1000 ml

Betaseptic
Mundipharma®

Antiseptikum zum Auftragen
auf die Haut

Zusammensetzung:

100 ml Lésung enthalten 3,24 g Povi-
don-lod mit einem Gehalt von 10% ver-
fligbarem lod, 38,9 g 2-Propanol, 38,9 g
Ethanol 96%; mittleres Molekularge-
wicht von Povidon etwa 40.000

Sicherheitshinweise fiir die An-
wendung, Lagerung/Aufbewahrung

Nicht (iber 25°C lagern! Die
Flasche fest verschlossen
halten! Vor Hitze schiitzen!

Flammpunkt 12°C nach DIN 51755.
Bei Verwendung von mehr als 10 ml
nicht mehr als 50 ml pro m? auf einmal
ausbringen. Entziindlich! Nicht in der
Nahe von Ziindquellen verwenden!
Nicht in offene Flammen spriihen. Bei
Brand- und Explosionsgefahren sind
unverziiglich VorbeugungsmaBnah-
men zu treffen; geeignete MaBnah-
men sind zum Beispiel das Aufnehmen
der ausgebrachten Fliissigkeit und
Verdiinnen mit Wasser, das Liiften des
Raumes sowie das Beseitigen von
Ziindquellen.

Zul.-Nr.: 10095.00.00

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren!

Packungsbeilage beachten!
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Mundipharma GmbH
65549 Limburg (Lahn)
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Betaseptic Mundipharma®

Ldsung

Wirkstoffe: Povidon-lod, 2-Propanol, Ethanol
96%

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, denn sie enthilt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Ver-

schreibung erhdltlich. Um einen bestmégli-

chen Anwendungserfolg zu erzielen, muss

Betaseptic Mundipharma jedoch vor-

schriftsméBig angewendet werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Betaseptic Mundipharma und wof(r
wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von
Betaseptic Mundipharma beachten?

3.Wie ist Betaseptic Mundipharma anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Betaseptic Mundipharma aufzube-
wahren?

6 Weitere Informationen

1. Was ist Betaseptic Mundipharma und
wofiir wird es angewendet?
Betaseptic Mundipharma ist ein keimtétendes

Mittel (Antiseptikum) zur Anwendung auf der
Haut.

Betaseptic Mundipharma wird angewendet zur
Hautdesinfektion vor Operationen, Injektionen,
Biopsien, Punktionen und Blutabnahmen.
Betaseptic Mundipharma ist nicht geeignet zur
Anwendung auf Schleimhduten und offenen
Wunden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Betaseptic Mundipharma beachten?

Betaseptic Mundipharma darf nicht ange-

wendet werden:

e bei einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyper-
thyreose) oder einer anderen bestehenden
(manifesten) Schilddriisenerkrankung,

e bei der sehr seltenen chronischen Hautent-
zlindung Dermatitis herpetiformis Duhring,

e wahrend und bis zum Abschluss einer
Strahlentherapie mit Jod (Radio-lod-Thera-
pie) oder wenn bei Ihnen eine solche Be-
handlung geplant ist,

e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
die Wirkstoffe von Betaseptic Mundipharma
sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Betaseptic Mundipharma ist erforderlich
Betaseptic Mundipharma ist leicht entziindlich.
Vor Anwendung von elekirischen Geraten (ins-
besondere Hochfrequenzchirurgiegeréten) die
Losung vollstdndig abtrocknen lassen.
»Pfiitzenbildung“ (auch wegen maglicher ver-
brennungséhnlicher Hautreaktionen) an den
Stellen vermeiden, wo das schnelle Abtrocknen
der Losung nicht gewdahrleistet ist.

Falls Sie an Schilddriisenerkrankungen leiden
oder bei Ihnen ein Kropf besteht, sollten Sie
Betaseptic Mundipharma nur auf ausdriickli-
che Anweisung des Arztes iiber langere Zeit
und groBflachig anwenden (z.B. liber 10% der
Korperoberflache und langer als 14 Tage).
Auch nach Beendigung der Anwendung (bis zu

3 Monate) ist auf Frihsymptome einer mogli-
chen Schilddriiseniiberfunktion (siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?“) zu achten und ggf. die Schilddriisen-
funktion zu iberwachen.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine
regelmédBige Anwendung von Betaseptic
Mundipharma zu vermeiden (siehe unter ,Bei
Anwendung von Betaseptic Mundipharma mit
anderen Arzneimitteln®).

