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STADA

Jod-Wundsalbe STADA®
100 mg/g Salbe

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Jod-Wundsalbe STADA® 100 mg/g Salbe

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

100g Salbe enthalten 10g Povidon-lod,
mittleres Molekulargewicht 40.000, mit einem
Gehalt von 100%0 verfligbarem lod.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Salbe
Rétlich-braune Salbe.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur wiederholten zeitlich begrenzten An-
wendung als Antiseptikum bei geschadigter
Haut, zB. bei Dekubitus (Druckgeschwdir),
Ulcus cruris (Unterschenkelgeschwur), ober-
flachlichen Wunden und Verbrennungen,
infizierten und superinfizierten Dermatosen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Jod-Wundsalbe STADA® wird ein- bis
mehrmals taglich auf die zu behandelnde
Stelle gleichmaBig aufgetragen.

Falls erforderlich, kann anschlieBend ein
Verband angelegt werden.

Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Die Anwendung von Jod-Wundsalbe
STADA® sollte so lange fortgeflihrt werden,
wie noch Anzeichen einer Infektion oder
einer deutlichen Infektionsgefahrdung be-
stehen. Sollte es nach Absetzen der Be-
handlung mit Jod-Wundsalbe STADA® zu
einem Infektionsrezidiv . kommen, so kann
die Behandlung wieder neu begonnen wer-
den.

Die Braunfarbung von Jod-Wundsalbe
STADAZ® ist eine Eigenschaft des Prapara-
tes und zeigt seine Wirksamkeit an. Eine
weitgehende Entfarbung weist auf die Er-
schopfung der Wirksamkeit des Praparates
hin.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e Hyperthyreose oder andere manifeste
Schilddrisenerkrankungen,

e Dermatitis herpetiformis Duhring,

e vor oder nach einer Radioiodanwendung
(bis zum Abschluss der Behandlung),

e bei sehr kleinen Frihgeborenen (Ge-
burtsgewicht unter 1500 g) aufgrund der
lodaufnahme.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit blanden Knotenstrumen
und nach Schilddrisenerkrankungen sowie
bei pradisponierten Patienten mit autono-
men Adenomen bzw. funktioneller Autono-
mie (besonders bei alteren Patienten) keine
Anwendung Uber langere Zeit und groBfla-
chig (z.B. Uber 10% der Korperoberflache
und langer als 14 Tage), da eine nachfolgen-
de lod-induzierte Hyperthyreose nicht ganz-
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lich ausgeschlossen werden kann. In diesen
Fallen ist nach Absetzen der Therapie (bis zu
3 Monaten) auf Frihsymptome einer mogli-
chen Schilddrisenlberfunktion zu achten
und gegebenenfalls die Schilddrisenfunk-
tion zu Uberwachen.

Bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum
Alter von 6 Monaten darf Jod-Wundsalbe
STADA® ZuBerst limitiert angewendet wer-
den, da das Risiko einer Hyperthyreose
nicht vollstandig ausgeschlossen werden
kann. Nach Anwendung von Jod-Wundsal-
be STADA® ist eine Kontrolle der Schild-
drisenfunktion angezeigt. Im Falle einer Hy-
perthyreose ist eine friihzeitige Behandlung
mit Schilddriisenhormonen bis zur Normali-
sierung der Schilddrisenfunktion durchzu-
fahren. Eine akzidentelle orale Aufnahme
durch den Saugling muss vermieden wer-
den.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es ist zu erwarten, dass Povidon-lod mit
EiweiB 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 Jod-
Wundsalbe STADA® und enzymatischen
Wundbehandlungsmitteln wird durch Oxida-
tion der Enzymkomponente die Wirkung
beider Arzneimittel abgeschwacht. Letzteres
gilt auch fir Wasserstoffperoxid und Tauroli-
din sowie fur silberhaltige Desinfektionsmit-
tel (Bildung von Silberiodid).

Jod-Wundsalbe STADA® darf nicht gleich-
zeitig oder kurzfristig nachfolgend mit queck-
silberhaltigen Desinfektionsmitteln  ange-
wendet werden (Veratzungsgefahr durch Bil-
dung von Quecksilberoxid).

