Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Polysept® Losung o

Povidon-lod

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

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Polysept Losung jedoch vorschriftsmaBig angewendet

werden.

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

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 5 Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefthrten 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 Lésung und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Polysept Losung beachten?

3. Wie ist Polysept L6sung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Polysept Losung aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

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

Polysept Losung ist ein Antiseptikum.
Polysept Losung wird angewendet

zur einmaligen Anwendung: .
Desinfektion der intakten duBeren Haut oder Anti-
septik der Schleimhaut wie z.B. vor Operationen,
Biopsien, Injektionen, Punktionen, Blutentnahmen
und Blasenkatheterisierungen.

zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung:
Antiseptische  Wundbehandlung (z.B. Druckge-
schwire,  Unterschenkelgeschwdare), Verbrennun-
gen, infizierte und superinfizierte Hauterkrankun-
gen.

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

Polysept Losung darf nicht angewendet werden,
wenn
— Sie an einer Schilddrisentberfunktion (Hyperthy-
reose) oder einer anderen bestehenden (manifes-
ten) Schilddrisenerkrankung leiden )
— Sie an der sehr seltenen chronischen Hautentziin-
d_ugg Dermatitis herpetiformis Duhring erkrankt
sin
- bei Ihnen eine_Strahlentherapie der Schilddrise
mit lod (Radioiodtherapie) geplant oder durch-
efuhrt worden ist (bis zum AbschluB der
ehandlung) ) )
- Sie bereits auf lod oder_ einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels Uberempfindlich
reagiert haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Poly-
sept Losung ist erforderlich . .
Nach Schilddriisenerkrankungen oder im Falle eines
Kropfes sollten Sie Polysept L('jsungo Uber langere
Zeit und groBflachig (Z.B. tber 10 % der Korper-
oberflache und langer als 14 Tage) nur auf aus-
druckliche Anweisung des Arztes anwenden. Auch
nach Beendigung der Therapie (bis zu 3 Monate) ist
auf Frahsymptome einer moglichen Schilddrisen-
Uberfunktion (siehe unter 4. Nebenwirkungen) zu
achten und ggf. die Schilddrisenfunktion zu uber-
wachen.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelma-
Bige’ Anwendung von Polysept Losung zu vermei-
den (siehe unter Anwendung von Polysept Losung
mit anderen Arzneimitteln).

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffes
Povidon-lod kénnen unter der Behandlung mit
Polysept Losung verschiedene Diagnostika falsch-
positive Ergebnisse liefern (u.a. Toluidin und Gua-
Jakharz zur Hdmoglobin- oder Glucosebestimmung
Iim Stuhl oder Urin).

Durch Povidon-lod kann die lodaufnahme der
Schilddruse beeinfluBt werden; dies kann unter der
Behandlung mit Pole/sept Losung zu Stérunqen von
diagnostischen = Untersuchungen der Schilddrise
(SchlIddrl‘]senszmtlgraphle, PBI-Bestimmung, Radio-
iod-Diagnostik) fuhren und eine geplante Radio-
iod-Therapie unmoglich machen. Bis zur Aufnahme
eines neuen Szintigramms sollte ein Abstand von

mindestens 1 - 2 Wochen nach Absetzen der
gehandlung mit Polysept Lésung eingehalten wer-
en.

Kinder

Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum Alter
von 6 Monaten ist Polysept Losung nur auf aus-
druckliche Anweisung “des Arztes und auBerst
beschrankt anzuwenden. In diesem Fall ist eine
Kontrolle der Schilddrtsenfunktion notwendig. Die
zufallige Aufnahme von Polysept Losung durch den
Saugling mit dem Mund muss unbedingt vermie-
den’werden.

Altere Menschen o .

Bei alteren Menschen ist die Gefahr einer durch lod
ausgelosten Schilddrisentberfunktion erhoht. Sie
sollten deshalb Pol¥sept Lésung nur nach Rickspra-
che mit ihrem Arzt anwenden. Bei alteren Patien-
ten mlt__Kron oder besonderer Veranlagung zu
Schilddrisenfunktionsstérungen sollte eine grof-
flachige und langerfristige. Anwendung von Poly-
sept Losung nur auf ausdrickliche Anweisung des
Arztes erfolgen. Gegebenenfalls ist die Schilddru-
senfunktionzu tberwachen.

