Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Braunovidon® Salbe 10 %

Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn
sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen
bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Braunovidon®
Salbe jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

® Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2 bis 5 Ta-
gen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

® Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Braunovidon® Salbe und wofiir wird sie angewendet?

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

. Wie ist Braunovidon® Salbe anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Braunovidon® Salbe aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Braunovidon® Salbe und wofiir wird sie angewendet?
Dieses Arzneimittel ist ein Povidon-lod-haltiges, keimtGtendes Mittel
(Antiseptikum) zur antimikrobiellen Haut- und Wundbehandlung.
Braunovidon® Salbe dient zur wiederholten, zeitlich begrenzten
Anwendung als Antiseptikum bei geschadigter Haut, wie z.B. De-
cubitus (Druckgeschwiir), Ulcus cruris (Unterschenkelgeschwiir),
oberflachlichen Wunden und Verbrennungen, infizierten und su-
perinfizierten Hauterkrankungen.

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

Braunovidon® Salbe darf nicht angewendet werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Povidon-lod oder
einen der sonstigen Bestandteile von Braunovidon® Salbe sind.

- wenn Sie an einer Schilddriisenerkrankung leiden.

- wenn Sie an Dermatitis herpetiformis Duhring (seltene Hauter-
krankung mit Brennen, Juckreiz und verschiedenartigen Hauter-
scheinungen, vor allem an Armen, Beinen, Schultern und GesaB)
erkrankt sind.

- wenn bei lhnen eine Strahlentherapie der Schilddriise mit lod
(Radioiodtherapie) geplant oder durchgefiihrt worden ist (bis
zum Abschluss der Behandlung).

- bei Neugeborenen und Sduglingen bis zum Alter von 6 Monaten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Braunovidon® Salbe
ist erforderlich:

Wegen der Gefahr von Verdtzungen durch Quecksilberiodid darf
Povidon-lod nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit
Quecksilberderivaten angewendet werden.

Hinweise zur Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen:
Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-lod kénnen verschiedene
diagnostische Untersuchungen zu falschen Ergebnissen fiihren (u.a.
o-Toluidin und Guajakharz zur Himoglobin- oder Glukosebestimmung).
Unter der Gabe von Povidon-lod kann die lodaufnahme der Schilddriise
herabgesetzt sein. Dies kann zu Stdrungen bei bestimmten Schild-
driisentests wie der Schilddriisenszintigraphie (nuklearmedizinische

Untersuchung der Schilddriise), der PBI-Bestimmung (indirekte Bestim-
mungsmethode fiir Schilddriisenhormone) und der Radioiod-Diag-
nostik (nuklearmedizinische Untersuchung der Schilddriisenfunk-
tion) fiihren sowie eine geplante Radioiod-Therapie (Behandlung
mit radioaktivem "*'lod) unmdglich machen. Bis zur Aufnahme eines
neuen Szintigramms sollte eine Wartezeit von mindestens 1 - 2 Wochen
nach Absetzen der Povidon-lod-Behandlung eingehalten werden.

Bei Anwendung von Braunovidon® Salbe mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/ anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

lod reagiert mit Quecksilberverbindungen zu stark atzendem
Quecksilberiodid.

Povidon-lod darf nicht mit Taurolidin und Wasserstoffperoxid an-
gewendet werden.

Wenn Sie mit Lithium-Praparaten behandelt werden, sollten Sie eine
regelmdBige, insbesondere groBflachige Anwendung von Braunovi-
don® Salbe vermeiden, da aufgenommenes lod die durch Lithium
mdgliche Ausldsung einer Schilddriisenunterfunktion fordern kann.

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten zwischen 2 und 7 wirk-
sam. Es ist zu erwarten, dass der Komplex mit EiweiB und bestimm-
ten anderen organischen Verbindungen reagiert, wodurch seine
Wirksamkeit beeintrachtigt wird.

Es diirfen gleichzeitig mit Povidon-lod keine enzymatischen Wund-
behandlungsmittel angewendet werden, da die Enzymkomponente
unwirksam wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Braunovidon® Salbe sollte bis zur 9. Schwangerschaftswoche nur
nach sorgféltiger Abwdgung von Nutzen und Risiko durch den be-
handelnden Arzt angewendet werden.

Nach der 9. Schwangerschaftswoche und wahrend der Stillzeit darf
Braunovidon® Salbe nicht angewendet werden, da lod, auch aus
Povidon-lod, plazentagangig ist und in die Muttermilch iibertritt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Braunovidon® Salbe anzuwenden?

Wenden Sie Braunovidon® Salbe immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Salbe wird entsprechend der GroBe der zu behandelnden Fla-
chen bei Bedarf mehrmals téglich aufgetragen.

Zu Beginn der Behandlung stark entziindeter oder néssender Wunden
sollte die Salbe alle 4 - 6 Stunden erneut aufgetragen werden, um
eine optimale mikrobizide Wirkung zu erhalten.

Zur lokalen, antiseptisch-therapeutischen Anwendung werden die
betroffenen Partien vollstandig bestrichen. Die Dauer der Anwendung
von Braunovidon® Salbe ergibt sich aus der jeweils vorliegenden
Indikationsstellung.

Die Salbe kann ldngere Zeit auf der Wunde verbleiben und sollte
spatestens nach Entfarbung neu aufgetragen werden.