Bei Patienten mit gleichzeitiger Lithiumthe-
rapie ist eine regelmaBige Verwendung von
Jod-Wundsalbe STADA® zu vermeiden, da
bei langerfristiger, insbesondere groBflachi-
ger Anwendung von Povidon-lod gréBere
Mengen lod resorbiert werden kénnen. Dies
kann im Ausnahmefall eine (voribergehen-
de) Hyperthyreose induzieren. In dieser be-
sonderen Situation kénnte sich ein syner-
gistischer Effekt mit der gleichartigen poten-
tiellen Nebenwirkung von Lithium ergeben.

Beeinflussung diagnostischer Untersu-
chungen

Wegen der oxidierenden Wirkung von Po-
vidon-lod kénnen unter der Behandlung
mit Jod-Wundsalbe STADA® verschiedene
Diagnostika falsch-positive Ergebnisse lie-
fern (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 herab-
gesetzt sein; dies kann zu Stérungen der
Schilddrisenszintigraphie, der PBI (protein-
bound-iodine)-Bestimmung und der Radio-
iod-Diagnostik fuhren und eine geplante
Radioiod-Therapie unmdglich machen. Bis
zur Aufnahme eines neuen Szintigramms
sollte eine Karenzzeit von mindestens 1-2
Wochen nach Absetzen der Povidon-lod-
Behandlung eingehalten werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist Jod-Wundsalbe STADA © wie alle iodhal-
tigen Praparate nur nach strengster Indika-
tionsstellung und auBerst limitiert anzuwen-
den. Nach Anwendung von Jod-Wundsalbe
STADA® st eine Kontrolle der Schilddri-
senfunktion beim Kind angezeigt. Im Falle
einer Hyperthyreose ist eine frihzeitige Be-
handlung mit Schilddrisenhormonen bis
zur Normalisierung der Schilddrusenfunk-
tion durchzufihren.

Stillzeit
Die akzidentelle orale Aufnahme von Jod-
Wundsalbe STADA® durch den Saugling
durch Kontakt mit der behandelten Korper-
stelle der stillenden Mutter muss vermieden
werden.

Sofern aufgrund von Art und Umfang der
Anwendung von Jod-Wundsalbe STADA®
mit einer ausgepragten lod-Resorption zu
rechnen ist, muss berlcksichtigt werden,
dass dadurch auch der lod-Gehalt der Mut-
termilch ansteigen kann (siehe Abschnitte
53 und 52).

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind
bisher nicht bekannt geworden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Untersuchungen

Nicht bekannt: Nach Resorption gréBerer
Povidon-lod-Mengen (z.B. bei der Verbren-
nungsbehandlung) ist das Auftreten von
(zusatzlichen)  Serumosmolaritats-Stdrun-
gen beschrieben worden. Eine nennens-
werte lodaufnahme kann bei langerfristiger
Anwendung von Jod-Wundsalbe STADA®
auf ausgedehnten Wund- und Verbren-
nungsflachen erfolgen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: Nach Resorption groBerer
Povidon-lod-Mengen (z.B. bei der Verbren-
nungsbehandlung) ist das Auftreten von
renaler Insuffizienz beschrieben worden.

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Bei pradisponierten Patienten
(siehe Abschnitt 4.3) kann es zu einer iodin-
duzierten Hyperthyreose kommen (vgl. Ab-
schnitt 4.9).

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Nicht bekannt: Nach Resorption groBerer
Povidon-lod-Mengen (z.B. bei der Verbren-
nungsbehandlung) ist das Auftreten von
(zusatzlichen) Elektrolytstérungen und einer
schweren metabolischen Azidose beschrie-
ben worden.
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Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Haut, zB. kontaktallergische Reaktionen
vom Spattyp, die sich in Form von Jucken,
Roétung, Blaschen u.a. auch Uber das Kon-
taktareal hinaus (so genannte Streureaktio-
nen) duBern kdnnen. Sehr selten wurde Uber
eine Beteiligung anderer Organe berichtet.
Nicht bekannt: Anaphylaktische Reaktionen
oder Angioddeme.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Nach versehentlicher oraler Einnahme gro-
Ber Mengen Povidon-lod kénnen Sympto-
me einer akuten lod-Intoxikation auftreten
wie abdominelle Schmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen, Diarrhd, Dehydratation, Blutdruck-
abfall mit (lang anhaltender) Kollapsneigung,
Glottisddem, Blutungsneigung (Schleimhau-
te, Nieren), Zyanose, Nierenschadigung (glo-
bulare und tubulére Nekrosen) bis hin zur
Anurie (nach 1-3 d), Parasthesien, Fieber
und Lungenddem. Bei lang andauernder
und exzessiver Zufuhr von lod kénnen als
Symptome einer Hyperthyreose Tachykar-
die, Unruhe, Tremor, Kopfschmerzen auftre-
ten.

