GEBRAUCHSHINWEISE
A\ (Bitte sorgfaltig lesen und aufbewahren!)

Repithel®

Beschreibung
Die Vorteile der feuchten Wundbehandlung sind seit
mehreren Jahren wissenschaftlich belegt. Fiir die
optimale Wundheilung ist ein feuchtes Wundmilieu
erforderlich, da so die schnellstmdgliche Regene-
ration des geschadigten Gewebes erreicht wird.

Repithel® ist eine spezielle Hydrogel Formulierung,
die verschiedene Prinzipien miteinander vereint:

- Die Hydrogel-Basis (Carbomer) gewahrleistet ein
feuchtes Milieu in der Wunde sowie die Ablosung
von nekrotischem Gewebe und somit die
Reinigung der Wunde.

- Repithel® enthélt auBerdem Hydrosomen. Dies
sind spezielle mehrschichtige Liposomen, die aus
Phospholipiden und Wasser bestehen. Hydro-
somen verteilen sich in der gesamten Wunde bis
auf den Wundgrund.

Allerdings birgt ein feucht-warmes Wundmilieu

auch die Gefahr einer Infektion, die die Heilung der

Wunde behindert. Repithel® kombiniert die feuchte

Wundbehandlung und schonende antiinfektive

Therapie ohne Resistenzentwicklung durch die

Hinzugabe einer geringen Menge Povidon-lod und

die spezielle Hydrosomen-Formulierung. Dieser

Hydrosomen-Povidon-lod-Komplex bekémpft vor-
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zugsweise Bakterien und Pilze ohne die Wund-
heilung zu hemmen.

Von dieser Kombination profitieren Wunden unter-
schiedlichster Art und Ursache, von z.B. Schiirf-
wunden iiber Verbrennungen bis hin zu chronischen
Wunden.

Zusammensetzung

Carbomer, hydriertes (3-sn-Phosphatidyl)cholin
(Soja), Natriumhydroxid, Citronenséure, Dinatrium-
hydrogenphosphat, Kaliumiodat, Povidon-lod, gerei-
nigtes Wasser.

Anwendungsgebiete
Repithel® fordert die Wundheilung.
Repithel® ist grundsétzlich fiir Wunden unter-
schiedlichster Ursache geeignet.

Repithel® ist besonders geeignet fiir die Behand-
lung von Wunden mit Infektionsrisiko.

Gegenanzeigen/Nicht anwenden

-wenn Sie bereits auf einen der Bestandteile
iiberempfindlich reagiert haben;

-wenn Sie an einer Schilddriiseniiberfunktion
oder einer anderen bestehenden Schilddriisen-
erkrankung (einschlieBlich Schilddriisenkrebs)
leiden;

- wahrend einer Strahlentherapie der Schilddriise
mit lod (Radio-lod-Therapie) oder wenn bei lhnen
eine solche Behandlung geplant ist.

- 14 Tage vor einer bevorstehenden Schilddriisen-

szintigraphie (Darstellung der Schilddriise mit
radioaktiv markiertem Jod).

- Nicht anwenden auf Schleimhaut und Augen.

VorsichtsmaBnahmen
Repithel® ist ohne drztliche Anweisung nicht bei
erkennbar infizierten Wunden (z.B. vereitert, heiB,
starke Rotung, Schmerzen) anzuwenden.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie
bei Neugeborenen und Sauglingen bis zum Alter
von 6 Monaten ist Repithel® nur auf ausdriickliche
Anweisung eines Arztes und mit Vorsicht anzuwen-
den. Nach einer Anwendungsdauer von mehr als
2 Wochen ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunk-
tion des Neugeborenen/Sauglings erforderlich. Eine
versehentliche orale Einnahme von Repithel® durch
das Neugeborene/den Saugling ist streng zu ver-
meiden. Bei versehentlicher Einnahme ist sofort ein
Arzt aufzusuchen.