Altere Menschen

Da dltere Menschen haufiger an Funktions-
storungen der Schilddriise leiden, sollte bei
élteren Menschen (= 65 Jahren) eine groBfla-
chige und langerfristige Anwendung von
Betaseptic Mundipharma nur nach ausdriickli-
cher Anweisung des Arztes erfolgen. Gegebe-
nenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu tber-
wachen.

Neugeborene und Siuglinge

Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum
Alter von 6 Monaten ist Betaseptic Mundi-
pharma nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes und duBerst beschrankt anzuwenden.
Eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion ist not-
wendig.

Eine Aufnahme von Betaseptic Mundipharma
durch den Saugling beim Stillen muss vermie-
den werden.

Bei Anwendung von Betaseptic Mundi-
pharma mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzen eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Povidon-lod kann mit EiweiB und verschiede-
nen anderen organischen Substanzen wie z.B.

Blut- und Eiterbestandteilen reagieren, wo-
durch seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden
kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Betaseptic
Mundipharma und enzymatischen Wundbe-
handlungsmitteln wird die Enzymkomponente
durch das lod oxidiert und dadurch die Wirkung
beider Arzneimittel abgeschwacht.

Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwé-
chung kommt es auch bei gleichzeitiger
Anwendung von Betaseptic Mundipharma mit
Wasserstoffperoxid, Taurolidin sowie silberhal-
tigen Desinfektionsmitteln oder silberhaltigen
Wundauflagen (Bildung von Silberiodid).
Betaseptic Mundipharma darf nicht gleichzeitig
oder Kkurzfristig nachfolgend mit quecksilber-
haltigen Desinfektionsmitteln angewendet
werden, da sich unter Umsténden aus lod und
Quecksilber ein Stoff bilden kann, der die Haut
schadigt.

Betaseptic Mundipharma nicht gleichzeitig mit
oder unmittelbar nach der Anwendung von
Desinfektionsmitteln mit dem  Wirkstoff
Octenidin auf denselben oder benachbarten
Stellen verwenden, da es dort andernfalls zu
voriibergehenden dunklen Verfarbungen kom-
men kann.

Wenn Sie mit Lithium-Praparaten behandelt
werden, sollten Sie eine langerfristige und/oder
groBflachige Anwendung von Betaseptic
Mundipharma vermeiden, da aufgenommenes
lod die durch Lithium mégliche Ausldsung einer
Schilddriisenunterfunktion fordern kann.

Fiir Hinweise zur Verfarbung von Materialien
siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Betaseptic Mundi-
pharma anzuwenden?“, vorletzter Absatz.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen
oder einer Radio-lod-Therapie

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirk-
stoffs Povidon-lod kénnen unter der Anwen-

dung von Betaseptic Mundipharma verschiede-
ne Diagnostika falsch-positive Ergebnisse lie-
fern (u.a. Toluidin und Guajakharz zur Hdmo-
globin- oder Glucosebestimmung im Stuhl oder
Urin).

Durch Povidon-lod kann die lod-Aufnahme der
Schilddriise beeinflusst werden; dies kann
unter der Anwendung von Betaseptic Mundi-
pharma zu Stdrungen von diagnostischen
Untersuchungen der Schilddriise (Schild-
driisenszintigraphie, PBI-Bestimmung, Radio-
lod-Diagnostik) flinren und eine geplante
Radio-lod-Therapie unmdglich machen. Bis zur
Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte ein
Abstand von mindestens 1-2 Wochen nach
Beendigung der Anwendung mit Betaseptic
Mundipharma eingehalten werden.

Bei Anwendung von Betaseptic Mundi-
pharma zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist
Betaseptic Mundipharma nur auf ausdriickli-
che Anweisung des Arztes und duBerst
beschrankt anzuwenden. In diesem Fall ist eine
Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim Kind
erforderlich.

Eine Aufnahme von Betaseptic Mundipharma
durch den Sdugling tber den Mund durch
Kontakt mit der behandelten Korperstelle der
stillenden Mutter muss vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Betaseptic Mundipharma hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.