In der Literatur wurde Gber Symptome einer
Intoxikation bei Aufnahme von mehr als 10 g
Povidon-lod berichtet.

Therapie einer Uberdosierung

Sofortige Gabe von starke- und eiweiBhalti-
gen Lebensmitteln, z.B. in Milch oder Was-
ser verrlhrtes Starkemehl, Magenspulung
mit 5%0oiger Natriumthiosulfatidsung oder
Starkesuspension. Nach bereits erfolgter
Resorption kénnen toxische Serum-lod-
Spiegel durch Peritoneal- oder Hdmodialyse
effektiv gesenkt werden. Die Schilddrusen-
funktion ist sorgfaltig zu Uberwachen, um
eine eventuell iodinduzierte Hyperthyreose
auszuschlieBen bzw. friihzeitig zu erkennen.
Die weitere Therapie richtet sich nach ande-
ren eventuell vorliegenden Symptomen, wie
zB. metabolische Azidose und Nierenfunk-
tionsstérung.

Behandlung der iodinduzierten Hyper-
thyreose

Die Behandlung der iodinduzierten Hyper-
thyreose (mdgliche Nebenwirkung bei pra-
disponierten Patienten, siehe auch Ab-
schnitt 4.3) erfolgt in Abhangigkeit von der
Verlaufsform. Milde Formen erfordern unter
Umstanden keine Behandlung, ausgepragte
Formen eine thyreostatische Therapie (die
allerdings nur verzogert wirksam ist). In

schwersten Fallen (thyreotoxische Krise) In-
tensivtherapie, Plasmapherese oder Thy-
reoidektomie.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antisepti-
ka und Desinfektionsmittel
ATC-Code: DOBAGO2 Povidon-lod

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Wer-
ten zwischen 2 und 7 wirksam. Die mikro-
bizide Wirkung beruht auf dem Anteil freien,
nicht komplex gebundenen lods, welches
in wassrigen Salben oder Losungen aus
dem Povidon-lod-Komplex im Sinne einer
Gleichgewichtsreaktion freigesetzt wird. Der
Povidon-lod-Komplex stellt somit gewisser-
maBen ein lod-Depot dar, welches prothra-
hiert elementares lod freigibt und so eine
konstante Konzentration des wirksamen
freien lods gewahrleistet. Durch die Bin-
dung an den Povidon-Komplex verliert das
lod gegeniber alkoholischen lodlésungen
weitgehend die lokal reizenden Eigenschaf-
ten.

Das freie lod reagiert als starkes Oxidations-
mittel auf molekularer Ebene vor allem mit
ungesattigten Fettsauren sowie mit leicht
oxidierbaren SH- oder OH-Gruppen der
Aminosauren in Enzymen und Struktur-
bausteinen der Mikroorganismen. Dieses
unspezifische Wirkungsprinzip begrindet
die umfassende Wirksamkeit des Povidon-
lods gegen ein breites Spektrum human-
pathogener Mikroorganismen, zB. gram-
positive und gram-negative Bakterien, My-
kobakterien, Pilze (vor allem Candida), zahl-
reiche Viren und einige Protozoen. Bakte-
riensporen und einige Virus-Spezies wer-
den im Allgemeinen erst nach langerer
Einwirkzeit in ausreichendem MaBe inakti-
viert.