Hinweis:

Die Braunfdrbung der Salbe ist eine Eigenschaft des Praparates.
Sie zeigt das Vorhandensein von verfiigbarem lod und damit die
Wirksamkeit an. Bei Nachlassen der Braunfdrbung ist nachzudo-
sieren, wobei eine vollstandige Belegung der betroffenen Areale
notwendig ist, da Braunovidon® Salbe eine ausschlieBlich lokale
antiseptische Wirkung aufweist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Braunovidon® Salbe ange-
wendet haben, als Sie sollten

kann dies der Wunde nicht schaden. Uberschiissige Salbe auBerhalb
des zu behandelnden Bereiches sollte mit einem sauberen Tuch ent-
fernt werden, um eine Verschmutzung der Kleidung zu vermeiden.

Braunovidon® Salbe soll nur duBerlich angewendet werden.



Nach versehentlicher Einnahme gréBerer Mengen der Salbe ist
unverziiglich &rztlicher Rat einzuholen, da es zu einer schweren
Schilddriisenfunktionsstérung kommen kann.

Hinweis fiir den Arzt:

Bei einer Vergiftung durch Einnahme von Povidon-lod sollte eine
Magenspiilung mit Stérkesuspension oder mit 5% Natriumthio-
sulfat durchgefiihrt werden und gegebenenfalls eine Behandlung
der Wasser- und Elektrolytstérungen erfolgen. Nach bereits erfolgter
Resorption, auch nach Wundbehandlung, kénnen toxische Serum-
lod-Spiegel durch Peritoneal- oder Hdmodialyse effektiv gesenkt
werden. Die weitere Behandlung richtet sich nach der Grundkrank-
heit und anderen evtl. vorliegenden Symptomen, wie z. B. meta-
bolischer Acidose und Nierenfunktionsstorung, und folgt den
allmeinen Grundsétzen. Das Ansprechen auf eine thyreostatische
Therapie kann bei iodinduzierter Hyperthyreose verzogert sein.

Wenn Sie die Anwendung von Braunovidon® Salbe vergessen haben
setzen Sie die Behandlung entsprechend der angegebenen Dosie-
rung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Braunovidon® Salbe abbrechen
kann es zu einer Verschlechterung des Wundzustandes kommen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Braunovidon® Salbe Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-

keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, wenden Sie Braunovidon® Salbe nicht weiter an
und suchen Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf.

Bei langerer Behandlung kann eine Stérung der Wundheilung sowie
voriibergehend Schmerzen, Brennen und Wéarmegefiihl auftreten.
Sehr selten kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen lod
(lodallergie) kommen.

Sehr selten kann es zu akuten Reaktionen des Immunsystems
(anaphylaktischen Reaktionen) unter Beteiligung anderer Organe
kommen (z. B. Haut, Atemwege, Kreislauf).

Nach umfangreicher Anwendung von Povidon-lod oder z. B. bei der
Behandlung groBfldchiger Verbrennungen sind sehr selten Stérun-
gen des Salz- und des Siuren-Basen-Haushaltes (Elektrolyt- und
Serumosmolaritdtsstérungen sowie metabolische Acidose) beschrie-
ben worden. Dabei kann es sehr selten zur Niereninsuffizienz kommen.
Bei Patienten mit Schilddriisenerkrankungen soll regelmaBig eine
Uberwachung der Schilddriisenfunktion erfolgen, wenn Braunovi-
don® Salbe groBflachig oder oft, besonders auf geschadigter Haut,
angewendet wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Braunovidon® Salbe aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube nach ,Verwend-
bar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Braunovidon® Salbe enthalt:

Der Wirkstoff ist: Povidon lod

100 g Salbe enthalten:

10 g Povidon-lod mit 10 % verfiigbarem lod (PVP mittl. Mw 40 000)
Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 400, Macrogol 4000, Gereinigtes Wasser, Natriumhydro-
gencarbonat

Wie Braunovidon® Salbe aussieht und Inhalt der Packung:
Braunovidon® Salbe ist eine braune Salbe in Tuben zu 20 g,
100 g und 250 g.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1
34212 Melsungen

Tel. 05661-71 0

Fax 05661-71 45 67

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2020.

Anwendungshinweise:

Braunovidon® Salbe in der praktischen Dispensertube 20 g
Ideal zur punktuellen oder flachigen Wundbehandlung bei Verlet-
zungen, Verbrennungen und Hauterkrankungen.

Fettfrei, abwaschbar

Anwendungshinweis

a) Dispenser bei Bedarf auf den gewiinschten Durchmesser kiirzen.
b) Gezieltes Aufbringen der gewtinschten Salbenmenge durch kleine
oder groBere Offnung. Nach Gebrauch Schraubkappe aufsetzen.

Wegen der Wasserlslichkeit von Povidon-lod lassen sich Flecken
aus textilem Gewebe mit Wasser und Seife, in hartndckigen Fallen
mit Salmiakgeist oder Thiosulfatldsung leicht entfernen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

Bei bestehendem Verdacht auf eine Allergisierung durch Brauno-
vidon® Salbe sind die einzelnen Inhaltsstoffe des Produktes in der-
matologisch sinnvoller Verdiinnung vom Hersteller zur epicutanen
Austestung beziehbar.
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