3. Wie ist Betaseptic Mundipharma anzu-
wenden?

Wenden Sie Betaseptic Mundipharma immer
genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird
Betaseptic Mundipharma mit folgenden Ein-
wirkzeiten verwendet:

Zur Hautdesinfektion vor operativen Eingrif-
fen, Injektionen, Biopsien, Punktionen und
Blutabnahmen ist Betaseptic Mundipharma
unverdiinnt auf die Haut aufzutragen.

Die Einwirkungszeit betrdgt vor einfachen
Injektionen und Punktionen 15 Sekunden, vor
groBeren Operationen und Punktionen minde-
stens 1 Minute. Die Haut ist wahrend der
gesamten Einwirkungszeit durch das unver-
dinnte Préaparat feucht zu halten. Gegebe-
nenfalls kann Betaseptic Mundipharma mehr-
fach aufgetragen werden.

Zur Desinfektion von talgdriisenreicher Haut
(Nase, Stirn, behaarte Kopfhaut) vor Punktio-
nen und Operationen ist Betaseptic Mundi-
pharma unverdiinnt mehrfach aufzutragen
und die Haut durch das Praparat mindestens
10 Minuten feucht zu halten.

Art der Anwendung

Betaseptic Mundipharma ist zur duBerlichen
Anwendung auf der Haut, jedoch nicht auf
Schleimhduten und Wunden bestimmt. Beta-
septic Mundipharma ist nicht zur Einnahme
oder intravendsen Applikation geeignet.

Im Rahmen einer Anwendung kann Betaseptic
Mundipharma einfach oder mehrfach auf-
getragen werden. Die Losung ist bis zur voll-
standigen Benetzung auf die zu behandelnde
Stelle aufzutragen. Bei dem Eintrocknen bildet




sich ein antiseptisch wirkender, luftdurchldssi-
ger Film, der mit Wasser leicht auswaschbar
ist.

Die Braunfarbung von Betaseptic Mundi-
pharma ist eine Eigenschaft des Préparates
und zeigt seine Wirksamkeit an. Eine zuneh-
mende Entfarbung weist auf ein Nachlassen
der Wirksamkeit des Praparates hin. Bei voll-
standiger Entfarbung ist keine Wirksamkeit
mehr gegeben.

Hinweis

Im Rahmen der Hautdesinfektion vor Opera-
tionen (vor Anwendung elektrischer Gerate)
Betaseptic Mundipharma immer vollstindig
abtrocknen lassen und eine ,Pfiitzenbildung”
unter dem Patienten vermeiden (siehe auch
Absatz ,Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Betaseptic Mundipharma ist erfor-
derlich®).

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Betaseptic Mundipharma
erfolgt im Allgemeinen einmalig.

Bei mehrmaliger Anwendung sind die im
Abschnitt 2. ,Was miissen Sie vor der An-
wendung von Betaseptic Mundipharma be-
achten?“ beschriebenen maglichen Einfliisse
auf die Schilddriisenfunktion besonders zu
beachten. Eine Kontrolle der Schilddriisen-
funktion ist in Betracht zu ziehen.

Hinweis

Betaseptic Mundipharma ist im Allgemeinen
aus Textilien und anderen Materialien mit war-
mem Wasser und Seife auswaschbar. In hart-
nackigen Féllen helfen Ammoniak (Salmiak-
geist) oder Fixiersalz (Natriumthiosulfat).
Beides ist in Apotheken oder Drogerien erhalt-
lich.

Wenn Sie eine griBere Menge von Beta-
septic Mundipharma angewendet haben,
als Sie sollten

Bitte lesen Sie den Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?“

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann Betaseptic
Mundipharma Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
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 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr

als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten, oder unbekannt

Madgliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems/Erkrankun-

gen der Haut

Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen
der Haut, z.B. kontaktallergische
Reaktionen vom Spéttyp, die sich
in Form von Jucken, Rotung,
Bldschen 0.4. duBern konnen.
Bei mehrfacher Anwendung Aus-
trocknungserscheinungen der Haut
in Form von Schuppung, Rétung,
Spannung und Juckreiz. Besonders
gefahrdet ist die Haut des Genital-
bereiches (zum Beispiel Hoden-
sack).

Hautreizungen nach Hautdesin-
fektion vor Operationen in Féllen,
in denen es zu einer ,Pfiitzen-
bildung“ unter dem Patienten ge-
kommen ist.

