Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PVP-Jod-Salbe Lichtenstein
100 mg/g

Wirkstoff: Povidon-Jod

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 Thres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren 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 Sie sich nach 2 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein und wofiir wird sie angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A N

1. Was ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein und wofiir wird sie angewendet?

PVP-Jod-Salbe Lichtenstein ist ein keimtdtendes Mittel (Antiseptikum) zur Anwendung auf Haut und
Wunden.

PVP-Jod-Salbe Lichtenstein wird wiederholt, zeitlich begrenzt angewendet als Antiseptikum bei
oberflédchlich geschidigter Haut.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein beachten?

PVP-Jod-Salbe Lichtenstein darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff, Jod oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie an einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) leiden oder eine andere
Schilddriisenerkrankung bei Ihnen besteht,

- wenn Sie an der sehr seltenen chronischen Hautentziindung Dermatitis herpetiformis Duhring
erkrankt sind,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Falls Sie an Schilddriisenerkrankungen leiden oder bei Ihnen ein Kropf besteht, sollten Sie PVP-Jod-
Salbe Lichtenstein nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes iiber lingere Zeit und groBflachig
anwenden (z. B. iiber 10 % der Korperoberfldche und lidnger als 14 Tage). Auch nach Beendigung der
Therapie (bis zu 3 Monate) ist auf Frithsymptome einer moglichen Schilddriiseniiberfunktion (siehe



Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*‘) zu achten und ggf. die Schilddriisenfunktion
zu liberwachen.

Kinder

Bei Neugeborenen und Sduglingen bis zum Alter von 6 Monaten ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein nur
auf ausdriickliche Anweisung des Arztes und duBerst beschrinkt anzuwenden. Eine Kontrolle der
Schilddriisenfunktion ist notwendig.

Eine Aufnahme von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein durch den Sdugling beim Stillen muss vermieden
werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist die Gefahr einer durch Jod ausgelosten Schilddriiseniiberfunktion erhoht. Sie
sollten deshalb PVP-Jod-Salbe Lichtenstein nur nach Riicksprache mit IThrem Arzt anwenden. Bei
dlteren Patienten mit Kropf oder Schilddriisenfunktionsstdrungen sollte eine groBflichige und
langerfristige Anwendung von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes erfolgen. Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu tiberwachen.

Anwendung von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein 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.

Povidon-Jod, der Wirkstoff von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein, kann mit Eiweifl und verschiedenen
anderen organischen Substanzen, wie z. B. Blut und Eiterbestandteilen, reagieren, wodurch seine
Wirksamkeit beeintrichtigt werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von PVP-Jod-Salbe und enzymatischen Wundbehandlungsmitteln wird
die Enzymkomponente durch das Jod oxidiert und dadurch die Wirkung beider Arzneimittel
abgeschwécht.

Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwichung kommt es auch bei gleichzeitiger Anwendung von
PVP-Jod-Salbe Lichtenstein mit Wasserstoffperoxid, Taurolidin sowie silberhaltigen
Desinfektionsmitteln oder silberhaltigen Wundauflagen (Bildung von Silberjodid).

PVP-Jod-Salbe Lichtenstein darf nicht gleichzeitig mit oder kurz nach quecksilberhaltigen
Desinfektionsmitteln angewendet werden, da sich unter Umstinden aus Jod und Quecksilber ein Stoff
bilden kann, der die Haut schadigt.

PVP-Jod-Salbe Lichtenstein nicht gleichzeitig mit oder unmittelbar nach Anwendung von
Desinfektionsmitteln mit dem Wirkstoff Octenidin auf denselben oder benachbarten Stellen
anwenden, da es dort andernfalls zu voriibergehenden dunklen Verfirbungen kommen kann.

Wenn Sie mit Lithium-Priparaten behandelt werden, sollten Sie eine langerfristige und/oder
groffldchige Anwendung von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein vermeiden, da aufgenommenes Jod die
durch Lithium mogliche Auslosung einer Schilddriisenunterfunktion fordern kann.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen oder einer Radiojod-Therapie

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffes Povidon-Jod kénnen unter der Behandlung mit
PVP-Jod-Salbe Lichtenstein verschiedene Diagnostika falsch positive Ergebnisse liefern (u. a.
Toluidin und Guajakharz zur Himoglobin- oder Glukosebestimmung im Stuhl oder Urin).

Durch Povidon-Jod kann die Jodaufnahme der Schilddriise beeinflusst werden; dies kann unter der
Behandlung mit PVP-Jod-Salbe Lichtenstein zu Stérungen von diagnostischen Untersuchungen der
Schilddriise (Schilddriisenszintigraphie, PBI-Bestimmung, Radiojod-Diagnostik) fithren und eine
geplante Radiojod-Therapie unméglich machen. Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte



ein Abstand von mindestens 1 bis 2 Wochen nach Absetzen der Behandlung mit PVP-Jod-Salbe
Lichtenstein 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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes und duBlerst beschriankt anzuwenden. In diesem Fall ist eine Kontrolle der
Schilddriisenfunktion beim Kind erforderlich.

