Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Betaisodona® Mund-Antiseptikum

Losung
Wirkstoff: Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Betaisodona Mund-Antiseptikum jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2-5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-

suchen.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Betaisodona Mund-Antiseptikum und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Betaisodona Mund-
Antiseptikum beachten?

3. Wie ist Betaisodona Mund-Antiseptikum anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Betaisodona Mund-Antiseptikum aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Betaisodona Mund-Antiseptikum und
wofiir wird es angewendet?

Betaisodona Mund-Antiseptikum ist ein keimttendes Mittel

(Antiseptikum) zur Anwendung in der Mundhdhle.

Betaisodona Mund-Antiseptikum wird einmalig angewendet zur

antiseptischen Behandlung der Mundschleimhaut (z.B. vor

operativen Eingriffen), insbesondere bei Patienten mit

Storungen der korpereigenen Abwehr (zur Vorbeugung lokaler

Wundinfektionen) sowie bei

Endokarditis (Entziindung der Herzinnenhaut und Herzklappen)

gefdhrdeten Patienten (Vorbeugung einer Bakteridmie

[Vorhandensein von Bakterien in der Blutbahn]).

Betaisodona Mund-Antiseptikum wird wiederholt, zeitlich

begrenzt angewendet zur Vorbeugung der strahlenbedingten

Entziindung der Mundschleimhaut (Mukositis) bei Patienten

unter Radio- bzw. Radiochemotherapie (Strahlentherapie bzw.

kombinierte Strahlen - und Chemotherapie).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Beta-
isodona Mund-Antiseptikum beachten?

Betaisodona Mund-Antiseptikum darf nicht ange-

wendet werden:

e bei einer Schilddriseniberfunktion (Hyperthyreose) oder
einer anderen bestehenden (manifesten) Schilddriisen-
erkrankung,

e bei der sehr seltenen chronischen Hautentziindung
Dermatitis herpetiformis Duhring,

e wéhrend und bis zum Abschluss einer Strahlentherapie mit
Jod (Radio-lod-Therapie) oder wenn bei Ihnen eine solche
Behandlung geplant ist,

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile von Betaisodona
Mund-Antiseptikum sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Beta-
isodona Mund-Antiseptikum ist erforderlich

Falls Sie an Schilddriisenerkrankungen leiden oder bei Ihnen
ein Kropf besteht, sollten Sie Betaisodona Mund-Antiseptikum
nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes (iber ldngere Zeit
(Ianger als 14 Tage) anwenden. Auch nach Beendigung der
Therapie (bis zu 3 Monate) ist auf Friihsymptome einer mdgli-
chen Schilddriiseniiberfunktion (siehe Abschnitt 4. “Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?”) zu achten und ggf. die
Schilddriisenfunktion zu iiberwachen.

Bei Anwendung von Betaisodona Mund-Antiseptikum im
Rachenbereich ist ein Verschlucken zu vermeiden, da anderen-
falls Atembeschwerden bis hin zu einer Lungenentziindung auf-
treten konnen.

Altere Menschen

Da éltere Menschen héufiger an Funktionsstdrungen der
Schilddriise leiden, sollte bei &lteren Menschen (= 65 Jahren)
eine langerfristige Anwendung von Betaisodona Mund-
Antiseptikum nur nach ausdriicklicher Anweisung des Arztes
erfolgen. Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu iiber-
wachen.

Kinder, Neugeborene und S&uglinge

Bei Kindern, insbesondere im Kleinkindalter, sollte Betaisodona
Mund-Antiseptikum nur dann angewendet werden, wenn ein
bestimmungsgemaBer Gebrauch sichergestellt ist und die
Ldsung nicht verschluckt wird.

Bei Neugeborenen und Séuglingen bis zum Alter von 6 Monaten
ist Betaisodona Mund-Antiseptikum nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes und &uBerst beschrénkt anzuwenden.
Eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion ist notwendig.

Hinweis

Gelegentlich kann es bei Prothesen, Zahnspangen u.a. zu
Verfarbungen des Materials kommen. Es empfiehlt sich daher,
soweit mdglich, vor Anwendung von Betaisodona Mund-

Antiseptikum Prothesen, Zahnspangen o.a voriibergehend aus
dem Mund zu entfernen.
Betaisodona Mund-Antiseptikum enthélt 36 Vol.-% Alkohol.

