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1.

Bezeichnung der Arzneimittel

Polysept Lésung, 0,1 g/ml
Polysept Salbe, 0,1 g/g

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Polysept Lésung:

100 ml Lésung enthalten 10 g Povidon-lod
(mittleres Molekulargewicht 44.000, mit
einem Gehalt von 10 % verflgbarem lod).

Polysept Salbe:

100 g Salbe enthalten 10 g Povidon-lod
(mittleres Molekulargewicht 44.000, mit
einem Gehalt von 10 % verflgbarem lod).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Polysept Ldsung: Braune Losung

Polysept Salbe: Braune Salbe

. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Polysept Lésung:
Zur einmaligen Anwendung:

Desinfektion der intakten duBeren Haut oder
Antiseptik der Schleimhaut wie z. B. vor Ope-
rationen, Biopsien, Injektionen, Punktionen,
Blutentnahmen und Blasenkatheterisierun-
gen.

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten An-
wendung:

Antiseptische Wundbehandlung (z. B. Deku-
bitus, Ulcus cruris), Verbrennungen, infizier-
te und superinfizierte Dermatosen.

Polysept Salbe:

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten An-
wendung als Antiseptikum bei geschédigter
Haut, wie z. B. Dekubitus (Druckgeschwir),
Ulcus cruris (Unterschenkelgeschwir), ober-
flachlichen Wunden und Verbrennungen,
infizierten und superinfizierten Dermatosen.

Polysept Losung/Salbe wird angewendet bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab
einem Jahr.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Polysept Lésung:

Polysept Lésung kann ein- bis mehrmals
taglich angewendet werden. Bei wieder-
holter Anwendung richtet sich die Haufigkeit
und Dauer der Anwendung nach der vor-
liegenden Indikation.

Zur Hautdesinfektion oder Antiseptik der
Schleimhaut, z. B. vor operativen Eingriffen,
Biopsien, Injektionen, Punktionen, Blutent-
nahmen, Blasenkatheterisierungen ist
Polysept Lésung unverdinnt anzuwenden.
Zur Hautdesinfektion talgdriisenarmer Haut
betragt die Einwirkungszeit mindestens
1 Minute, vor operativen Eingriffen mindes-
tens 3 Minuten. Bei talgdrisenreicher Haut
mindestens 10 Minuten. Die Haut ist wah-
rend der gesamten Einwirkungszeit durch
das unverdinnte Praparat feucht zu halten.

Zur antiseptischen Behandlung oberflachli-
cher Wunden wird Polysept Lésung unver-
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dinnt auf die zu behandelnden Stellen auf-
getragen.

In der antiseptischen Oberflachentherapie
von Verbrennungswunden wird Polysept
L6ésung in der Regel unverdinnt auf die zu
behandelnden Stellen aufgetragen.

FUr antiseptische Spulungen, Waschungen
und Bader kann Polysept Losung verdinnt
werden. Als Richtwerte werden folgende
Verdiinnungen empfohlen:

— Spulungen im Rahmen der Wundbehand-
lung (z.B. Dekubitus, Ulcus cruris, Gan-
gran) und préaoperativen Infektionsprophy-
laxe 1:2 bis 1:20

— Antiseptische Waschungen 1:2 bis 1:25

— Antiseptische Teilbader ca. 1:25

— Antiseptische Vollb&der ca. 1:100

Polysept Salbe:

Polysept Salbe wird ein- bis mehrmals taglich
auf die zu behandelnde Stelle gleichméaBig
aufgetragen. Falls erforderlich, kann an-
schlieBend ein Verband angelegt werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Neugeborenen, Sauglingen und Klein-
kindern unter einem Jahr ist die Anwendung
von Polysept Losung/Salbe kontraindiziert
(siehe auch Abschnitte 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Polysept Lésung

Polysept Ldsung ist unverdinnt oder ver-
dinnt zur auBerlichen Anwendung bestimmt.
Zur VerdUnnung eignet sich normales Lei-
tungswasser. Sofern angenaherte Isotonie
erwlnscht ist, kdnnen physiologische Koch-
salzlésung oder Ringerldésung verwendet
werden. VerdUnnungen sind stets frisch
herzustellen und alsbald zu verbrauchen.

