Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sepso” J Losung

104 mg/ml Lisung
Wirkstoft: Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sepso” J Losung und wofiir wird sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sepso® J Losung beachten?
. Wie ist Sepso” J Lésung anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Sepso* J Losung aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Sepso” J Losung und wofiir wird sie angewendet?

___
L
Sepso” J Losung ist ein Desinfektionsmittel, Antiseptikum (keimtdtendes Mittel) zur Anwendung auf Haut, o
Schleimhaut und Wunden. =
Sepso” J Losung wird einmalig angewendet zur Desinfektion der duBeren Haut, der Mundschleimhaut, der
Scheide, des Muttermundes und der Harnrihre.

Sepso” J Losung wird wiederholt, zeitlich begrenzt angewendet als Antiseptikum zur Hiandedesinfektion,
Blasenkatheterisierung und bei geschidigter Haut, wie z. B. Druckgeschwiiren, Unterschenkelgeschwiiren,
oberflichlichen Wunden und Verbrennungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sepso” J Losung beachten?

Sepso” J Lisung darf nicht angewendet werden,

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

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

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

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

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sepso” J Losung anwenden.

Nach Schilddriisenerkrankungen oder im Falle eines Kropfes sollten Sie Sepso® J Losung iiber lingere Zeit
und groBflichig (z. B. iiber 10 % der Korperfliche und linger 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 unter Nebenwirkungen) zu achten und ggf. die Schilddriisenfunk-
tion zu iiberwachen.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelmifBige Anwendung von Sepso” J Losung zu vermeiden (siche
unter ,,Anwendung von Sepso” J Losung zusammen mit anderen Arzneimitteln*).

Bei der Hautdesinfektion vor chirurgischen Eingriffen oder Operationen ist eine Pfiitzenbildung unter dem
Patienten wegen Hautreizungen und méglicher Hautverbrennungen (2. — 3. Grades) zu vermeiden.

Neugeborene und Siuglinge
Bei Neugeborenen und Sduglingen bis zum Alter von 6 Monaten ist Sepso” J Losung nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes und dubBerst beschrinkt anzuwenden. In diesem Fall ist eine Kontrolle der Schilddrii-
senfunktion notwendig. Die zufillige Aufnahme von Sepso” J Losung durch den Saugling mit dem Mund muss
unbedingt vermieden werden,

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist die Gefahr einer durch lod ausgelisten Schilddriiseniiberfunktion erhéht. Sie sollten
deshalb Sepso” J Losung nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden. Bei ilteren Patienten mit Kropf
oder besonderer Veranlagung zu Schilddriisenfunktionsstérungen sollte eine grofBflichige und lingerfristige
Anwendung von Sepso” J Losung nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes erfolgen. Gegebenenfalls ist
die Schilddriisenfunktion zu iiberwachen.

Anwendung von Sepso” J Losung zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist zu erwarten, dass Povidon-lod, der Wirkstoff von Sepso® J Losung, mit Eiweil und verschiedenen
anderen organischen Substanzen, wie z. B. Blut- und Eiterbestandteilen, reagiert, wodurch seine Wirksamkeit
beeintrichtigt werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sepso® J Lésung und enzymatischen Wundbehandlungsmitteln wird die
Enzymkomponente durch das lod oxidiert und dadurch die Wirkung beider Arzneimittel abgeschwicht. Zu
einer gegenseitigen Wirkungsabschwiichung kommt es auch bei gleichzeitiger Anwendung von Sepso” J
Losung und silberhaltigen Desinfektionsmitteln, Wasserstoffperoxid oder Taurolidin.

Sepso” J Losung darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit quecksilberhaltigen Wundbehand-
lungs- oder Desinfektionsmitteln angewendet werden, da sich unter Umstiinden aus lod und Quecksilber ein
Stoff bilden kann, der die Haut schidigt.

