GEBRAUCHSANWEISUNG

(Bifte diese Puckunhysbeilugye
sorgfdltiy lesen und
aufbewuhren)

BETADONA® ADVANCED
Wund- und Heilgel

Beschreibung

BETADONA® ADVANCED Wund- und Heilgel
ist ein spezielles Produkt zur Wundheiluny,
dus die Reyenerution der Huut férdert und

5o den Heilunysprozess beschleunigt. Es

besteht aus einem Hydroyel mit Liposomen
und 3% Povidon-lod. Die Zellbestundteile

(Phospholipide) der in BETADONA®

ADVANCED Wund- und Heilgel enthaltenen
Liposome weisen dhnliche physioloyische

Eigenschuften wie Huutzellen auf. Am
Wundyrund kénnen die Phospholipide

geschddigte Zellmembrunen repurieren.

Die Hydroyelbusis (Curbomer) dient uls
Trager fUr die Liposomen.

Langjdhrige wissenschuftliche Forschuny

hut gyezeiyt, duss eine optimule
Wundheiluny eine feuchte Umyebuny
erfordert, in der yeschddiytes Gewebe
schneller reyenerieren kunn. Die

Hydrogelbusis von BETADONA® ADVANCED

Wund- und Heilgel sorygt fUr eine
feuchte Umyebunyg und unterstutzt die

Wundreiniguny, indem es ubyestorbenes

Gewebe entfernt.

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel hut sich bei der Behundluny
akuter Wunden wie hicht infizierten

Transpluntationswunden, Abschurfungen

und Bldschen, z. B. verursucht
durch CO,-Luserbehundiunygen,
Hauterkrankungen (Ache vulguris,

utopische Dermutitis, Impetiyo contuyiosu

und Rosucew), Verbrennunyen oder

Stanzbiopsien, klinisch bewdhrt,
BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel ist eine klinisch bewdhrte
Behundluny bei chronischen Wunden
wie vendsen Beingeschwlren,
diubetischem FuBulcus und Ulcus cruris.

Zusammensetzung

Carbomer, hydriertes
(8-sh-Phosphutidyhcholin (Soju),
Nutriumhydroxid, Citronensdure,
Dinutriumhydrogenphosphat,
Kuliumiodut, Povidon-lod und
yereinigtes Wusser,

Therapeutische Indikation/
BestimmungsgemdBe Verwendung

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel férdert die Wundheilung durch
Zellbestundteile (Phospholipide), die
dhnliche physioloygische Eigenschuften
wie Zellmembrunen uufweisen.
BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel hat sich bei der Behandlunyg
akuter Wunden wie nicht infizierten

Transplantationswunden, Abschurfungen

und Bldschen, z. B. verursucht

durch CO,-Luserbehundiungen,
Hauterkrankunhygen (Ache vulguris,
utopische Dermuatitis, Impetigo
contuyiosu und Rosuceu),
Verbrenhungen oder Stunzbiopsien,
klinisch bewdhrt.,

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel ist eine klinisch bewdhrte
Behandluny bei chronischen Wunden
wie vendsen Beingeschwuren,
diubetischem FuBulcus und Ulcus cruris.

Zusatzlicher klinischer Vorteil: BETADONA®

ADVANCED Wund- und Heilgel

verbessert die Quulitdt der Wuhdheiluny

hinsichtlich Erscheinungsbild, FlexibilitGt
und Elustizitat der Haut.

Kontraindikationen / Das Produkt darf
NICHT angewendet werden,

wenn Sie auf lod oder andere
Bestandteile des Produkis bereits
Uberempfindlich reagiert haben,
wenn Sie un einer
Schilddrsenerkrankuny (einschl.
Schilddrisenkrebs) oder Dermutitis
herpetiformis leiden,

wdhrend einer Strahlentherapie

der Schilddrise mit lod (Radio-lod-
Therapie),

4 Wochen vor einer geplunten
Schilddrtsenszintigrufie (bildyebende
Untersuchuny der Schilddrtse mit
radiouktiv markiertem lod) oder Rudio-
lod-Therupie.