Polysept Losung ist bis zur vollstandigen
Benetzung auf die zu behandelnde Stelle
aufzutragen. Beim Eintrocknen bildet sich
ein antiseptisch wirkender Film, der mit
Wasser leicht abwaschbar ist.

Bei der praoperativen Hautdesinfektion ist
eine FlUssigkeitsansammlung unter dem
Patienten wegen mdglicher Hautreizungen
zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4).

Eine Wundbehandlung sollte so lange fort-
geflihrt werden, wie noch Anzeichen einer
Infektion oder einer deutlichen Infektions-
geféhrdung der Wundverhéltnisse bestehen.
Sollte es nach Absetzen der Behandlung mit
Polysept Losung zu einem Infektionsrezidiv
kommen, so kann die Behandlung wieder
neu begonnen werden.

Die Braunfarbung von Polysept Lésung ist
eine Eigenschaft des Préparates und zeigt
seine Wirksamkeit an. Eine zunehmende
Entfarbung weist auf ein Nachlassen der
Wirksamkeit des Préaparates hin. Bei voll-
standiger Entfarbung ist keine Wirksamkeit
mehr gegeben.

Zur Herstellung antiseptischer Vollbader soll-
te erst Wasser in die Wanne gelassen und
danach die erforderliche Menge Polysept
Lésung zugegeben werden, um Verféarbun-
gen der Wanne durch Entwicklung iodhalti-
ger Dampfe zu vermeiden. Da sich lod als
gelber Niederschlag in der Umgebung finden
kann, wird eine sofortige Reinigung der
Wanne empfohlen.

4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

Polysept Salbe

Polysept Salbe ist ausschlieBlich zur au-
Berlichen Anwendung bestimmt. Die An-
wendung von Polysept Salbe sollte so lange
fortgeflihrt werden, wie noch Anzeichen einer
Infektion oder einer deutlichen Infektions-
geféhrdung bestehen. Sollte es nach Ab-
setzen der Behandlung mit Polysept Salbe
zu einem Infektionsrezidiv kommen, so kann
die Behandlung wieder neu begonnen wer-
den. Die Braunfarbung von Polysept Salbe
ist eine Eigenschaft des Préparates und zeigt
seine Wirksamkeit an. Eine zunehmende
Entfarbung weist auf ein Nachlassen der
Wirksamkeit des Praparates hin. Bei voll-
standiger Entfarbung ist keine Wirksamkeit
mehr gegeben.

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder
unter 1 Jahr (siehe auch Abschnitte 4.2
und 4.4)

— Hyperthyreose oder andere manifeste
Schilddrisenerkrankungen

— Dermatitis herpetiformis Duhring

— vor, wahrend und nach einer Radioiod-
anwendung (siehe Abschnitt 4.5)

— gleichzeitige Anwendung mit quecksilber-
haltigen Préparaten (siehe Abschnitt 4.5)

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Polysept Losung/Salbe sollte bei den fol-
genden Personengruppen nur nach strenger
Indikationsstellung Uber l&ngere Zeit und
groBflachig (z. B. Uber 10 % der Kdrperober-
flache und l&nger als 14 Tage) angewendet
werden, da eine nachfolgende lod-induzier-
te Hyperthyreose nicht ganzlich ausge-
schlossen werden kann:

— bei Patienten mit blanden Knotenstrumen

— bei Patienten nach Schilddriisenerkran-
kungen

— bei pradisponierten Patienten mit auto-
nomen Adenomen bzw. funktioneller
Autonomie

— bei dlteren Menschen

— bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

In diesen Féllen ist auch nach Absetzen der
Therapie (bis zu 3 Monate) auf Frihsymp-
tome einer moéglichen Schilddrisentberfunk-
tion zu achten und gegebenenfalls die
Schilddrisenfunktion zu Uberwachen.