Patienten, die mit Lithium-Priparaten behandelt werden, sollten eine regelmiBige, insbesondere groBflichige
Anwendung von Sepso” J Losung vermeiden, da aufgenommenes lod die durch Lithium mogliche Auslésung
einer Schilddriisenunterfunktion fordern kann.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen oder einer Radioiod-Therapie
Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffs Povidon-lod kénnen unter der Behandlung mit Sepso” J

Losung verschiedene Diagnostika falsch-positive Ergebnisse liefern (u.a. Toluidin und Guajakharz zur Hiamo-
globin- oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin). Durch Povidon-lod kann die lodaufnahme der Schild-
driise beeinflusst werden; dies kann unter der Behandlung mit Sepso® J Lisung zu Storungen von diagnosti-
schen Untersuchungen der Schilddriise (Schildriisenszintigraphie, PBI-Bestimmung, Radioiod-Diagnostik)
fiihren und eine geplante Radioiod-Therapie unmoglich machen. Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms
sollte ein Abstand von mindestens 1-2 Wochen nach Absetzen der Behandlung mit Sepso® J Losung einge-
halten 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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wiihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Sepso” J Losung nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes
und duflerst beschriinkt anzuwenden. In diesem Fall ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim Kind
erforderlich. Die zufillige Aufnahme von Sepso® J Lésung durch den Siugling mit dem Mund an der Brust
der stillenden Mutter muss unbedingt vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sepso® J Losung hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
3. Wie ist Sepso” J Losung anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der

mit [hrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach.
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sepso” J Lasung ist unverdiinnt und in Verdiinnungen zur duBerlichen Anwendung bestimmt. Sepso” J Losung
ist bis zur vollstindigen Benetzung auf die zu behandelnde Stelle aufzutragen. Der beim Eintrocknen sich
bildende antiseptisch wirkende Film ldsst sich mit Wasser leicht abwaschen.

Zur Hautdesinfektion oder Antiseptik der Schleimhaut, z, B. vor operativen Eingriffen, Biopsien, Injektionen,
Punktionen, Blutentnahmen, Blasenkatheterisierungen ist Sepso” J Losung unverdiinnt anzuwenden.

Zur Hautdesinfektion talgdriisenarmer Haut betriigt die Einwirkungszeit mindestens 1 Minute, bei talgdriisen-



reicher Haut mindestens 10 Minuten. Die Haut ist wiihrend der gesamten Einwirkungszeit durch das unver-
diinnte Priiparat feucht zu halten.

Bei der pridoperativen Hautdesinfektion ist eine "Pfiitzenbildung" unter dem Patienten wegen moglicher
Hautreizungen zu vermeiden.

Hygienische und chirurgische Handedesinfektion (bei Unvertriglichkeit gegeniiber alkoholischen Hiandedes-
infektionsmitteln):

Fiir die Hiindedesinfektion ist Sepso” J Lésung unverdiinnt anzuwenden. Zur hygienischen Héndedesinfektion
werden 3 ml Sepso® J Losung in die Hinde eingerieben. Nach einer Einwirkungszeit von 1 Minute Hinde
waschen.

Zur chirurgischen Héndedesinfektion werden 2x 5 ml Sepso® J Losung in die Hinde eingerieben iiber eine
Einwirkungszeit von 5 Minuten. Die Hinde miissen wihrend der gesamten Einwirkungszeit durch das unver-
diinnte Priiparat feucht gehalten werden.

Zur antiseptischen Behandlung oberflichlicher Wunden, unter anderem Verbrennungswunden, wird Sepso® J
Lésung unverdiinnt auf die zu behandelnden Stellen aufgetragen.

Fiir antiseptische Spiilungen kann Sepso” J Lasung verdiinnt werden. Als Richtwerte werden folgende Verdiin-
nungen empfohlen:

Spiilungen im Rahmen der Wundbehandlung (z. B. Druckgeschwiire, Unterschenkelgeschwiire, Brand) und
perioperativen Infektionsprophylaxe 1 : 2 bis 1 : 20.

