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Gebrauchsinformation:

Information fur den Anwender

()
€ NUVO Manufacturing GmbH
Vor dem Schlosstor 9

39164 Stadt Wanzleben — Boérde

(OXOVASIN® Lésung — zur &uBerlichen Anwendung.

Wirkstoff: Reaktionsprodukt in wassriger
Losung, hergestellt aus Natriumchlorit,
Natriumhypochlorit, Schwefelsédure 69 %,
Kaliumchlorat, Natriumcarbonat-\Wasserstoff-
peroxid (2:3), Natriumperoxid.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt
wichtige Informationen flr Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Oxovasin jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

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

» Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Oxovasin Lésung und woflr wird
sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von
Oxovasin L&sung beachten?

3. Wie ist Oxovasin Losung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxovasin L6sung aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. WAS IST OXOVASIN LOSUNG
UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Oxovasin Losung ist ein Mittel zur lokalen
Behandlung von Wunden und Wundheilungs-
stérungen.

Oxovasin Lésung wird angewendet zur:

Behandlung von Wunden und Wundheilungs-

stdrungen durch Verbesserung der Wundreini-

gung, der Neubildung von Wundgewebe und

des Wundverschlusses wie z. B.:

» Wundheilungsstérungen nach Verletzungen,
auch mit Entzindung am Knochen

» Wundheilungsstérungen nach Operationen,
auch mit begleitenden Fisteln und Wund-
hoéhlen

» Unterschenkelgeschwure (offene Beine) bei
Erkrankungen der Venen

» Wunden bei Durchblutungsstérungen nach
VerschlUssen von Arterien

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON OXOVASIN LOSUNG
BEACHTEN?

Oxovasin Lésung darf nicht angewendet
werden, wenn Sie allergisch gegen Oxovasin
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
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sonstigen Bestandteile von Oxovasin L&sung
sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Oxovasin Ldsung ist erforderlich,

Bei Anwendung von Oxovasin Lésung mit
anderen Arzneimitteln: Bitte informieren Sie
lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem ange-
wendet haben, oder beabsichtigen andere
Mittel auf der Wunde anzuwenden. Oxovasin
soll nicht in Verbindung mit anderen auBerlich
anwendbaren Medikamenten oder Farbstoffen
wie z. B. Brillantgrin, Gentianaviolett, Fuchsin
und Malachitgriin auf die Wunde gebracht
werden, da diese zu einem Wirkstoffverlust
fOhren kénnen.

Bei Anwendung von Oxovasin Lésung zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken: Es sind keine besonderen Vor-
sichtsmaBnahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit: In der
Schwangerschaft, der Stillzeit und bei Saug-
lingen darf Oxovasin L&sung nur bei lebensbe-
drohlichen Zustéanden eingesetzt werden, da
Beobachtungen am Menschen nicht vorliegen.
Experimentelle Studien haben keinen Hinweis
auf fruchtschadigende Einflisse gegeben.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen: Es sind keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST OXOVASIN LOSUNG
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Oxovasin Lsung immer genau

nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

ist die Ubliche Dosierung:

Oxovasin soll zweimal téglich auf die Wunde

aufgetragen oder in Wundhdhlen eingebracht
werden. Bei sichtbar fortschreitender Wund-

heilung kann die Dosierung auf eine einmal

tagliche Anwendung begrenzt werden. Die
anzuwendende Menge richtet sich nach der
Gr6Be der Wundflache. 5 ml Oxovasin sind fur
eine Wundflache von 10 x 10 cm, die man mit
einer zusammengefalteten sterilen Baumwoll-
kompresse gleicher GroBe abdecken kann,
ausreichend. Die Gesamtmenge der not-
wendigen Ldsung richtet sich nach der GroBe
der Wunde, die sich von einer entsprechenden
Anzahl Baumwollkompressen belegen lasst.
Bei groBen Wundtaschen und tiefen Wund-
hohlen wird die Menge Oxovasin Uber die
Anzahl der locker in die Wundregion eingeleg-
ten Baumwollkompressen bestimmt.

Oxovasin kann in der Menge von 5 bis 10 ml
auch zum Einbringen in Fistelsysteme oder in
tiefe Wundhohlen und -taschen benutzt wer-
den.

Art und Haufigkeit der Anwendung
Oxovasin Lésung wird angewendet durch Auf-
tragen auf die Wundflache, durch Befeuchten
von Verbanden, oder durch Instillation in Fis-
teln und Wundhoéhlen.

Zur Wundbehandlung hat sich das Auflegen
einer befeuchteten Baumwollkompresse
bewahrt. Oxovasin ist mit allen Verbandmate-
rialien, die keine pharmazeutischen Wirkstoffe
enthalten, kombinierbar. Sollte aufgrund der
Wundsituation ein einmaliger Verbandwechsel
pro Tag ausreichend sein, kann die Wunde
auch Uber den liegenden Verband mit Oxova-
sin benasst werden.

Bei tiefen Wundtaschen soll eine mit Oxovasin
befeuchtete Baumwollkompresse locker in die
Wundtasche eingelegt werden. So wird sicher-
gestellt, dass Oxovasin bis an tiefere Wund-
regionen gelangt. Um die aufschieBende
Gewebeneubildung (Granulation) nicht zu be-
hindern, ist jeder Druck zu vermeiden.