Patienten mit bestehenden (Kropf, Knoten) oder
friineren Schilddriisenerkrankungen sollten
keine groBeren Mengen an Repithel® verwenden.
Sollte Repithel® groBfldchig oder fir mehr als
2 Wochen verwendet werden, so ist ein Arzt zu kon-
sultieren und der Patient auf klinische Symptome
einer Schilddriiseniiberfunktion hin zu untersu-
chen. Dies gilt auch fiir den Zeitraum von 3 Monaten
nach dem Ende der Behandlung.

Wechselwirkungen/Mischbarkeit mit anderen Mitteln

Povidon-lod, ein Bestandteil von Repithel®, kann
mit Eiweissen (z.B. Enzyme in Salben oder
Gelatine) und verschiedenen anderen organischen
Substanzen (z.B. Blut- und Eiterbestandteilen)
reagieren, wodurch seine Wirksamkeit beeintrach-
tigt werden kann.

Mischen Sie Repithel® nicht mit Mitteln, die
Calcium oder Aluminium enthalten.

Mischen Sie Repithel® nicht mit Emulsionen oder
fettigen Salben.

Zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwéchung
kommt es bei gleichzeitiger Anwendung von
Repithel® und enzymatischen Wundbehand-
lungsmitteln, silberhaltigen Desinfektionsmit-
teln, Wasserstoffperoxid oder Taurolidin.

Repithel® nicht gleichzeitig mit oder unmittelbar
nach Anwendung von Desinfektionsmitteln mit dem
Wirkstoff Octenidin auf denselben oder benachbar-
ten Stellen verwenden, da es dort andernfalls zu
voriibergehenden dunklen Verfarbungen kommen
kann.

Repithel® darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig
nachfolgend mit quecksilberhaltigen Wund-
behandlungs- oder Desinfektionsmitteln ange-
wendet werden, da sich unter Umsténden aus lod
und Quecksilber ein Stoff bildet, der die Haut scha-
digen kann.

Unter der Behandlung mit Repithel® kdnnen ver-
schiedene Diagnostika falsch-positive Ergebnisse
(u.a. Toluidin und Gujakharz zur Hamoglobin- oder
Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin) liefern, und
es kann zu Storungen der Aussagefahigkeit von dia-
gnostischen Untersuchungen der Schilddriise
(Schilddriisenszintigraphie, ~ BPI-Bestimmung,
Radio-lod-Diagnostik) fiir bis zu 2 Wochen nach der
Anwendung von Repithel® kommen.

Anwendungshinweise
Nur zur duBerlichen Anwendung; vermeiden Sie

aber den Kontakt mit Schleimhaduten und Augen.
Repithel® darf vor der Anwendung nicht erhitzt wer-
den. Nach versehentlichem Erhitzen ist das Produkt
2u entsorgen.

Tragen Sie Repithel® ein- bis mehrmals téglich
messerriickendick (etwa 2 mm) gleichméBig auf die
geschadigte Stelle und die Wundrander auf.

Falls erforderlich kann anschlieBend ein Verband
angelegt werden (z.B. Fettgaze). Dadurch kgnnen
auch Flecken an der Kleidung vermieden werden.

Ein Hydrogel Film kann gegebenenfalls mit Wasser
oder 0,9%iger Kochsalzlsung geldst werden.

Repithel® ist fettfrei und abwaschbar. Im Allge-
meinen l&sst es sich aus Textilien und anderen
Materialien mit warmem Wasser und Seife auswa-
schen. In hartndckigen Fallen helfen Ammoniak
(Salmiakgeist) oder Fixiersalz (Natriumthiosulfat);
beides ist in Apotheken und Drogerien erhdltlich.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: | Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 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 Behan-
delten

Nicht bekannt:| Die Haufigkeit ist auf Grundlage der
\l;erfﬂgbaren Daten nicht abschatz-
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Fiir Repithel® sind die folgenden Nebenwirkungen
bekannt:

Gelegentlich:

Voriibergehendes Brennen, z.B. bei oberflachlichen,
groBflachigen Wunden, das den Heilungsprozess
nicht beeintrachtigt.