Bei Anwendung von Polysept Losung 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, dass Povidon-lod, der Wirkstoff
von Polysept Losung, 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 PO'YSQ%'E Lésun
und enzymatischen Wundbehandlungsmitteln wir
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 qu¥sept Losung und silberhalti-
en Desinfektionsmitteln, Wasserstoffperoxid oder
aurolidin. . . .
Polysept Losung darf nicht gleichzeitig oder kurz-
fristig nachfolgend mit_quecksilberhaltigen Wund-
behandlungs- oder Desinfektionsmitteln angewen-
det werden, da sich unter Umstanden aus lod und
Quecksilber ein Stoff bilden kann, der die Haut
sch_ad|?t. . o .
Patienten, die mit L|th|um—Pr§§_arate_n behandelt
werden, sollten eine regelmafBige, insbesondere
groBflachige Anwendungvon Polé/_sept Losung ver-
meiden, da aufgenommenes lod die durch Lithium
mogliche Auslosung einer Schilddrisenunterfunk-
tion fordern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit o
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Poly-
sept Losung nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes und-auBerst beschrankt anzuwenden. In die-
sem Fall ist eine Kontrolle der Schilddrisenfunktion
beim Kind erforderlich. Die zuféllige Aufnahme von
Polysept Lésung durch den Saugling mit dem Mund
an der Brust dér stillenden Mutter muss unbedingt
vermieden werden.

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



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

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

3. WIE IST POLYSEPT LOSUNG ANZUWENDEN?

Wenden Sie_Poéysept Losung immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder

en Sie b y er Apotheker nach, wenn
ie sich nicht ganz sicher sind.

Die uibliche Dosis ist . . .
Polysept Losung kann ein- bis mehrmals taglich
an?ewend_get werden. ) . )
Polysept Losung ist unverdinnt und in Verdinnun-
gen zur auBerlichen Anwendung bestimmt.

olysept Loésung ist bis zur voIIstandlgen Benetzung
auf die zu behandelnde_Stelle aufzutragen. Der
beim Eintrocknen sich bildende antiseptisch wir-
kende Film 1aBt sich mit Wasser leicht abwaschen.

Zur Hautdesinfektion oder Antiseptik der Schleim-
haut, z.B. vor operativen Eingriffen, Bl%pﬂen, Injek-
tionen, Punktjonen, Blutentnahmen, Blasenkathe-
tensgerungen ist Polysept Losung unverdinnt anzu-
wenden.

Zur Hautdesinfektion talgdrisenarmer Haut
betragt die Einwirkungszeit mindestens 1 Minute,
bei talgdrusenreicher Haut mindestens 10 Minuten.
Die Haut ist wahrend der gesamten Einwirkungs-
zeit durch das unverdunnte Praparat feucht zu hal-
ten.

Bei_der prédoperativen Hautdesinfektion ist eine
JPfutzenbildung” unter dem Patienten wegen
moglicher Hautreizungen zu vermeiden.

Zur antiseptischen Behandlung oberflachlicher
Wunden wird Polysept Losung unverdinnt auf die
zu behandelndenStellen aufgetragen.

In der antiseptischen Oberflachentherapie von Ver-
brennungswunden wird Polysept Losung in der
Regel unverdunnt auf die zu behandelnden Stellen
aufgetragen.

Flr antiseptische Spllungen, Waschungen und

Bader kann Polysept Losung verdinnt werden. Als

1Iz{|chﬁ|twerte werden folgende Verdlinnungen emp-

ohlen:

- Spulungen im Rahmen der Wundbehandlung
(z.B. DruclégeschwiJre, _Unterschenkelgeschwure,
I?rzargd) 1u;o perioperativen Infektionsprophylaxe

:2 bis 1:

- Antiseptische Waschungen 1:2 bis 1:25 .

- Antiseptische Teilbader ca. 1:25, antiseptische
Vollbader ca. 1:100.

