/10);

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100);

Selten (21/10.000 bis <1/1.000);

Sehr selten  (<1/10.000); nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Gelegentlich: zu Behandlungbeginn lokales Brennen nach Aufbringen der Salbe.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Kontaktallergien.
Erkrankungen des Immunsystems.

Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen.

Endokrine Erkrankungen:

Sehr selten: bei pradisponierten Patienten (siche 4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung) kann es zu einer lod-induzierten Hyperthyreose
kommen.

Nach Resorption groBerer Polyvidon-lod Mengen (z.B. bei Verbrennungsbehandlung) ist das
Auftreten von (zusitzlichen) Elektrolyt- und Serumosmolaritdtsstorungen, renaler Insuffizienz
und schwerer metabolischer Acidose beschrieben worden.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber das
nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

49  Uberdosierung

Mogliche Symptome einer akuten lod-Intoxikation nach versehentlicher oraler Einnahme
grofserer Mengen von Polyvidon-lod.:

Metallischer Geschmack, abdominelle Schmerzen und Krimpfe, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhd,
Dehydratation, Blutdruckabfall mit (lang anhaltender) Kollapsneigung, Glottisddem,
Blutungsneigung (Schleimhéute, Nieren), Zyanose, Nierenschiadigung (globuldre und tubulére
Nekrosen) bis hin zur Anurie (nach 1-3 Tagen), Parédsthesien, Fieber und Lungenddem.

Bei lang andauernder exzessiver Zufuhr von lod konnen als Symptome einer Hyperthyreose
Tachykardie, Unruhe, Tremor und Kopfschmerzen auftreten.

Therapiemafsnahmen bei Intoxikation:
Bei einer Vergiftung durch orale Einnahme von Polyvidon-lod sollte:

Eine Magenspiilung mit Stirkesuspension oder, in schweren Féllen mit 5% Natriumthiosulfat
durchgefiihrt werden und gegebenenfalls eine Behandlung der Wasser- und Elektrolytstdrungen
erfolgen.

Nach bereits erfolgter Resorption kénnen toxische Serum-Iod-Spiegel durch Peritoneal- oder
Hamodialyse effektiv gesenkt werden. Die weitere Behandlung richtet sich nach der
Grundkrankheit und anderen evtl. vorliegenden Symptomen, wie z. B. metabolischer Azidose
und Nierenfunktionsstorungen, und folgt den allgemeinen Grundsitzen. Das Ansprechen auf
eine thyreostatische Therapie kann bei iodinduzierter Hyperthyreose verzogert sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiseptika und Desinfektionsmittel, lod-haltige Mittel,
Povidon-Iod (Polyvidon-lod)

ATC-Code: DO8A G02
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Poyvidon Iod ist iodophor und wird in Salben hauptsidchlich zur Desinfektion und Antisepsis von
Wunden und Verbrennungen eingesetzt.

Aus dem Polyvidon-lod-Komplex wird auf der Wunde kontinuierlich Iod freigesetzt. Das freie
Iod wirkt durch seine oxidierenden und halogenisierenden Eigenschaften antimikrobiell, z. B.
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gegen gram-positive und gram-negative Bakterien, Mykobakterien, Pilze, zahlreiche Viren und
einige Protozoen. Bakteriensporen und einige Virusspezies werden erst nach ldngerer
Einwirkzeit ausreichend inaktiviert.

Durch die Bindung an den Polyvidon-lod-Komplex verliert das Iod gegeniiber alkoholischen
Losungen weitgehend die lokal reizenden Eigenschaften.

Spezifische primire Resistenzen gegen Polyvidon-lod und auch die Ausbildung sekundirer
Resistenzen bei langerfristiger Anwendung sind nicht zu befiirchten.
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei Anwendung von Braunovidon®- Salbe auf der intakten Haut werden nur sehr geringe
Mengen an lod resorbiert. Bei langerfristiger Anwendung auf ausgedehnten Wund- oder
Verbrennungsfldchen kann eine ausgepréigte lod-Aufnahme erfolgen. Eine daraus resultierende
Erhohung des Iod-Serum-Spiegels ist im Allgemeinen passager. Bei gesunder Schilddriise flihrt
das erhohte lod-Angebot nicht zu klinisch relevanten Verédnderungen des
Schilddriisenhormonstatus.

Bei normalem lod-Stoffwechsel wird Iod vermehrt {iber die Nieren ausgeschieden, bei
eingeschriankter Nierenfunktion verzogert.

Die Resorption und besonders die renale Elimination von Polyvidon ist abhidngig vom
(mittleren) Molekulargewicht (des Gemisches). Oberhalb eines Molekulargewichtes von 35 000
bis 50 000 ist mit einer Retention vor allem im retikulohistiozytdren System zu rechnen. Berichte
iiber Thesaurismosen und andere Verdnderungen wie nach intravendser und subkutaner Gabe
von Polyvidon-haltigen Arzneimitteln finden sich bei lokaler Anwendung von Polyvidon-lod
nicht.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute und chronische Toxizitdt

Priklinische Daten zur akuten und chronischen Toxizitit weisen bei bestimmungsgeméfer
Anwendung von Polyvidon Iod Salben auf kein spezielles Risiko hin.

b) Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Fiir Polyvidon-lod kann eine mutagene Wirkung mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen
werden.

Ein kanzerogenes Potential kann nicht ausgeschlossen werden, da Langzeit-Kanzerogenitéts-
Studien zu Polyvidon-Iod nicht vorliegen.

¢) Reproduktionstoxizitdt

Wegen der Plazentagéngigkeit des lods und der Empfindlichkeit des Feten gegeniiber
pharmakologischen lod-Dosen diirfen wihrend der Schwangerschaft keine grofleren lod-Mengen
resorbiert werden.

Iodid wird in der Muttermilch gegeniiber dem Serum deutlich konzentriert.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Macrogol 400
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Macrogol 4000
Gereinigtes Wasser
Natriumhydrogencarbonat

6.2 Inkompatibilitiaten

Polyvidon-lod ist inkompatibel mit reduzierenden Substanzen, Alkaloidsalzen, Gerbsiure,
Salicylséure, Silber-, Quecksilber-, und Wismuthsalzen, Taurolidin, Wasserstoffperoxid (siche
auch Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Fiir Braunovidon®- Salbe im Tiegel wird empfohlen, die Salbe nach dem ersten Offnen des
Tiegels innerhalb von 6 Monaten aufzubrauchen, jedoch nicht {iber das Haltbarkeitsdatum
hinaus.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

PE Laminat-Tube mit Aluminiumsperrschicht und Schraubverschluss aus PP oder PE.
PP Tiegel mit PE Schraubverschluss.

Packungsgrofen:

Tuben zu 20 g, 100 g, 250 g
Tiegel zu 250 g

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofSen in Verkehr gebracht.

6.6  Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung:

Nicht erforderlich.

Sonstige Hinweise:

Wegen der Wasserloslichkeit von Polyvidon Iod lassen sich Flecken aus textilem Gewebe mit
Wasser und Seife, in hartndckigen Féllen mit Salmiakgeist oder Thiosulfatlosung leicht
entfernen.

7. Inhaber der Zulassung

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Tel. 05661-71 0

Fax 05661-71 45 67
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8. Zulassungsnummer

1-19521

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlingerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung : 20 November 1991

Datum der letzten Verlédngerung der Zulassung: 25 November 2006

10. Stand der Information
Februar 2017

Verschreibungspflicht / Apothekenpflicht
Rezept- und apothekenpflichtig
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	Gelegentlich: zu Behandlungbeginn lokales Brennen nach Aufbringen der Salbe. 

