01576300-0915

22006106

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Traumasept® Vaginal-Ovula
200 mg Povidon-lod pro Vaginalzdpfchen

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

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. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat benéti-
gen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was sind Traumasept Vaginal-Ovula
und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Traumasept Vaginal-Ovula beachten?
3. Wie sind Traumasept Vaginal-
Ovula anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?
5. Wie sind Traumasept Vaginal-
Ovula aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und
weitere Informationen

1. Was sind Traumasept Vaginal-Ovula
und wofiir werden sie angewendet?

Traumasept Vaginal-Ovula sind desinfizie-
rende Vaginalzapfchen (Lokalantiseptikum).
Traumasept Vaginal-Ovula werden bei spezi-
fischen und unspezifischen Infektionen der
Scheide und bei Scheideninfektionen durch
Trichomonas vaginalis und Candida albicans
angewendet.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Traumasept Vaginal-Ovula beachten?

Traumasept Vaginal-Ovula diirfen

nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Povidon-lod
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

— wenn Sie schwanger sind oder stillen

— wenn Sie eine Schilddriisentberfunktion
haben

— 1 bis 2 Wochen vor einer Radioiodbehand-
lung

— wenn sie unter einer chronischen in Schii-
ben verlaufenden Hautentziindung mit
Ausbildung gruppenférmig angeordneter
Blasen (Dermatitis herpetiformis Duhring)
leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Traumasept Vaginal-Ovula

anwenden.

Traumasept Vaginal-Ovula sollten nur nach

Anweisung durch den Arzt angewendet wer-

den, wenn Sie:

— eine Schilddriisenerkrankung haben oder
hatten

— einen Kropf haben oder unter sogenann-
ten funktionellen Autonomien der Schild-
drise leiden.

In diesen Féllen sollte insbesondere eine wie-

derholte Anwendung von Traumasept Vagi-

nal-Ovula vermieden werden.

Bei wiederholter Anwendung, insbeson-
dere auf geschadigter Schleimhaut, sollten
Sie Ihre Schilddriisenfunktion wahrend und
6 bis 12 Wochen nach der Behandlung vom
Arzt kontrollieren lassen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Trauma-
sept Vaginal-Ovula und Latexprodukten
(z.B. Kondome, Diaphragmen) kann es zu
einer Verminderung der Funktionsfahig-
keit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit dieser Produkte fiir die Dauer der
Anwendung von Traumasept Vaginal-Ovula
kommen.

Kinder und Jugendliche
Traumasept Vaginal-Ovula diirfen bei Kin-
dern und Jugendlichen nur nach Riickspra-

che mit dem Arzt und nach seinen Anwei-
sungen angewendet werden. Vor Eintritt
der ersten Regelblutung sollten Traumasept
Vaginal-Ovula nicht angewendet werden.

Anwendung von Traumasept
Vaginal-Ovula zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Das lod in Traumasept Vaginal-Ovula reagiert
mit Quecksilberverbindungen zu stark dtzen-
dem und giftigem Quecksilber-lodid. Daher
darf Povidon-lod nicht gleichzeitig oder
unmittelbar nach quecksilberhaltigen Arz-
neimitteln, auch homdopathischen Arznei-
mitteln, angewendet werden.

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povi-
don-lod kdnnen verschiedene Diagnostika
sogenannte falsch positive Ergebnisse lie-
fern. Vor Laboruntersuchungen sollten Sie
lhren Arzt darauf hinweisen, dass Sie Trauma-
sept Vaginal-Ovula anwenden.

Sogenannte szintigraphische Schilddriisen-
untersuchungen, die wéahrend einer Behand-
lung mit Traumasept Vaginal-Ovula durch-
gefiihrt werden, kdnnen durch das in den
Vaginalzapfchen enthaltene Povidon-lod
beeinflusst werden. In solchen Féllen sollte bis
zur Aufnahme eines neuen Szintigramms eine
Wartezeit von mindestens 1 bis 2 Wochen
nach Absetzen der Behandlung mit Trauma-
sept Vaginal-Ovula eingehalten werden.

Es ist zu erwarten, dass der Povidon-lod-
Komplex in Traumasept Vaginal-Ovula mit
Eiweil (z.B. in Blut- und Eiterbestandteilen)
und bestimmten anderen organischen Ver-
bindungen (z.B. ungesattigten Fettsdauren
als Bestandteil von Cremes und Zapfchen)
reagiert, wodurch seine Wirksamkeit beein-
trachtigt werden kénnte.

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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Traumasept Vaginal-Ovula dirfen wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

3.Wie sind Traumasept Vaginal-
Ovula Anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei Traumasept Vaginal-Ovula handelt es
sich um Vaginalzédpfchen.

Flhren Sie 1-mal taglich jeweils 1 Vaginal-
zapfchen maoglichst tief in die Scheide ein.
Falls notwendig, vor allem bei Candida albi-
cans-Infektion, kdnnen Sie auch 2 Vaginal-
zapfchen tdglich, eines morgens und eines
Abends, anwenden.

Waschen Sie sich vor und nach dem Einfiih-
ren des Vaginalzdpfchens die Hande.