Zur Verdiinnung eignet sich normales Leitungswas-
ser. Sofern angenaherte Isotonie erwinscht ist, kon-
nen physmloglsche Kochsalzlésung oder Ringerlo-
sung verwendet werden. Die Verdiunnungen sind
stets frisch herzustellen und alsbald zu verbrau-
chen. Zur Herstellung antiseptischer Vollbader
sollte erst Wasser in die Wanne gelassen werden
und danach die erforderliche Menge Polysept
Losung, um Verfarbungen der Wanne durch” Ent-
wicklung iodhaltiger Dampfe zu vermeiden.

Die Braunfarbung von Polysept Losung ist eine
Eigenschaft des Praparates und zelc};t seine Wirk-
samkeit an. Eine weitgehende Entfarbung weist
auf die Erschépfung der Wirksamkeit des Prapara-

tes hin.

Art der Anwendun
Zur Anwendung aut der Haut

Dauer der Anwendung . . .
Bei wiederholter Anwendung richtet sich die Hau-
figkeit und Dauer der Anwendung nach der vorlie-
E_enden Indikation.

ine Wundbehandlung sollte solange fortgefiihrt
werden, wie noch Anzeichen einer Tnfektion oder
einer deutlichen Infektionsgefahrdung der Wund-
verhaltnisse bestehen. Sollten sich nach einer mehr-

tagigen (2 bis 5 Tage) regelméBigLen Anwendun
Ihre Beschwerden nicht gebessert haben oder soll-
ten nach AbschluB der

Behandlunﬂ‘ erneut
Beichwerden auftreten, suchen Sie bitte Thren Arzt
auf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung

von Polysept Lésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Polysept
Losung angewendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der a.ntgegeb_enen
Dosjerung fortsetzen. Bej €iner kurzfristigen Uber-
goyerung sind keine Beeintrachtigungenzu erwar-
en.

Wenn Sie die Anwendung von Polysept Lésung
vergessen haben . .
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Polysept Losung
abbrechen
Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Behandlung mit Polysept Losung
abbrechen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
nﬁlrlzuttels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arznejmittel kann Polysept Losung Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelfen auftreten mussen. .

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben 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 .
Bei der Anwendyng von P_oIé/s_e t Losung kénnen in
seltenen Fallen Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Haut auftreten, z.B. kontaktallergische Reaktionen
vom Spattyp, die sich in Form von Jucken, Rétung,
Blaschen 0.a. duBern konnen. Selten wurde Uber
eine Beteiligung anderer Organe berichtet.

Eine nennenswerte lodaufnahme kann bei langer-
fristiger Anwendung von Polysept Losung auf ausge-
dehnten Wund- und Verbrennungsflachen erfolgen.
Selten kénnen Patienten mit Schilddrisenerkrankun-
gen in der Vorgeschichte eine Schilddrtsentiberfunk-
ion (iodinduzierte Hyperthyreose), zum Teil mit
Symptomen wie z.B. Pulsbeschleunigung oder inne-
rer Unruhe, entwickeln (siehe unter Gegénanzeigen).
Nach Anwendung gréBerer Mengen von Povidon-
Iod—haltlﬂen Arzneimitteln (z.B. bei der Verbren-
nungsbehandlung) ist das Auftreten von (zusatz-
lichen) Elektrolyt-'und Serumosmolaritats-Storungen,
einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion sowie
Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose)
beschrieben worden.

Besondere Hinweise . .
Sollte eine der genannten moéglichen Nebenwirkun-
gen auftreten, unterbrechen Sie die Behandlung und
suchen Sie lhren Arzt auf.

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.

5. WIE IST POLYSEPT LOSUNG AUFZUBEWAHREN?

Arzlneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewah-
ren!

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 Losung enthalt

Der Wirkstoff ist Povidon-lod. .

1 ml Lésung enthalt 100 mg Povidon-lod (mittleres
Molekulargewicht 44.000, mit einem Gehalt von 10
% verfugbarem lod).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydroxid und gereinigtes Wasser.

Wie Polysept Losung aussieht und Inhalt der
Packun? R
Polysept Losun
Packungen zu
erhaltlich.

ist eine braune Lésung und ist in
0 ml/N1, 100 mI/N1 und 1000 ml

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 liberarbeitet im September 2010.
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Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz. w



