Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe

Wirkstoff: Povidon-Iod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Wenn nach 2-5 Tagen keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SN Wb

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe beachten?
Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe und wofiir wird sie angewendet?
PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ist ein Antiseptikum (keimtdtendes Mittel).
Anwendungsgebiet

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung als Antiseptikum (keimtétendes Mittel) bei
oberflédchlich geschidigter Haut.

Was sollten sie vor der Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe beachten?
PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen lod oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie an einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) oder einer anderen
bestehenden (manifesten) Schilddriisenerkrankung leiden.

wenn Sie an der sehr seltenen chronischen Hautentziindung Dermatitis herpetiformis
Dubhring erkrankt sind.

wenn bei Thnen eine Strahlentherapie der Schilddriise mit Iod (Radio-Iod-Therapie)
geplant oder durchgefiihrt worden ist (bis zum Abschluss der Behandlung).

bei sehr kleinen Frithgeborenen (Geburtsgewicht unter 1500 g)

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe
anwenden.




Nach Schilddriisenerkrankungen oder im Falle eines Kropfes sollten Sie PVP-Jod HEXAL

10 % Salbe iiber lingere Zeit und groBfldchig (z. B. tiber 10 % der Korperoberfliche und
langer als 14 Tage) nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes anwenden.

Auch nach Beendigung der Therapie (bis zu 3 Monate) ist auf Frithsymptome einer moglichen
Schilddriiseniiberfunktion (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*) zu
achten und gegebenenfalls die Schilddriisenfunktion zu iiberwachen.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelmédfige Anwendung von PVP-Jod HEXAL
10 % Salbe zu vermeiden (siehe Abschnitt 2. ,,Bei Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe mit anderen Arzneimitteln*).

Was ist bei Kindern und élteren Menschen zu beriicksichtigen?

Bei Neugeborenen und Siuglingen bis zum Alter von 6 Monaten ist PVP-Jod HEXAL 10 %
Salbe nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes und duflerst beschrinkt anzuwenden. In
diesem Fall ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion notwendig. Die zufillige Aufnahme
von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe durch den Sdugling mit dem Mund muss unbedingt
vermieden werden.

Bei dlteren Menschen ist die Gefahr einer durch Iod ausgeldsten Schilddriiseniiberfunktion
erhoht. Sie sollten deshalb PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden. Bei idlteren Patienten mit Kropf oder besonderer Veranlagung zu
Schilddriisenfunktionsstérungen sollte eine grofflichige und langerfristige Anwendung von
PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes erfolgen.
Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu tiberwachen.

Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist zu erwarten, dass Povidon-Iod, der Wirkstoff von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe, mit
Eiweill und verschiedenen anderen organischen Substanzen, wie z. B. Blut- und
Eiterbestandteilen, reagiert, wodurch seine Wirksamkeit beeintrichtigt werden kann.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe und enzymatischen
Wundbehandlungsmitteln wird die Enzymkomponente durch das lod oxidiert und dadurch die
Wirkung beider Arzneimittel abgeschwicht. Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwichung
kommt es auch bei gleichzeitiger Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe mit
Wasserstoffperoxid, Taurolidin sowie silberhaltigen Desinfektionsmitteln oder silberhaltigen
Wundauflagen (Bildung von Silberiodid).

PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit
quecksilberhaltigen Wundbehandlungs- oder Desinfektionsmitteln angewendet werden, da
sich unter Umsténden aus lod und Quecksilber ein Stoff bilden kann, der die Haut schidigt.

Patienten, die mit Lithiumprédparaten behandelt werden, sollten eine regelméaBige,
insbesondere grofflachige Anwendung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe vermeiden, da
aufgenommenes lod die durch Lithium mogliche Auslosung einer Schilddriisenunterfunktion
fordern kann.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen oder Radio-Iod-Therapie
Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffes Povidon-lod kénnen unter der Behandlung
mit PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe verschiedene Diagnostika falsch-positive Ergebnisse liefern



(unter anderem Toluidin und Guajakharz zur Himoglobin- oder Glucosebestimmung im Stuhl
oder Urin).

Durch Povidon-Iod kann die lodaufnahme der Schilddriise beeinflusst werden. Dies kann
unter der Behandlung mit PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe zu Stérungen von diagnostischen
Untersuchungen der Schilddriise (Schilddriisenszintigraphie, PBI-Bestimmung, Radio-lod-
Diagnostik) fithren und eine geplante Radio-lIod-Therapie unméglich 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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe nur auf
ausdriickliche Anweisung des Arztes und duBerst beschrinkt anzuwenden. Nach Behandlung
mit Povidon-Iod in der Schwangerschaft ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim
Neugeborenen angezeigt. Die zufillige Aufnahme von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe durch
den Sdugling mit dem Mund an der Brust der stillenden Mutter muss unbedingt vermieden
werden.

Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe anzuwenden?
PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ist ausschlieBlich zur dulerlichen Anwendung bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis betrigt:

Tragen Sie PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe ein- bis mehrmals tédglich auf die geschédigte Stelle
gleichmiBig auf. Falls erforderlich, kann anschlieend ein Verband angelegt werden.

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

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, 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 auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Haut

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

Sehr selten: akute allergische Allgemeinreaktionen gegebenenfalls mit Blutdruckabfall
und/oder Luftnot (anaphylaktische Reaktionen); akute Haut- oder Schleimhautschwellungen
(Angioddem oder Quinckeddem).

Endokrine Erkrankungen
Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei ldngerfristiger Anwendung von PVP-Jod HEXAL
10 % Salbe auf ausgedehnten Haut-, Wund- oder Verbrennungsflichen erfolgen.

Sehr selten: Schilddriiseniiberfunktion (Iod-induzierte Hyperthyreose) gegebenenfalls mit
Symptomen, wie z. B. Pulsbeschleunigung oder innere Unruhe bei Patienten mit
Schilddriisenerkrankungen (siehe auch Abschnitt 2. ,,PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe darf nicht
angewendet werden®).

Stoffwechsel- und Erniihrungsstérungen

Selten: Nach Anwendung grofler Mengen von Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln

(z. B. bei der Verbrennungsbehandlung): Elektrolyt- und Serumosmolarititsstorungen,
Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose).

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

Welche GegenmaBBnahmen konnen Sie bei Nebenwirkungen ergreifen?

Sollte eine der genannten moglichen Nebenwirkungen auftreten, unterbrechen Sie die
Behandlung und suchen Sie Thren Arzt auf.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses 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 angegeben Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Braunfirbung von PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe beruht auf dem Anteil an wirksamem
Iod. Entférbte Salben sind nicht mehr wirksam.

Nach Anbruch der Tube innerhalb von 12 Monaten aufbrauchen.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was PVP-Jod HEXAL 10 % Salbe enthélt
Der Wirkstoff ist Povidon-Iod.

1 g Salbe enthélt 100 mg Povidon-Iod mit einem Gehalt von 9-12 % verfiigbarem Iod. Das
mittlere Molekulargewicht von Povidon betrigt etwa 40.000.

Die sonstigen Bestandteile sind:Macrogol 400, Macrogol 4.000, Natriumhydrogencarbonat,
gereinigtes Wasser

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

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

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