Zum Entnehmen des
Vaginalzapfchens aus
dem Folienstreifen zie-
hen Sie die beiden Folien
an der Spitze des Zapf-
chens auseinander.
Flhren Sie das Vaginalzapfchen mit einem
Finger moglichst tief in die Scheide ein.

Dies geschieht am besten in Riickenlage mit
leicht angezogenen Beinen.

Harnréhre Scheideneingang Darmausgang




Flhren Sie das Vaginalzdpfchen am besten
abends vor dem Schlafengehen ein.

Die Dauer der Behandlung hangt von der
Besserung lIhrer Beschwerden ab. Sie soll
aber nicht mehr als 10 Tage betragen.

Sollte jedoch innerhalb von 10 Tagen keine
Besserung der Symptome eintreten, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise
nicht wahrend der Menstruation durchge-
fuhrt werden bzw. vor deren Beginn abge-
schlossen sein, da die Wirksamkeit von
Traumasept Vaginal-Ovula durch die Anwe-
senheit von Blut herabgesetzt werden kann.
Wahrend der Behandlung sollten Sie keine
Tampons benutzen.

Das in Traumasept Vaginal-Ovula enthaltene
lod kann braune Flecken in Textilien verur-
sachen. Deshalb sollte wahrend der Anwen-
dung eine Slip-Einlage getragen werden.
Tritt dennoch eine Wascheverschmutzung
ein, so lasst sich diese normalerweise mit
warmem Wasser und Seife wieder entfernen.
Zur Entfernung hartnéckiger Flecken eignen
sich Salmiakgeist (Ammoniak) oder Fixier-
salz-Losung (Natriumthiosulfat). Fragen Sie
hierzu lhren Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge
Traumasept Vaginal-Ovula

angewendet haben, als Sie sollten

Sollten Sie nach Anwendung einer gréReren
Menge von Traumasept Vaginal-Ovula Symp-
tome wie z.B. Pulsbeschleunigung, Herz-
rhythmusstérungen, innere Unruhe, nied-
riger Blutdruck, Atemnot, Stérungen beim
Wasserlassen, Storung der Nierenfunktion
bemerken, wenden Sie sich umgehend an
einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Traumasept
Vaginal-Ovula vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben. Setzen Sie die Behandlung bei
der ndchsten Anwendung mit der tiblichen
Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von
Traumasept Vaginal-Ovula abbrechen
Besprechen Sie die weitere Vorgehens-
weise mit lhrem Arzt oder Apotheker, da der
Behandlungserfolg sonst moglicherweise
gefahrdet ist.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000)
Vorubergehend Schmerzen, Brennen und
Warmeempfinden im Bereich offener Wun-
den; Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Haut; kontaktallergische Reaktionen vom
Spéttyp, die sich in Form von Jucken, R6tung,
Blaschen, Brennen o. 4. duBern kdnnen.
Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000)

Nach Anwendung gré3erer Mengen von
Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln: (zusatz-
liche) Elektrolyt- und Serumosmolaritats-Sto-
rungen, Beeintrachtigung der Nierenfunk-
tion, Ubersauerung des Blutes (metabolische
Azidose).

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter

von 10000)

Akute allergische Allgemeinreaktionen mit
Blutdruckabfall und/oder Atemnot (anaphy-
laktische Reaktionen); rasche Schwellung
von Haut, Schleimhaut und darunterliegen-
den Geweben (Angioddem); bei Patientin-
nen mit Schilddriisenerkrankungen in der
Vorgeschichte: Schilddriisenliberfunktion
(lod-induzierte Hyperthyreose), zum Teil mit
Symptomen wie z.B. Pulsbeschleunigung
oder innere Unruhe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fuir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5.Wie sind Traumasept Vaginal-
Ovula aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem

auf dem Umkarton und dem Folienstreifen
nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Lagerungsbedingt kann es zu leichten weil3-
lichen Verfarbungen an der Oberflache der
Vaginalzapfchen kommen, die auf einer Fett-
kristallisation beruhen. Durch diese Farbver-
anderungen wird die Qualitat des Arzneimit-
tels nicht beeintrachtigt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Traumasept Vaginal-Ovula enthalten

- Der Wirkstoff ist: Povidon-lod. Ein Vagi-
nalzépfchen enthalt 200 mg Povidon-lod
[Poly(1-vinyl-2-pyrrolidon)-lod-Komplex]
mit einem mittleren Molekulargewicht von
44000 und einem verfligbaren lodgehalt
von 10% in Neutralfettgrundlage.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hartfett,
Natriumacetat, hochdisperses Siliciumdi-
oxid (E551), mittelkettige Triglyceride.

Wie Traumasept Vaginal-Ovula

aussehen und Inhalt der Packung

Traumasept Vaginal-Ovula sind schokoladen-

braune Vaginalzdpfchen in Folienstreifen.

Die Packungen enthalten 5 und 10 Vaginal-

zapfchen.

Es werden moglicherweise nicht alle

PackungsgrofB3en in den Verkehr gebracht.
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Arzneimittel
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Fax: 0521 8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de
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