Besondere Vorsicht ist in der Schwanger-
schaft und Stillzeit erforderlich. Es sollte eine
Nutzen/Risiko-Bewertung erfolgen und
Polysept Lésung/Salbe sollte nur angewen-
det werden, wenn unbedingt erforderlich
(siehe Abschnitt 4.6).

Im Rahmen der préoperativen Hautdesinfek-
tion ist eine FlUssigkeitsansammlung unter
dem Patienten zu vermeiden. Langerer Kon-
takt mit nicht abgetrockneter Losung kann
zu Reizungen oder selten zu schweren Haut-
reaktionen bzw. chemischen Verbrennungen
fUhren. Im Falle von Hautreizungen, Kon-
taktdermatitis oder Uberempfindlichkeits-
reaktionen ist die Anwendung zu beenden.
Vor der Anwendung nicht erwarmen.
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Bei Anwendung von Polysept Ldsung im
Rachenbereich ist eine Aspiration zu ver-
meiden, da anderenfalls respiratorische Be-
schwerden bis hin zur Pneumonitis auftreten
kdnnen (siehe auch Abschnitt 4.8). Dies gilt
insbesondere fur intubierte Patienten.

Die Verwendung von Povidon-lod kann zu
vorlUbergehenden Hautverfarbungen an der
Applikationsstelle fihren, die durch die Ei-
genfarbe des Arzneimittels verursacht wer-
den (siehe auch Abschnitt 4.8).

Kinder und Jugendliche

Nach Anwendung von Polysept Ldsung/
Salbe ist eine nachfolgende Kontrolle der
Schilddrisenfunktion angezeigt. Im Falle
einer Hypothyreose ist eine frihzeitige Be-
handlung mit Schilddriisenhormonen bis zur
Normalisierung der Schilddriisenfunktion zu
erwagen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es ist zu erwarten, dass Povidon-lod mit
Eiwei3 und verschiedenen anderen organi-
schen Substanzen, wie z. B. Blut- und Eiter-
bestandteilen, reagiert, wodurch seine Wirk-
samkeit beeintrachtigt werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Polysept
Losung/Salbe und enzymatischen Wundbe-
handlungsmitteln wird durch Oxidation der
Enzymkomponente die Wirkung beider
Arzneimittel abgeschwécht. Zu einer gegen-
seitigen Wirkungsabschwachung kommt es
auch bei gleichzeitiger Anwendung mit
Wasserstoffperoxid und Taurolidin sowie
silberhaltigen Desinfektionsmitteln und silber-
haltigen Wundauflagen (Bildung von Silber-
iodid).

Polysept Lésung/Salbe darf nicht gleich-
zeitig oder kurzfristig nachfolgend mit queck-
silberhaltigen Préparaten angewendet wer-
den (Veratzungsgefahr durch Bildung von
Quecksilberiodid) (siehe Abschnitt 4.3).

Polysept Losung/Salbe nicht gleichzeitig mit
oder unmittelbar nach Anwendung von
Antiseptika auf Octenidin-Basis auf densel-
ben oder benachbarten Arealen verwenden,
da es an den betroffenen Stellen zu vortber-
gehenden dunklen Verfarbungen kommen
kann.

Bei Patienten mit gleichzeitiger Lithiumthe-
rapie ist eine langerfristige und/oder groB-
flachige Anwendung von Polysept Lésung/
Salbe zu vermeiden, da in dieser Situation
groBere Mengen lod resorbiert werden kon-
nen. Dies kann im Ausnahmefall eine (voru-
bergehende) Hypothyreose induzieren. In
dieser besonderen Situation kénnte sich ein
synergistischer Effekt mit der gleichartigen
potenziellen Nebenwirkung von Lithium er-
geben.

Hinweis

Polysept Losung/Salbe ist im Allgemeinen
aus Textilien und anderen Materialien mit
warmem Wasser und Seife auswaschbar. In
hartnackigen Féllen helfen Ammoniak (Sal-
miakgeist) oder Fixiersalz (Natriumthiosulfat).
Beides ist in Apotheken oder Drogerien er-
haltlich.