Selten:

UIberempfindlichkeits-Reaktionen der Haut, die sich
in Form von Juckreiz mit Rdtung, Schwellung,
Bldschen 0.. duBern konnen,

Nach Anwendung groBer Mengen von Povidon-lod-
haltigen Arzneimitteln (z.B. bei der Verbrennungs-
behandlung) ist das Auftreten von Elektrolyt- und
Serumosmolaritats-Storungen (Storungen der An-
zahl geldster Mineralstoffe im Blut), eine Beein-
trachtigung der Nierenfunktion, in Extremféllen bis
hin zum Nierenversagen, sowie Uberséuerung des
Blutes (metabolische Azidose) beschrieben worden.
Sehr selten:

Akute allergische Allgemeinreaktionen im Zusam-
menhang mit Povidon-lod mit Blutdruckabfall
und/oder Luftnot (anaphylaktische Reaktionen),

Akute Haut- oder Schleimhautschwellungen (Angio-
ddem oder Quinckeddem),

Schilddriiseniiberfunktion (lod-induzierte Hyper-
thyreose) ggf. mit Symptomen wie z.B. Puls-
beschleunigung oder innere Unruhe bei Patienten
mit Schilddriisenerkrankungen (siehe auch Ab-
schnitt , VorsichtsmaBnahmen").
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Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in diesen Gebrauchshinweisen
angegeben sind.

Nicht iiber 25°C lagern (auf der Faltschachtel und
der Tube durch das Symbol 4 25°C gekennzeichnet).
Nach erstmaligem Offnen betrgt die Haltbarkeit
6 Monate.

Sie diirfen Repithel® nach dem auf der Faltschach-

tel oder der Tube angegebenen Verfalldatum (durch
das Symbol E gekennzeichnet) nicht mehr verwen-
den.

A symbolisiert, dass diese Gebrauchshinweise
wichtige Informationen enthalten.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht neben Ziindquellen lagern

Hersteller

Mundipharma GmbH

Mundipharma StraBe 2

65549 Limburg (Lahn)

Telefon: (0 64 31) 701-0

Telefax: (0 64 31) 7 4272

Tuben mit 12,5 g und 50 g
cenmn

Diese Gebrauchshinweise wurde zuletzt iiberarbei-
tet in 08/2008.

Repithel®-
einfach in der Anwendung
1. Wunde reinigen.

Ja. AnschlieBend Wunde mit
Wundauflage bedecken.

2a. Repithel® ca. 2mm dick
direkt auf Wunde auftragen
und mit Spatel oder Finger
(Handschuhe!) verstreichen.

T o

/@'

-
oder
2b. Repithel® ca. 2mm dick 3b. AnschlieBend Wunde mit
direkt auf Wundauflage Wundauflage bedecken.
auftragen.
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Wundabdeckung mit iiblichen Wundauflagen*, zum Beispiel:

o Folienverbande o Alginate
 Wundgaze o Schaumstoffverbande
o Hydrokolloide o Hydrofaserverbande

* Bei der Wahl der Wundauflagen sind die jeweiligen Gegenanzeigen zu
beachten

Repithel®- Kompatibilitat mit
verschiedenen Wundauflagen

Chemisch- | In vivo Klinisch
physikalisch | (intakte Haut,

feuchte Kammer),

Produktklasse/Produktname

Ugsne® Sm|th + Nephew)

Suprasorb F® (Lohmann & Rauscher
Impragnierte Wundgaze

Jelonet® (Smith + Nephew)
Adaptic® (Johnson & Johnson)

_Comfeel Plus® (Coloplast)
Varihesive® (ConvaTec)
Urgotiil® (URGO)
Suprasorb H® (Lohmann & Rauscher)

Hydrocoll® (Hartmann)

Algisite M® (Smith + Nephew) + + +
Kaltostat® (ConvaTec) + + +
SeaSorb soft® (Coloplast) + + +

Alginatkompresse
Suprasorb A® (Lohmann & Rauscher)

Comfeel® (Coloplast)
Alginattamponade

Allewyn Adhesive°’ Smith + Nephew)
Suprasorb P® (Lohmann & Rauscher)
Tielle® (Johnson & Johnson)
Mepilex® {Mﬁlnlycke]

Memthel® Malnlycke

TenderWet® (Hartmann)

Repithel®ist mit silberhaltigen Wundauflagen nicht kompatibel.

+: kompatibel

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