Zur Verdiinnung eignet sich normales Leitungswasser, Sofern angeniiherte Isotonie erwiinscht ist, kinnen
physiologische Kochsalzlosung oder Ringerlosung verwendet werden, Die Verdiinnungen sind stets frisch gy

herzustellen und alsbald zu verbrauchen. =
Die Braunfirbung von Sepso® J Losung ist eine Eigenschaft des Priiparates und zeigt seine Wirksamkeit an. gg
Eine weitgehende Entfirbung weist auf die Erschépfung der Wirksamkeit des Priparates hin. —

Dauer der Anwendung
Bei wiederholter Anwendung richtet sich die Hiufigkeit und Dauer der Anwendung nach der vorliegenden
Indikation.

Sepso® ] Lésung kann ein- bis mehrmals tiglich angewendet werden.

Eine Wundbehandlung sollte so lange fortgefiihrt werden, wie noch Anzeichen einer Infektion oder einer deut-
lichen Infektionsgefihrdung der Wundverhiltnisse bestehen.

Sollten sich nach einer mehrtigigen (2 bis 5 Tage) regelmiBigen Anwendung Thre Beschwerden nicht gebes-
sert haben oder sollten nach Abschluss der Behandlung erneut Beschwerden auftreten, suchen Sie bitte Thren
Arzt auf.

Wenn Sie eine grifere Menge von Sepso” J Losung angewendet haben, als Sie sollten
Bitte lesen Sie den Abschnitt 4. . Welche Nebenwirkungen sind méglich?*

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Selten (weniger als 1 von 1.000, aber mehr als | von 10.000 Behandelten):
- Hautreizungen nach der Hautdesinfektion vor chirurgischen Eingriffen oder Operationen.

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), kontaktallergische Reaktionen, die sich in Form
von Jucken, Brennen, Rotung, Blischen o. 4. duBern konnen.

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten): =
Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktion, hdufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit
und evtl. Atemnot (anaphylaktische Reaktionen) oder allergische schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimhaut v.a. im Gesichtsbereich (Angioddem).

Eine nennenswerte lodaufnahme kann bei lingerfristiger Anwendung von Sepso” J Liosung auf ausgedehnten
Wund- und Verbrennungsflichen erfolgen. In Einzelfillen konnen Patienten mit Schilddriisenerkrankungen in
der Vorgeschichte eine Schilddriiseniiberfunktion (iodinduzierte Hyperthyreose), zum Teil mit Symptomen, wie
z. B, Pulsbeschleunigung oder innere Unruhe, entwickeln (sieche unter Abschnitt ,,2. Sepso® J Losung darf nicht
angewendet werden,").

Nach Anwendung grifierer Mengen von Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln (z. B. bei der Verbrennungsbe-
handlung) ist das Auftreten von (zusitzlichen) Elektrolyt- und Serumosmolaritits-Storungen, einer Beein-
trichtigung der Nierenfunktion sowie 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 Sepso” J Liosung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.
Nicht iiber 25 °C aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Sepso* ] Losung ist nach Anbruch des Behiiltnisses 1 Jahr haltbar.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: weitgehende Entfirbung des
Priiparates.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sepso” J Losung enthilt
Der Wirkstoff ist: Povidon-lod

| ml Losung enthilt 0,104 g Povidon-lod, mittleres Molekulargewicht von Povidon etwa 45.000 - 50.000, mit
einem Gehalt von 11 % verfiigbarem lod.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Nonoxinol 9, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Citronensiure, Kaliumiodat, Gereinigtes
Wasser.

Wie Sepso” J Lisung aussieht und Inhalt der Packung

Sepso” J Losung ist eine rotbraune Losung und in Flaschen zu 10 ml, 30 ml, 500 ml und 1000 ml erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrifien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hofmann & Sommer GmbH und Co. KG,
Chemisch-Pharmazeutische Fabrik,
Lindenstralie 11,

07426 Konigsee

Telefon: +49 (36738) 659-0

Telefax: +49 (36738) 659-119

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2019

Hinweis: Die Braunfirbung der Losung beruht auf einer dem lod eigenen Firbung und zeigt damit das Vorhan-
densein von verfiigbarem lod als Wirkstoff an.
Povidon-lod lisst sich mit Wasser und Seife auswaschen.
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