Nicht auf Schleimhaut und Augen
anwenden.

Warnhinweise und
VorsichtssmaBnahmen

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel durf uuBer unter drztlicher
Anweisung hicht auf infizierten Wunden
(z. B. eifrigen, heiBen, stark gerdteten,
schmerzhaften Wunden) unyewendet
werden.

Bei Putienten mit aktueller

oder vorungegunyener
Schilddriisenerkrankunyg muss
BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel mit Vorsicht ungewendet
werden. Bei diesen Putienten sollte eine

|[Gnyere Anwenduny (z. B. Uber 14 Tuye)

des Produkts uuf groBeren Huutfluchen
(z. B. Uber 10 % der gesumten
Koérperoberfldche) hur nuch soryfdltiger
Nutzen-Risiko-Abwdguny in Betracht
yezoyen werden.

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilyel durf wdhrend Schwangerschaft

und Stillzeit sowie bei Neugeborenen
und Séuglingen bis zu einem Alfer von
6 Monhuten nur huch uusdricklicher
Anweisuny eines Arztes und mit
Vorsicht ungewendet werden. Bei einer
Anwendunhysduuer von Uber 2 Wochen
muss die Schilddrisenfunktion des
Neuyeborenen/Sauglings Uberwacht
werden.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilyel versehentlich verschluckt wird.
Wenn BETADONA® ADVANCED Wund-
und Heilgel linger uls 2 Wochen
yroBfluchiy unyewendet wird, muss
die Schilddrisenfunktion des Putienten
Uberwucht werden.

Bei Putienten mit Niereninsuffizienz ist
Vorsicht yeboten und die Ahwenhduhy
darf hur unter Ahweisuny eines Arztes
erfolyen.

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel kann die Aufnahme von lod

in der Schilddruse reduzieren, wus
bestimmte Tests und Untersuchunyen
wie die Schilddrisenszintigraphie,
PBI-Bestimmuny sowie Verfuhren der
Rudio-lod-Diughostik beeintrachtigen
und dumit eine geplunte
Schilddrisenbehundluny mit lod (Rudio-
lod-Therupie) unmoylich machen kann.
Bei Hautreizungen, Kontuktdermatitis
oder Uberempfindlichkeit sollte

die Anwenduny von BETADONA®
ADVANCED Wund- und Heilgel
ubyebrochen werden.

Sollte BETADONA® ADVANCED Wund-
und Heilgel versehentlich in lhre Augen
gelangen, spulen Sie diese sofort
grindlich mit Wasser und suchen Sie
dunuch umyehend einen Arzt auf,
BerUhren Sie Inre Augen hicht mehr, bis
Sie lhre HUnde yewuschen huben.

Wechselwirkungen/Mischen mit
anderen Substanzen

e Povidon-lod, einer der Bestundteile

voh BETADONA® ADVANCED Wund-
und Heilgel, kann mit Proteinen (z. B.
Enzymen in Sulben oder Gelutine) und
underen organischen Substanzen
reugieren (z. B. Bestundteilen von Blut
und Wundsekret), wus eine verringerte
Wirksamkeit zur Folge huben kann.

¢ Mischen Sie BETADONA® ADVANCED

Wund- und Heilgel nicht mit calcium-
oder aluminiumhaltigen Stoffen.

e Mischen Sie BETADONA® ADVANCED

Wund- und Heilgel hicht mit
Emulsionen oder éligen Salben.

e Bei yleichzeitiyer Ahwenduhy von

BETADONA® ADVANCED Wund-

und Heilgel und enzymatischen
Wundbehandlungsmitteln oder
Desinfektionsmitteln auf Basis von
Wasserstoffperoxid, Silber oder
Taurolidin kommt es zur yeyenseitigen
Wirkungsubschwdchung.