Bei Anwendung von Betaisodona Mund-Anti-
septikum mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Povidon-lod kann mit Eiwei und verschiedenen anderen orga-
nischen Substanzen wie z.B. Blut- und Eiterbestandteilen
reagieren, wodurch seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden
kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Betaisodona Mund-Anti-
septikum und enzymatischen Wundbehandlungsmitteln wird
die Enzymkomponente durch das lod oxidiert und dadurch die
Wirkung beider Arzneimittel abgeschwécht.

Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwachung kommt es
auch bei gleichzeitiger Anwendung von Betaisodona Mund-
Antiseptikum mit Wasserstoffperoxid und Taurolidin.
Betaisodona Mund-Antiseptikum nicht gleichzeitig mit oder
unmittelbar nach Anwendung von Desinfektionsmitteln mit dem
Wirkstoff Octenidin auf denselben oder benachbarten Stellen
verwenden, da es dort andernfalls zu voriibergehenden dunk-
len Verfarbungen kommen kann.

Wenn Sie mit Lithium-Préparaten behandelt werden, sollten Sie
eine langerfristige Anwendung von Betaisodona Mund-
Antiseptikum vermeiden, da aufgenommenes lod die durch
Lithium mdgliche Ausldsung einer Schilddriisenunterfunktion
fordern kann.

Fiir Hinweise zur Verfarbung von Materialien siehe den Hinweis
vor diesem Abschnitt sowie Abschnitt 3. “Wie ist Betaisodona
Mund-Antiseptikum anzuwenden, vorletzter Absatz”.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen oder einer
Radio-lod-Therapie

Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffs Povidon-lod
konnen unter der Behandlung mit Betaisodona Mund-
Antiseptikum  verschiedene Diagnostika falsch-positive
Ergebnisse liefern (u.a. Toluidin und Guajakharz zur
Hémoglobin- oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin).
Durch Povidon-lod kann die lod-Aufnahme der Schilddriise
beeinflusst werden; dies kann unter der Behandlung mit
Betaisodona Mund-Antiseptikum zu Stérungen von diagnosti-
schen Untersuchungen der Schilddriise (Schilddriisen-
szintigraphie, PBI-Bestimmung, Radio-lod-Diagnostik) fiihren
und eine geplante Radio-lod-Therapie unmdglich machen. Bis
zur Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte ein Abstand von
mindestens 1-2 Wochen nach Absetzen der Behandlung mit
Betaisodona Mund-Antiseptikum eingehalten werden.

Bei Anwendung von Betaisodona Mund-Anti-
septikum zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Betaisodona
Mund-Antiseptikum nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes und duBerst beschrankt anzuwenden. In diesem Fall ist
eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim Kind erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Betaisodona Mund-Antiseptikum hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Betaisodona Mund-Antiseptikum anzu-
wenden?

Wenden Sie Betaisodona Mund-Antiseptikum immer genau

nach Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie

bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

sicher sind.

Dosierung und Art der Anwendung

Betaisodona Mund-Antiseptikum ist unverdiinnt oder verdiinnt
nur zur &uBerlichen Anwendung in Mund und Rachen bestimmt.
Die Losung darf nicht eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet wird Betaisodona Mund-
Antiseptikum iblicherweise wie folgt angewendet:
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Zur einmaligen antiseptischen Behandlung in der Mundhéhle
vor operativen und anderen zahnérztlichen Eingriffen ist
Betaisodona Mund-Antiseptikum unverdiinnt im Bereich des
vorgesehenen Eingriffes anzuwenden. Eine Einwirkungszeit von
30 Sekunden sollte nicht unterschritten werden.

Zur wiederholten Behandlung in der Mundhdhle wird Betaiso-
dona Mund-Antiseptikum verdiinnt (1 Teil Mund-Antiseptikum,
4 Teile warmes Wasser) als Spiilung angewendet. Die
Behandlung sollte mehrmals téglich nach den Mahlzeiten erfol-
gen. Die verdiinnte Losung wird (ber 3 Minuten im Mund
gehalten und anschlieBend ausgespuckt. Die Losung nicht
schlucken und nicht nachspiilen.

Zur Verdiinnung eignet sich normales Leitungswasser. Die
Verdiinnung ist stets frisch herzustellen und alsbald zu verbrau-
chen, da bei langerer Lagerung die Stabilitat nicht in jedem
Falle garantiert werden kann.

Die Braunférbung von Betaisodona Mund-Antiseptikum ist eine
Eigenschaft des Préparates und zeigt seine Wirksamkeit an.
Eine zunehmende Entfarbung weist auf ein Nachlassen der
Wirksamkeit des Préparates hin. Bei einer vollstandigen
Entférbung ist keine Wirksamkeit mehr gegeben.