Spezifische primare Resistenzen gegen Po-
vidon-lod und auch die Ausbildung sekun-
darer Resistenzen bei langerfristiger Anwen-
dung sind nicht zu beflrchten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Anwendung von Povidon-lod ist die
Maoglichkeit einer lod-Resorption zu berlck-
sichtigen, die von Art und Dauer der An-
wendung sowie der applizierten Menge
abhangt. Bei Anwendung auf der intakten
Haut werden nur sehr geringe Mengen an
lod resorbiert. Eine ausgepragte lodauf-
nahme kann bei l&ngerfristiger Anwendung
von Jod-Wundsalbe STADA® auf ausge-
dehnten Wund- und Verbrennungsflachen
erfolgen. Eine daraus resultierende Erho-
hung des lodspiegels im Blut ist im Allge-
meinen passager. Bei gesunder Schilddri-
se fuhrt das erhdhte lodangebot nicht zu
klinisch relevanten Veranderungen des
Schilddrisenhormonstatus. Bei normalem
lod-Stoffwechsel wird lod vermehrt Uber
die Nieren ausgeschieden.

Die Resorption von Povidon (PVP) und be-
sonders die renale Elimination ist abhangig
vom mittleren Molekulargewicht des Gemi-
sches. Oberhalb eines Molekulargewichtes
von 35000 bis 50000 ist mit einer Retention
im retikulohistiozytaren System zu rechnen.
Thesaurismosen und andere Veranderun-

gen wie nach intravendser und subkutaner
Gabe von Povidon-haltigen Arzneimitteln
finden sich bei lokaler Anwendung von
Povidon-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.v.) nurin
exzessiv hohen Dosen akut toxische Wir-
kungen, die fir die lokale Anwendung von
Povidon-lod ohne Bedeutung sind. Siehe
auch Abschnitt 4.9.

Chronische Toxizitdt/Subchronische
Toxizitat

Subchronische und chronische Toxizitats-
prifungen wurden u.a. an Ratten in Form
der Beimischung von Povidon-lod (10%
verfugbares lod) zum Futter, in Dosierun-
gen zwischen 75 und 750 mg Povidon-lod
pro Tag und kg Kérpergewicht uber bis
zu 12Wochen durchgefuhrt. Dabei wur-
den nach Absetzen der Povidon-lod-Zu-
fuhr weitestgehend reversible und dosis-
abhangige Anstiege des PBI (proteinge-
bundenes lod im Serum) und unspezifi-
sche, histopathologische Veranderungen
der Schilddrise beobachtet. Gleichartige
Veranderungen traten auch in den Kontroll-
gruppen auf, die Kaliumiodid in iodaquiva-
lenten Mengen anstelle von Povidon-lod
erhielten.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Fur Povidon-lod kann eine mutagene Wir-
kung mit hinreichender Sicherheit ausge-
schlossen werden.

Ein kanzerogenes Potential kann nicht aus-
geschlossen werden, da Langzeitkanzero-
genitatsstudien zu Povidon-lod nicht vorlie-
gen.

Reproduktionstoxizitat

Wegen der Plazentagangigkeit des lods und
der Empfindlichkeit des Feten gegenuber
pharmakologischen lod-Dosen dirfen wah-
rend der Schwangerschaft keine groBeren
lod-Mengen resorbiert werden. Die Verwen-
dung von Povidon-lod in der Geburtshilfe
kann zu einem signifikanten Anstieg der
Serum-lod-Konzentration bei der Mutter
und zu vorubergehender Unterfunktion der
Schilddrise mit Erhéhung der TSH-Konzen-
tration bei dem Neugeborenen flihren. Da-
rlber hinaus wird lodid in der Milch gegen-
Uber dem Serum angereichert (vgl. Ab-
schnitt 4.6). Povidon-lod ist demzufolge in
der Schwangerschaft und in der Stillzeit
nur unter strengster Indikationsstellung an-
zuwenden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogol 400, Macrogol 4000, Gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Povidon-lod ist inkompatibel mit reduzier-
enden Substanzen, Alkaloidsalzen, Gerb-
saure, Salicylsaure, Silber-, Quecksilber-
und Wissmutsalzen, Taurolidin, Wasserstoff-
peroxid (siehe auch Abschnitt 4.5).
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.
Nach Anbruch nicht l&nger als 24 Monate
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminiumtube mit Schraubdeckel.
Tube mit 20 g und 100 g.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

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

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel

www.stada.de

8. Zulassungsnummern
6666408.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
28.November 1997

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
27.Januar 2009
10. Stand der Information
November 2020

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig
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Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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