Sollte ein Aufbringen von Oxovasin auf die
Wundflache Uber Verbandmaterial nicht még-
lich sein, kann die Lésung auch Uber liegende
Drainagen in Wundhéhlen oder Wundtaschen
eingebracht werden. Auch das Einbringen in
Fistelsysteme ist méglich. Vor Einbringen von
Oxovasin empfiehlt sich das mechanische
Ausspulen mit physiologischer Kochsalzld-
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sung. Auch bei dieser Art der Anwendung rei-
chen 5 bis 10 ml Oxovasin aus.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem
festgelegten Behandlungsziel. Diese kann je
nach Behandlungsziel drei Wochen (z. B. Wund-
heilungsstérungen) bis maximal einige Monate
(z. B. Unterschenkelgeschwure) betragen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Oxovasin Lésung zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Oxovasin Losung angewendet haben, als
Sie sollten:

Bei einer einmaligen Uberdosierung sind keine
besonderen MaBnahmen zu ergreifen.

Wenn Sie die Anwendung von Oxovasin
Lésung vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Sie kdnnen diese aber nachholen,
sofern die ndchste Anwendung nicht in Kirze
ansteht.

Wenn Sie die Anwendung von Oxovasin
Lésung abbrechen:

Durch eine Unterbrechung oder einen vorzeiti-
gen Abbruch der Behandlung kann die Hei-
lung lhrer Wunde verzdgert werden. Bitte un-
terrichten Sie Ihren Arzt von lhrem Wunsch,
die Behandlung zu unterbrechen. Andere
besondere MaBnahmen sind nicht notwendig.
Bitte versuchen Sie, die vorgegebene Dosie-
rung gewissenhaft einzuhalten, da Oxovasin
L6sung sonst nicht richtig wirken kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann die Anwendung von
Oxovasin Lésung Nebenwirkungen hervorru-

fen, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1000
Behandelten
weniger als 1 von 1000, aber
mehr als 1 von 10.000
Behandelten
weniger als 1 von 10.000
Behandelten, oder unbekannt

Selten:

Sehr selten:

Mégliche Nebenwirkungen

Im Wundgebiet kdnnen gelegentlich bei Be-
ginn der Behandlung Hautrétung, Jucken oder
brennende Missempfindungen, in seltenen
Fallen auch leichte Schmerzen auftreten.

In seltenen Fallen sind unter Anwendung von
Oxovasin Loésung Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (allergisches Kontaktekzem) beobachtet
worden, die durch den Wirkstoff ausgelost
wurden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

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

5. WIE IST OXOVASIN LOSUNG AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr
Kinder unzugénglich auf.
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Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25°C lagern.

Das Behaltnis im Umkarton aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Oxovasin-Flaschen zur Mehrfachentnahme
sind nach dem Offnen sofort wieder gut zu
verschlieBen und dunkel aufzubewahren, da
sonst die Wirksamkeit nachlassen kann. Ein
Kontakt der Flaschenoffnung mit der Haut
oder der Wunde ist zu vermeiden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Oxovasin Lésung darf nach dem Offnen der
Flasche nicht langer als 14 Tage verwendet
werden.

Sie durfen Oxovasin Losung nicht verwenden,
wenn Sie folgendes bemerken: Gelbliche
Verfarbung der ansonsten klaren wassrigen
Losung.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Oxovasin Lésung enthalt:

Der Wirkstoff ist:

5 ml Lésung enthalten:

Reaktionsprodukt 6,9 x 10° E*

hergestellt aus 10,28 mg Natriumchlorit, 1,38 mg
Natriumhypochlorit, 0,75 mg Schwefelsaure 69 %,
0,6 pg Kaliumchlorat, 0,37 mg Natriumcarbonat-
Wasserstoffperoxid (2:3), 1,09 mg Natriumperoxid
*1 E. = 1 pmol Ethylen, freigesetzt aus Amino-
cyclopropancarbonséure in Anwesenheit des
Aktivators Hamin bei der Gehaltsbestimmung

Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerol, Gereinigtes Wasser

Wie Oxovasin Lésung aussieht und Inhalt
der Packung:

Oxovasin ist eine klare wassrige L6sung und
wird in Flaschen aus Polyethylen angeboten.
Die Flaschen sind luftdicht verschlossen. Zum
Offnen der Flasche wird der mit einem Innen-
dorn versehene Verschluss Uber den Wider-
stand gedreht und die Flasche so gedffnet.

PackungsgréBen:
50 ml und 100 ml, Bindelpackungen zu 10 x
50 ml, 10 x 100 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Nuvo Manufacturing GmbH

Vor dem Schlosstor 9

39164 Stadt Wanzleben — Borde
Tel.-Nr.: 0049 (0)39209-6 93 90
Fax-Nr.: 0049 (0)39209-69 39 29
e-mail:  info@nuvomanufacturing.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Oxovasin Losung

Portugal: Oxoferin, Solugéo cuténia
Ungarn: Oxoferin, oldat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet/genehmigt im Juli 2015.

Ausflhrliche Informationen zu Oxovasin
Lésung sind auf der Website
www.nuvomanufacturing.de

verflgbar.

Die Wirkung von Oxovasin beruht auf einer
Beeinflussung der Gewebereparatur. Dies
zeigt sich in einer verbesserten Wundreini-
gung. Oxovasin verbessert die Bildung von
Granulationsgewebe und flhrt Gber die Beein-
flussung der Wundkontraktion sowie der ver-
besserten Neubildung der Hautoberflache
(Epithelisierung) bei Wundheilungsstdrungen
zu einem Wundverschluss.