Beeinflussung diagnostischer Untersu-
chungen

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povi-
don-lod kénnen unter der Behandlung mit
Polysept L&sung/Salbe verschiedene Dia-
gnostika falsch-positive Ergebnisse liefern
(u.a. Toluidin und Guajakharz zur Hamo-
globin- oder Glukosebestimmung im Stuhl
oder Urin).

Unter der Anwendung von Povidon-lod kann
die lodaufnahme der Schilddriise herabge-
setzt sein; dies kann zu Storungen der
Schilddrisenszintigraphie, der PBI (protein-
bound-iodine)-Bestimmung und der Radio-
lod-Diagnostik fihren und eine geplante
Radio-lod-Therapie unmdglich machen. Bis
zur Aufnahme eines neuen Szintigramms
sollte eine Karenzzeit von 4 Wochen nach
Absetzen der Povidon-lod-Behandlung ein-
gehalten werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist Polysept Losung/Salbe wie alle iodhalti-
gen Préparate nur nach strenger Indikations-
stellung und &uBerst limitiert anzuwenden.

Nach Anwendung von Polysept Loésung/
Salbe ist unter Umsténden eine Kontrolle der
Schilddrisenfunktion beim Kind angezeigt.
Im Falle einer Hypothyreose ist eine frih-
zeitige Behandlung mit Schilddrisenhormo-
nen bis zur Normalisierung der Schilddriisen-
funktion zu erwégen.

Die akzidentelle orale Aufnahme von Polysept
Lésung/Salbe durch den Saugling durch
Kontakt mit der behandelten Kdrperstelle

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

der stillenden Mutter muss vermieden wer-
den.

Sofern aufgrund von Art und Umfang der
Anwendung von Polysept Losung/Salbe bei
der Mutter mit einer ausgepragten lod-Re-
sorption zu rechnen ist, muss berlcksichtigt
werden, dass dadurch auch der lod-Gehalt
der Muttermilch ansteigen kann (siehe Ab-
schnitt 5.3 ).

Fertilitat

Es sind keine Daten Uber die Auswirkung auf
die Fertilitat verflgbar.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Polysept Losung/Salbe hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

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

Sehr haufig (=1/10)

Héaufig (=1/100  bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000)
Sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten

nicht abschatzbar)
Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

Organklassen Haufigkeit | Nebenwirkungen

Erkrankungen des Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen
Immunsystems Anaphylaktische Reaktionen

Endokrine Erkrankungen | Selten bei pradisponierten Patienten (sieche Abschnitt

Nicht bekannt

4.4) lod-induzierte Hyperthyreose mit
Symptomen wie Tachykardie oder Unruhe*

Hypothyreose*

Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen

Selten

Elektrolytungleichgewicht (auch mit Stérungen
der Serumosmolaritat)*, metabolische Azidose*

Erkrankungen der Haut
und des Unterhaut-
gewebes

Selten

Nicht bekannt

Kontaktdermatitis (mit Symptomen wie
Roétungen, kleinen Blaschen und Juckreiz)
Angioddem

vorUbergehende Hautverfarbungen (siehe
Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Nieren | Selten akute Niereninsuffizienz*
und Harnwege
Untersuchungen Selten Osmolaritat des Blutes anomal*

Zusétzlich fur Polysept Ldsung:

Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums

Nicht bekannt

Pneumonitis als Komplikation einer Aspiration
(siehe Abschnitt 4.4)

Verletzung, Vergiftung
und durch Eingriffe
bedingte Komplikationen

Nicht bekannt

Chemische Verbrennung der Haut (wenn es bei
der praoperativen Hautdesinfektion zu einer
Flissigkeitsansammlung unter dem Patienten
gekommen ist)

* Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei langerfristiger Anwendung von Polysept auf ausge-
dehnten Haut-, Wund- oder Verbrennungsflachen erfolgen.
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liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehoérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Intoxikation

Nach versehentlicher oraler Einnahme groBer
Mengen von Povidon-lod kénnen Symptome
einer akuten lod-Intoxikation auftreten, wie
abdominelle Schmerzen und Krampfe, Ubel-
keit, Erbrechen, Diarrhoe, Dehydratation,
Blutdruckabfall mit (lang anhaltender) Kol-
lapsneigung, Glottisddem, Blutungsneigung
(Schleimhaute, Nieren), Zyanose, Nieren-
schadigung (globulare und tubulére Nekro-
sen) bis hin zur Anurie (nach 1-3 Tagen),
Parasthesien, Fieber, Lungenédem und
metabolische Stérungen.