Bei Kleinkindern sollte Betaisodona Mund-Antiseptikum nur
angewendet werden, wenn ein bestimmungsgemaBer
Gebrauch sichergestellt ist (die Losung soll nicht verschluckt
werden).

Zahnprotesen, Zahnspangen u.a. sind vor der Anwendung von
Betaisodona Mund-Antiseptikum zur besseren Zuganglichkeit
von Zahnfleisch und Mundschleimhaut sowie zur Vermeidung
eventueller Verfarbungen des Materials voriibergehend aus
dem Mund zu entfernen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Betaisodona Mund-Antiseptikum sollte so
lange fortgefiihrt werden, wie noch Anzeichen einer
Entziindung bestehen. Sollten sich nach einer mehrtigigen
(2 bis 5 Tage), regelméBigen Anwendung von Betaisodona
Mund-Antiseptikum Ihre Beschwerden nicht gebessert haben,
oder sollten nach Abschluss der Behandlung erneut
Beschwerden auftreten, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Hinweise

Wegen der oxidativen Wirkung des Wirkstoffs Povidon-lod kann
Betaisodona Mund-Antiseptikum an Metallen Korrosionen verur-
sachen. Kunststoffe sind im Allgemeinen Povidon-lod-besténdig.
Betaisodona Mund-Antiseptikum ist im Allgemeinen aus
Textilien und anderen Materialien mit warmem Wasser und
Seife auswaschbar. In hartnéckigen Fallen helfen Ammoniak
(Salmiakgeist) oder Fixiersalz (Natriumthiosulfat). Beides ist in
Apotheken oder Drogerien erhéltlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Betaisodona
Mund-Antiseptikum angewendet haben, als Sie
sollten

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Betaisodona Mund-Antiseptikum

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

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

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: 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 Behandelten, oder
unbekannt

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems/Erkrankungen der Haut

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, z.B.
kontaktallergische Reaktionen vom Spéttyp, die
sich in Form von Jucken, Rétung, Blaschen,
Brennen 0.4. duBern kdnnen.

Sehr selten: Akute allergische Allgemeinreaktionen ggf. mit
Blutdruckabfall und/oder Luftnot (anaphylaktische
Reaktionen); akute Haut- oder Schleimhaut-
schwellungen (Angioddem oder Quinckeddem).

Endokrine Erkrankungen

Eine nennenswerte lod-Aufnahme kann bei I&ngerfristiger

Anwendung von Betaisodona Mund-Antiseptikum erfolgen.

Sehr selten: Schilddriiseniiberfunktion (lod-induzierte Hyper-
thyreose) ggf. mit Symptomen wie zB.
Pulsheschleunigung oder innere Unruhe bei
Patienten mit Schilddriisenerkrankungen (siehe
auch Abschnitt 2. Was missen Sie vor der
Anwendung von Betaisodona Mund-Antiseptikum
beachten?).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der

aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich begintréchtigt oder

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-

information angegeben sind.

5. Wie ist Betaisodona Mund-Antiseptikum aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett

und der Faltschachtel nach “Verwendbar bis” angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Nach dem ersten Gffnen konnen Sie Betaisodona Mund-
Antiseptikum bis zu 1 Jahr verwenden.

Sie diirfen Betaisodona Mund-Antiseptikum nicht anwenden,
wenn Sie eine weitgehende Entfarbung des Prdparates
bemerken.

6. Weitere Informationen

Was Betaisodona Mund-Antiseptikum enthélt

Der Wirkstoff ist:

Povidon-lod

100 ml Betaisodona Mund-Antiseptikum enthalten 7,5 g
Povidon-lod mit einem Gehalt von 10% verfiigharem lod. Das
mittlere Molekulargewicht von Povidon betragt etwa 40 000.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96%, Levomenthol, Methylsalicylat (Ph.Eur.), Glycerol,
Saccharin-Natrium 2 H,0, Dinatriumhydrogenphosphat, was-

serfreie Citronensaure, Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.
Enthalt 36 Vol.-% Alkohol.

Wie Betaisodona Mund-Antiseptikum aussieht
und Inhalt der Packung

Das rotbraune Betaisodona Mund-Antiseptikum ist in Flaschen
mit 100 ml (N3) erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Mundipharma GmbH
Mundipharma StraBe 2
65549 Limburg (Lahn)
Tel. 0 64 31/701-0
Fax: 0 64 31/7 4272

Dieser Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
12/2007

mundi

Der Umwelt zuliebe.'l_'\\/ Uir drucken auf chlorfrei gebleichtem Papier.
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