Eine Aufnahme von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein durch den Sédugling iiber den Mund durch Kontakt
mit der behandelten Korperstelle der stillenden Mutter muss vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.

3. Wie ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein anzuwenden?

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

Dosierung und Art der Anwendung
PVP-Jod-Salbe Lichtenstein ist ausschlieBlich zur dulerlichen Anwendung auf der Haut bestimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird PVP-Jod-Salbe Lichtenstein iiblicherweise wie folgt
angewendet:

Tragen Sie PVP-Jod-Salbe Lichtenstein ein- bis mehrmals téglich auf die geschidigte Stelle
gleichméBig auf. Falls erforderlich, kann anschlieBend ein Verband angelegt werden.

Die Braunfiarbung von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein ist eine Eigenschaft des Préparates 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-Salbe Lichtenstein sollte so lange fortgefiihrt werden, wie noch
Anzeichen einer Entziindung bestehen. Sollten sich nach einer mehrtdgigen (2 bis 5 Tage),
regelmifigen Anwendung von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein Ihre Beschwerden nicht gebessert haben
oder sollten nach Abschluss der Behandlung erneut Beschwerden auftreten, suchen Sie bitte Ihren Arzt
auf.

Hinweis

PVP-Jod-Salbe Lichtenstein ist fettfrei und auswaschbar. Im Allgemeinen ldsst sie sich aus Textilien
und anderen Materialien mit warmem Wasser und Seife entfernen. In hartndckigen Féllen helfen
Ammoniak (Salmiakgeist) oder Fixiersalz (Natriumthiosulfat). Beides ist in Apotheken oder
Drogerien erhiltlich.

Wenn Sie eine groflere Menge von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein angewendet haben, als Sie
sollten
Bitte lesen Sie den Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann PVP-Jod-Salbe Lichtenstein Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 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 verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Beschwerden am Verabreichungsort
Bei Anwendung von PVP-Jod-Salbe Lichtenstein konnen voriibergehend Schmerzen, Brennen und
Wirmegefiihl auftreten. Bei langerer Behandlung kann eine Storung der Wundheilung auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems, Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten treten Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut auf, z. B. kontaktallergische Reaktionen vom
Spittyp, die sich in Form von Jucken, Rétung, Blischen o. A. duBern konnen.

Sehr selten sind akute allergische Allgemeinreaktionen, ggf. mit Blutdruckabfall und/oder Luftnot
(anaphylaktische Reaktionen), und akute Haut- oder Schleimhautschwellungen (Angioddem oder
Quincke-Odem) aufgetreten.

Endokrine Erkrankungen

Eine nennenswerte Jodaufnahme kann bei langerfristiger Anwendung von PVP-Jod-Salbe
Lichtenstein auf ausgedehnten Haut-, Wund- oder Verbrennungsfldchen erfolgen.

Sehr selten kénnen Patienten mit Schilddriisenerkrankungen eine Schilddriiseniiberfunktion (Jod-
induzierte Hyperthyreose), zum Teil mit Symptomen wie z. B. Pulsbeschleunigung oder innere
Unruhe, entwickeln (siche auch Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von PVP-Jod-
Salbe Lichtenstein beachten?*).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen, Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Nach Anwendung groler Mengen von Povidon-Jod-haltigen Arzneimitteln (z. B. bei der
Verbrennungsbehandlung) ist selten das Auftreten von Elektrolyt- und Serumosmolarititsstorungen,
eine Beeintrichtigung der Nierenfunktion sowie eine Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose)
beschrieben worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Vor starken Temperaturschwankungen schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Tube ist PVP-Jod-Salbe Lichtenstein 3 Monate haltbar.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: eine weitgehende
Entfarbung des Priparates..

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PVP-Jod-Salbe Lichtenstein enthiilt
Der Wirkstoff ist Povidon-Jod.
1 g Salbe enthilt 100 mg Povidon-Jod mit einem Gehalt von ca. 10 % verfiigbarem Jod.

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 400, Macrogol 4000, gereinigtes Wasser.

Wie PVP-Jod-Salbe Lichtenstein aussieht und Inhalt der Packung
Die rétlich braune PVP-Jod-Salbe Lichtenstein ist in Kunststofftuben mit 25 g, 100 g und 250 g Salbe
erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 2 0200 11*

Alternativer Hersteller

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Friihlingstrale 7

83620 Feldkirchen-Westerham

Mitvertrieb
Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Mérz 2014.

Apothekenpflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).