Systemische Toxizitdt kann zu Nierenfunk-
tionsstérungen (einschlieBlich Anurie), Ta-
chykardie, Hypotonie, Kreislaufversagen,
Glottisédemen, die zu Erstickung fuhren
koénnen, oder Lungenddemen, Krampfanfal-
len, Fieber und metabolischer Azidose fuih-
ren. Eine Hyperthyreose oder eine Hypo-
thyreose kénnen sich ebenfalls entwickeln.

Bei lang andauernder exzessiver Zufuhr von
lod kdnnen als Symptome einer Hyperthy-
reose Tachykardie, Unruhe, Tremor oder
Kopfschmerzen auftreten. In der Literatur
wurde Uber Symptome einer Intoxikation bei
Aufnahme von mehr als 10 g Povidon-lod
berichtet.

b) TherapiemalBnahmen bei Intoxikationen

Die Behandlung ist symptomatisch und
unterstitzend.

Bei schwerer Hypotonie sollte intravendse
Flissigkeit verabreicht werden. Falls erfor-
derlich, sollten Vasopressoren gegeben
werden.

Eine endotracheale Intubation kann erfor-
derlich sein, wenn eine atzende Verletzung
der oberen Atemwege zu einer signifikanten
Schwellung und einem Odem fiihrt.

Erbrechen sollte nicht induziert werden. Der
Patient sollte in einer Position gehalten wer-
den, in der die Atemwege offenbleiben und
Aspiration verhindert wird (bei Erbrechen).

Wenn der Patient sich nicht erbricht und eine
orale Nahrungsaufnahme mdglich ist, kann
die Einnahme von stérkehaltiger Nahrung
(z.B. Kartoffel, Mehl, Starke, Brot) dazu
beitragen, lod in weniger toxisches lodid
umzuwandeln. Liegen keine Anzeichen einer
Darmperforation vor, kann eine Spulung des
Magens mit Stéarkeldsung Uber eine Magen-
sonde erfolgen (das Magenabwasser wird
dunkelblau-lila und die Farbe kann als An-
haltspunkt daftr verwendet werden, wann
die Spulung beendet werden kann).

Durch Hdmodialyse kénnen toxische Serum-
lod-Spiegel effektiv geklart werden. Sie soll-
te in schweren Féllen einer lodvergiftung
eingesetzt werden, insbesondere wenn ein
Nierenversagen vorliegt. Eine kontinuierliche

006517-7778-100

venovendse Hamodiafiltration ist weniger
effektiv als eine Hdmodialyse.

Die Schilddriisenfunktion ist sorgfaltig kli-
nisch zu Uberwachen, um eine eventuell
lod-induzierte Hyperthyreose auszuschlieBen
bzw. friihzeitig zu erkennen. Bei einer Funk-
tionsstérung der Schilddriise sollte die Be-
handlung mit Povidon-lod abgebrochen
werden.

Die weitere Therapie richtet sich nach ande-
ren eventuell vorliegenden Symptomen, wie
z.B. metabolische Azidose und Nierenfunk-
tionsstorung.

c) Behandlung der lod-induzierten Hyper-
thyreose

Die Behandlung der lod-induzierten Hyper-
thyreose (siehe auch Abschnitte 4.3 und 4.4)
erfolgt in Abhangigkeit von der Verlaufsform.
Milde Formen erfordern unter Umsténden
keine Behandlung, ausgepragte Formen eine
thyreostatische Therapie (die allerdings nur
verzdgert wirksam ist). In schwersten Fallen
(thyreotoxische Krise) kénnen Intensivthera-
pie, Plasmapherese oder Thyreoidektomie
notwendig sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antisep-
tika und Desinfektionsmittel / lodhaltige
Mittel