¢ Wenden Sie BETADONA® ADVANCED

Wund- und Heilgel nicht gleichzeitiy
oder direkt hach octenidinhaltigen
Desinfektionsmitteln auf yleichen
oder unygrenzenden Stellen un, du es
unsonsten vorUberyehend zu dunklen
Verfdrbungen kommen kann.,

o BETADONA® ADVANCED Wund-

und Heilgel durf hicht gleichzeitiy
oder kurz huch Verwenduhy

von quecksilberhaltigen
Wundbehandlungen oder
Desinfektionsmitteln verwendet
werden, du lod und Quecksilber unter
Umstdnden eine huutschddigende
Substunz bilden kénnen.

e Wdhrend der Behandlunyg mit

BETADONA® ADVANCED Wund-
und Heilgel kdnnen verschiedene



Diagnostika fulsch-positive
Ergebnisse liefern (u. u. Toluidin

und Guujuk-Hurz zur Himoylobin-
oder Glucosebestimmuny im Stuhl
oder Urin) und bis zu 4 Wochen
nuch Anwenduny von BETADONA®
ADVANCED Wund- und Heilgel
kann die ZuverlGssigkeit von
diugnostischen Tests der Schilddrlse
(Szintigrauphie, Bestimmuny von PBI
(proteingebundenes lod), Rudio-lod-
Diugnostik) beeintrachtigt sein.

Gebrauchsanweisung

Nur zur GuBeren Anwenduny bestimmt;
Kontakt mit Schleimhduten und Augen
vermeiden.

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel durf vor der Anwenduny hicht
erwdrmt werden. Wenn daus Produkt
versehentlich erwdrmt wird, muss es
entsoryt werden.

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel ein- oder mehrmuails taglich (oder
bei jedem Wechsel der Wunduufluge)
gleichmdBiy etwa 2 mm dick auf die
geschddigte Stelle auftrugen. Bei
Bedurf kunn eine Wunduufluge (z. B.
Puruffinguze) aufyebracht werden. Dies
kunn zudem Flecken auf der Kleiduny
vermeiden.

Bei Bedurf kaunn der Hydrogelfilm in
Wusser oder 0,9%iger Kochsulzlésuny
aufyeldst werden.

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel ist fettfrei und kann einfach
ubyewuschen werden. Flecken auf
Kleiduhy und underen Stoffen kénnen
mit Seife und wurmem Wusser entfernt
werden. Bei schwer entfernburen
Flecken kbnnen Ammoniuk (fllssiy) oder
Natriumthiosulfat helfen. Beides ist in
Apotheken und Droyerien erhdltlich.

Nebenwirkungen

Die Beurteiluny der Nebenwirkunyen

busiert auf folgenden Haufigkeitsangaben:

bei mehr uls 1 von 10
behundelten Patienten

Sehr haufiy:

Haufig: bei weniger dls 1 von
10, uber mehr dls 1
vonh 100 behundelten

Patienten

Geleyentlich: | bei weniger uls 1 von
100, uber mehr dls 1
vonh 1000 behundelten

Putienten

Selten: bei weniger dls 1
von 1000, uber mehr
als 1 von 10 000

behundelten Putienten

Sehr selten: bei weniger dls 1 von
10 000 behundelten

Putienten

Unbekunnt: Haufigkeit aufgrund
der verfUgburen Duten

nicht ubschdtzbur

Bei Anwendung von BETADONA®
ADVANCED Wund- und Heilgel kédnnen
folgende bekannte Nebenwirkungen
auftreten:

Gelegentlich:
VorUbergyehendes Brennenh ohnhe
Auswirkungen auf den Heilungsprozess,
z. B. bei gyroBen oberflchlichen Wunden.
Selten:

Uberempfindlichkeitsreuktionen der Haut,

die sich unter underem in Form von Jucken

mit Rétuny, Schwelluny und Bldschen
duBern kdnhnen.