Sehr selten akute allergische Allgemeinreak-
tionen ggf. mit Blutdruckabfall
und/oder Luftnot (anaphylaktische
Reaktionen); akute Haut- oder
Schleimhautschwellungen (Angio-
odem oder Quinckeddem).

Endokrine Erkrankungen

Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei

einer langerfristigen Anwendung von Beta-

septic Mundipharma auf ausgedehnten Haut-
flachen erfolgen.

Sehr selten Schilddriiseniiberfunktion (lod-
induzierte Hyperthyreose) ggf. mit
Symptomen wie z.B. Pulsbe-
schleunigung oder innere Unruhe
bei Patienten mit Schilddriisen-
erkrankungen (siehe auch Ab-
schnitt 2. ,Was miissen Sie vor
der Anwendung von Betaseptic
Mundipharma beachten?”).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Betaseptic Mundipharma aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Flaschenetikett nach “Verwendbar bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht {iber 25°C lagern. Die Flasche fest ver-
schlossen halten. Vor Hitze schiitzen

Sicherheitshinweise

Flammpunkt 12°C nach DIN 51755. Bei Ver-
wendung von mehr als 10 ml nicht mehr als
50 ml pro m? auf einmal ausbringen.
Entziindlich! Nicht in der N&he von Ziindquellen
verwenden! Nicht in offene Flammen spriihen.
Bei Brand- und Explosionsgefahren sind unver-
ziiglich VorbeugungsmaBnahmen zu treffen;
geeignete MaBnahmen sind zum Beispiel das
Aufnehmen der ausgebrachten Fliissigkeit und
Verdiinnen mit Wasser, das Liiften des Raumes
sowie das Beseitigen von Ziindquellen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Sie diirfen Betaseptic Mundipharma nicht an-
wenden, wenn Sie eine weitgehende Ent-
farbung des Praparates bemerken.

6. Weitere Informationen

Was Betaseptic Mundipharma enthélt

Die Wirkstoffe sind: Povidon-lod, 2-Propanol,
Ethanol 96%

100 ml Betaseptic Mundipharma enthalten:
3,24 g Povidon-lod, mit einem Gehalt von 10%
verfligharem lod,

38,9 g 2-Propanol,

38,9 g Ethanol 96%.

Das mittlere Molekulargewicht von Povidon
betragt etwa 40.000

Die sonstigen Bestandteile sind: Keine.

Wie Betaseptic Mundipharma aussieht und
Inhalt der Packung

Die rotbraune Betaseptic Mundipharma Ldsung
ist in Flaschen mit 1000 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Mundipharma GmbH
Mundipharma StraBe 2

65549 Limburg (Lahn)

Tel.: 0 64 31/701-0

Fax: 0 64 31/7 42 72

Diese Gebrauchsinformation wurde

zuletzt im 05/2008 (iberarbeitet.

Packungsbeilage beachten!
Hier offnen

1000 ml
Betaseptic Mundipharma®

Antiseptikum zum Auftragen auf die Haut

Zusammensetzung:

100 ml Lésung enthalten 3,24 g Povidon-lod mit
einem Gehalt von 10% verfiigharem lod, 38,9 g
2-Propanol, 38,9 g Ethanol 96%; mittleres Mole-
kulargewicht von Povidon etwa 40.000

Sicherheitshinweise fiir die Anwendung, Lager-
ung/Aufbewahrung

Nicht tiber 25°C lagern! Die Flasche fest

verschlossen halten! Vor Hitze schiitzen!
Flammpunkt 12°C nach DIN 51755. Bei Verwen-
dung von mehr als 10 ml nicht mehr als 50 ml
pro m? auf einmal ausbringen. Entziindlich! Nicht in
der Nahe von Ziindquellen verwenden! Nicht in offe-
ne Flammen spriihen. Bei Brand- und Explosions-
gefahren sind unverziiglich VorbeugungsmaBnah-
men zu treffen; geeignete MaBnahmen sind zum
Beispiel das Aufnehmen der ausgebrachten Fliis-
sigkeit und Verdiinnen mit Wasser, das Liiften des
Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen.
Zul.-Nr.: 10095.00.00
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Packungsbeilage beachten!
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