ATC-Code: DO8BAG0O2

Wirkmechanismus

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten
zwischen 2 und 7 wirksam. Die mikrobizide
Wirkung beruht auf dem Anteil freien, nicht
komplex gebundenen lods, welches in wass-
rigen Salben oder Lésungen aus dem Povi-
don-lod-Komplex im Sinne einer Gleichge-
wichtsreaktion freigesetzt wird. Der Povidon-
lod-Komplex stellt somit gewissermaBen ein
lod-Depot dar, welches protrahiert elemen-
tares lod freigibt und so eine konstante Kon-
zentration des wirksamen freien lods ge-
wahrleistet. Durch die Bindung an den Povi-
don-Komplex verliert das lod gegenuber
alkoholischen lodiésungen ohne Povidon-
Basis weitgehend die lokal reizenden Ei-
genschaften.

Pharmakodynamische Wirkungen

Das freie lod reagiert als starkes Oxidations-
mittel auf molekularer Ebene vor allem mit
ungesattigten Fettsduren sowie mit leicht
oxidierbaren SH- oder OH-Gruppen der
Aminosauren in Enzymen und Strukturbau-
steinen der Mikroorganismen. Dieses un-
spezifische Wirkprinzip begriindet die um-
fassende Wirksamkeit des Povidon-lods
gegen ein breites Spektrum humanpatho-
gener Mikroorganismen, z. B. Gram-positive
und Gram-negative Bakterien, Mykobakte-
rien, Pilze (vor allem auch Candida), zahl-
reiche Viren und einige Protozoen. Bakterien-
sporen und einige Virus-Spezies werden im
Allgemeinen erst nach langerer Einwirkzeit
in ausreichendem MaBe inaktiviert. Spezifi-
sche priméare Resistenzen gegen Povidon-
lod und auch die Ausbildung sekundéarer
Resistenzen bei langerfristiger Anwendung
sind nicht zu erwarten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach Anwendung von Povidon-lod ist die
Madglichkeit einer lod-Resorption zu berlck-
sichtigen, die von Art und Dauer der An-
wendung sowie der applizierten Menge
abhangt.

Bei zeitlich begrenzter Anwendung auf der
intakten Haut werden nur sehr geringe Men-
gen an lod resorbiert. Eine ausgepragte lod-
Aufnahme kann bei langerfristiger Anwen-
dung von Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln
auf Schleimhauten, ausgedehnten Haut-,
Wund- oder Verbrennungsflachen und be-
sonders nach Spulungen von Korperhdhlen
oder nach intraperitonealer Anwendung
erfolgen. Eine daraus resultierende Erhdhung
des lod-Spiegels im Blut ist im Allgemeinen
passager. Bei gesunder Schilddrise flhrt
das erhohte lod-Angebot nicht zu Klinisch
relevanten Verédnderungen des Schilddri-
senhormonstatus.

Verteilung

Das Verhalten von resorbiertem lod bzw.
lodid im Organismus entspricht weitgehend
dem von anderweitig aufgenommenem lod.
Das Verteilungsvolumen entspricht etwa
38 % des Kdrpergewichts in kg, die biologi-
sche Halbwertszeit z. B. nach vaginaler An-
wendung wird mit ca. zwei Tagen angege-
ben. Der Normalwert fir das Gesamt-lod im
Serum liegt bei 3,8 bis 6,0 ug/dl, fir anorga-
nisches lod bei 0,01 bis 0,5 pg/dl.
Elimination

Die Elimination erfolgt fast ausschlieBlich
renal mit einer Clearance von 15 bis 60 ml
Plasma/min in Abhangigkeit vom Serum-lod-
Spiegel und der Kreatinin-Clearance (Nor-
malwert: 100-300 pg lodid pro g Kreatinin).