Nuch Aufnuhme yréBerer Mengen
Povidon-lod-hultiger Medikumente

(z. B. bei der Behundluny von
Verbrennhungen) kunn es zu Elektrolyt-
und Serumosmolaritdtsstdrungen (Mmit
Auswirkungen auf die Menge der im
Blut geldsten Minerulsulze), zu einer
Beeintrachtiguny der Nierenfunktion und
in extremen Fdllen zu Nierenversagen
sowie zu einer Uberstueruny des Blutes
(metubolische Azidose) kommen.

Sehr selten:

Akute systemische ullergische
Reduktionen in Verbindunyg mit Povidon-
lod mit Blutdruckubfall und/oder
Atemnot (unuphyluktische Reuktionen),
Akute Schwelluny der Huut oder
Schleimhdute (Angio- bzw. Quincke-
Odem),

SchilddrsenUberfunktion (lod-induzierte
Hyperthyreose), mdglicherweise

mit Symptomen wie schneller Puls

oder Agitution bei Patienten mit
Schilddrtsenerkrankuny (siehe

auch Abschnitt « Warnhinweise und
Vorsichtsmussnahmeny»).

Wenn bei Ihnen schwerwieyende
Nebenwirkungen uuftreten oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Puckunysbeiluye aufyefUhrt
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Lagerung/Haltbarkeit/Sonstige
Angaben

Unter 25 °C2Igcgem (siehe auch dus
Symbol ,..4 * auf der Fultschuchtel und
Tube).

Nuch erstmuligem Offnen betrayt die
Haltburkeit 6 Monute. Nicht einfrieren.

BETADONA® ADVANCED Wund- und Heilgel
durf hach Abluuf des Verfulldutums, dus auf

der Fultschachtel oder Tube unyeyeben
ist (siehe uuch dus Symbol &), nicht mehr
verwendet werden.

[1il bedeutet, duss diese

Gebrauchsunhweisuny vor Anwenduhy des

Produkts zu lesen ist.
Far Kinder unzugdnglich aufbewuhren.
Nicht in der Ndhe von ZUndqyuellen lagern.

Hersteller

(siehe Symbol d auf der Faltschachtel und

Tube)

Mundiphurmu GmbH
De-Suint-Exupery-StraBe 10
60549 Frankfurt am Main
Deutschlund

Telefon:+49 (0 69) 506029-000
Fax: +49 (0 69) 506029-201

Vertrieb in Osterreich im Auftrag von
Mundipharma:

HERMES

ARZNEIMITTELVERTRIEBSGESELLSCHAFT m.b.H.

Wien
Osterreich

Produktsortiment

Kunststofftuben mit:
1259

50y

10x12,5 g (Klinikpuckuny)
10x50 y (Klinikpuckuny)
100 g (Klinikpuckuny)
250 g (Klinikpuckuny)

0123
Diese Gebruuchsunweisuny wurde zuletzt
im April 2021 Uberaurbeitet.

BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel - einfach anzuwenden:

1. Wunde reinigen, fulls erforderlich.

2u, BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel etwu 2 mm dick direkt auf die
Wunde auffragen. y 4
Wundrdnder bei 1
Bedurf mit einer
oligen Sulbe
schutfzen.

oder

2b. BETADONA® ADVANCED Wund- und
Heilgel etwu 2 mm dick direkt auf
die Wunduufluge*
auffragen.
Wundrdnder bei
Bedurf mit einer
Sligen Sulbe
schutfzen.

3. Wunde mit Puruffinguze und
Wunduufluge* ubdecken.

*Bei der Wahl der Wunduaufluge sind

die relevunten Kontruindikationen

zu beuchten. Verwenden Sie keine

silberbeschichteten Auflugen.

BETADONA® ADVANCED Wund- und

Heilgel eignet sich fur verschiedene

Wundaufiagen.

BETADONA® ADVANCED Wund- und

Heilgel eignet sich nicht fur silberhaltige

Wunduuflugen.

Der Umwelt zuliebe%/ Uir drucken auf chlorfrei gebleichtem Papier.
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