Die Resorption von Povidon (PVP) und be-
sonders die renale Elimination ist abhangig
vom mittleren Molekulargewicht des Gemi-
sches. Oberhalb eines Molekulargewichtes
von 35.000 bis 50.000 ist mit einer Retenti-
on im retikulohistiozytéren System zu rech-
nen. Thesaurismosen und andere Verande-
rungen wie nach intravendser oder subkuta-
ner Gabe von Povidon-haltigen Arzneimitteln
finden sich bei lokaler Anwendung von Povi-
don-lod nicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Bei tierexperimentellen Untersuchungen
(Maus, Ratte, Kaninchen, Hund) fanden sich
nach systemischer Gabe (oral, i.p., i.Vv.) nur
in exzessiv hohen Dosen akut toxische
Wirkungen, die fur die lokale Anwendung
von Povidon-lod ohne Bedeutung sind.
Siehe auch Ziffer 4.9 Uberdosierung.

Chronische Toxizitat

Subchronische und chronische Toxizitats-
prifungen wurden u.a. an Ratten in Form
der Beimischung von Povidon-lod (10 % ver-
flgbares lod) zum Futter, in Dosierungen
zwischen 75 mg und 750 mg Povidon-lod
pro Tag und kg Kdrpergewicht, Uber bis zu
12 Wochen durchgeftihrt. Dabei wurden
nach Absetzen der Povidon-lod-Zufuhr le-
diglich weitestgehend reversible und dosis-
abhangige Anstiege des PBI (proteingebun-
denes lod) im Serum und unspezifische,
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histopathologische Verédnderungen der
Schilddriise beobachtet. Gleichartige Ver-
anderungen traten auch in den Kontroll-
gruppen auf, die Kaliumiodid in iodaquivalen-
ten Mengen anstelle von Povidon-lod erhiel-
ten.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Flr Povidon-lod kann eine mutagene Wir-
kung mit hinreichender Sicherheit ausge-
schlossen werden. Ein kanzerogenes Po-
tenzial kann nicht ausgeschlossen werden,
da Langzeitkanzerogenitatsstudien zu Povi-
don-lod nicht vorliegen.

Reproduktionstoxizitat

Wegen der Plazentagangigkeit des lods und
der Empfindlichkeit des Feten gegentber
pharmakologischen lod-Dosen dirfen wah-
rend der Schwangerschaft keine gréBeren
lod-Mengen resorbiert werden. Die Ver-
wendung von Povidon-lod in der Geburtshilfe
kann zu einem signifikanten Anstieg der
Serum-lod-Konzentration bei der Mutter und
zu vorUbergehender Unterfunktion der
Schilddrtise mit Erhdhung der TSH-Konzen-
tration bei dem Neugeborenen flhren. Da-
riber hinaus wird lodid in der Milch gegen-
Uber dem Serum angereichert (vgl. Ziffer 4.6
Schwangerschaft und Stillzeit). Povidon-lod
ist demzufolge in der Schwangerschaft und
in der Stillzeit nur unter strengster Indikati-
onsstellung anzuwenden.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Polysept Lésung
Natriumhydroxid
Gereinigtes Wasser

Polysept Salbe
Macrogol
Natriumhydroxid
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt
wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Es ist bekannt, dass Povidon-lod mit redu-
zierenden Substanzen, Alkaloidsalzen, Gerb-
séure, Salicylsaure, Silber-, Quecksilber- und
Wismutsalzen, Taurolidin und Wasserstoff-
peroxid inkompatibel ist (siehe auch Ab-
schnitt 4.5).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
nach Anbruch: 12 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Fur diese Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Polysept Lésung:
Kunststoffflasche zu
30 ml Lésung

100 ml Lésung
1000 ml Lésung

Polysept Salbe:
Aluminiumtube zu
20 g Salbe

50 g Salbe

100 g Salbe
Kunststoffdose zu
300 g Salbe

400 g Salbe

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grlnwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Zulassungsnummern

Polysept Lésung: 24208.00.00
Polysept Salbe: 24208.00.01

. Datum der Erteilung der Zulassung /

Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
05.11.1992

Datum der letzten Verlangerung der Zu-
lassung: 30.01.2003

Stand der Information

August 2024

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

0056517-7778-100
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