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Pisomna informacia pre pouzivatelov

Mila pacientka, mily pacient! Pozorne si, prosim, precitajte nasledujucu informdciu pre pouzivatela,
pretoze obsahuje dolezite udaje o tom, comu by ste mali venovat pozornost pri pouzivani tohto lieku.
V pripade otazok sa, prosim, obratte na vasho lekara alebo lekarnika.

Braunol®
jodovany povidon (povidonum iodinatum)

Dermalny roztok

Drzitel rozhodnutia o registracii
B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1,
34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko

ZloZenie
100 g dermalneho roztoku obsahuje:

Liecivo:
jodovany povidon (povidonum iodinatum) 7,5 g , priemernd molekulova hmotnost” 40 000, s obsahom
10 % dostupného jodu.

Pomocné latky:

Natrii dihydrogenphosphas dihydricus
(Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného)
Natrii iodidum

(Jodi¢nan sodny)

Macrogol 9 Lauryl Ether

(Macrogol 9 lauryl éter)

Natrii hydroxidum

(Hydroxid sodny)

Agua purificata

(Cistena voda)

Liekova forma a obsah
Dermalny roztok.

Plastové flase s obsahom 30 ml, 100 ml, 250 ml (so sprejovym mechanickym rozprasovacom),
500 ml, 1000 ml a plastové kanistre s obsahom 5 |.

Farmakoterapeuticka skupina - o
Antiseptikum (nie smrtiaci prostriedok) na pouzitie na pokozku, sliznicu a rany.

Indikécie

Jednorazove pouZitie:

Dezinfekcia neporusenej pokozky a vnuatorného aj vonkajSicho traktu urogenitdlneho systému,
antiseptikum sliznice ako napriklad pred operaciami, biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi
a cievkovanim moc¢ového mechura.



Priloha ¢. 3 Kk notifikacii 0 zmene, ev.¢. 2017/00705-ZI1A

Opakované casovo ohranicené pouZitie:

Antiseptické oSetrenie ran (napr. povrchy ran, preleZaniny, vredy predkolenia), popaleniny, infikované
a superinfikované kozné ochorenia, pri katetrizacii mo¢ového mechura

Hygienicka a chirurgické dezinfekcia rak.

Kontraindikacie

Kedy nesmiete pouZivat’ Braunol® ?

Braunol® nesmiete pouzivat’,

- ak trpit? na hyperfunkciu Stitnej zlazy (hypertyre6za) alebo na existujuce (badateI'né) ochorenie
Stitnej zl'azy,

- ak terite nayvel’mi zriedkavy chronicky zapal koze Dermatitis herpetiformis Duhring,

- ak bola u vas naplanovana alebo vykonand oZzarovacia terapia Stitnej Zl'azy radioaktivnym jodom
(jodova radioterapia), a to az do skoncenia lieCby,

- ak ste alergicky reagovali na jod alebo na niektoru z ostatnych zloziek lieku.

Kedy smiete Braunol® pouZivat’ az po konzulticii s vasim lekarom?

Vel'koplo$né pouZzivanie Braunolu® pocas dlhSieho obdobia (napr. viac ako

10 % povrchu tela a dlhSie ako 14 dni) po ochoreniach Stitnej zlazy alebo v pripade strumy,
odporicame len na vyslovny pokyn lekara. Aj po skonceni liecby (aZ do 3 mesiacov) je potrebné
davat’ pozor na sym t(’)my moznej zvy§enej funkcie $titnej zl'azy (pozri neziaduce ucinky) a v pripade
potreby treba kontrolovat’ funkciu Stitnej zl'azy.

Pri su¢asnej liecbe litiom sa treba vyhnut’ pravidelnej aplikacii Braunolu® (pozri interakcie).

Co treba dodrziavat’ v tehotenstve a pocas laktacie?

Braunol® sa pocas tehotenstva a pri dojéeni smie pouZivat’ len na vyslovny pokyn lekara a

v maximalne obmedzenej miere. V takom pripade je potrebna kontrola funkcie stitnej zl'azy dietat’a.
Bezpodmienelne treba zabranit’ ndhodnému pozitiu Braunolu® doj¢atom tstami z prsnika dojiacej
matky.

Na o treba prihliadat’ u deti?

U novorodencov a doj¢iat do veku 6 mesiacov sa smie Braunol® pouzivat’ len na vyslovny pokyn
lekara a v maximalne obmedzenej miere. V takom pripade je %otrebné kontrola funkcie $titnej zl'azy.
Bezpodmienecne treba zabranit’ nahodnému pozitiu Braunolu® ustami dojcata.

Na Co treba prihliadat’ u starSich 'udi?

U starSich I'udi existuje vacSie riziko zvySenej funkcie Stitnej zl'azy, ktora je vyvolana jodom.

Braunol® by preto mali pouZivat’ len po konzultécii so svojim lekarom.

U pacientov so strumou alebo osobitnou nachylnostou k porucham funkcie §titnej zl'azy odporacame
velkoplo$né a dlhodobejsie pouzivanie Braunolu® len na vyslovny pokyn lekara. V pripade potreby
treba kontrolovat’ funkciu $titnej zl'azy.

Preventivne opatrenia a upozornenia

Ktoré preventivne opatrenia sa musia dodrziavat’?

Z ddvodu oxidaéného uginku uginnej latky (jodovany povidén) mozu pri lie¢be Braunolom® rdzne
diagnostika poskytnut’ nespravne pozitivne vysledky (napr. toluidin a guajakova Zivica pri stanovovani
hemoglobinu alebo gluko6zy v stolici alebo moci).

Jodovany povidon mdze ovplyvitovat’ prijem jodu Stitnou Zlazou; pocas lietby Braunolom® to moze
sposobit rusenie niektorych diagnostickych vysetreni Stitnej zl'azy (napriklad scintigrafia Stitnej zl'azy,
stanovenie PBI a diagnostika pomocou radioaktivneho jodu), a rovnako to méze znemoznit’ planovanu
lie¢bu radioaktivnym jédom. Pred vyhotovenim nového scintigramu je po vysadeni lie¢by Braunolom®
potrebné dodrzat’ ¢asovy odstup o trvani minimalne 1-2 tyZdne.

Interakcie

Ktoré iné lieky alebo latky ovplyviiuju uéinok pripravku Braunol® ?

Mozno o¢akavat, ze jodovany povidon, ktory je u¢innou latkou Braunolu®, bude reagovat

S bielkovinami a réznymi inymi organickymi Ilétkami, ako napriklad zlozkami krvi a hnisu, ¢im sa
moze znizit’ jeho G¢innost.

Pri sti¢asnej aplikacii Braunolu® a enzymatickych pripravkov na oSetrenie ran spdsobi jod oxidaciu
enzymatickej zlozky, ¢im sa zoslabi ucinok oboch liekov.
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K vzdjomnému oslabeniu udinku dochddza rovnako aj pri sucasnej aplikdcii Braunolu® a
dezinfek¢énych prostriedkov s obsahom striebra, peroxidu vodika a taurolidinu.

Braunol® sa nesmie pouzivat’ sucasne alebo kratko po aplikacii pripravkov na oSetrenie ran, alebo
dezinfekenych pripravkov s obsahom ortuti, pretoZe za ur€itych okolnosti moZe vytvorit jod s ortutou
latku, ktord poskodzuje pokozku.

Pacienti, ktori su lieCeni litiovymi pripravkami, by sa mali vyvarovat pravidelnej a hlavne
vel’koplosnej aplikacie Braunolu®, pretoze prijaty jod moze urychlit’ vyvolanie zniZzenej funkcie $titne;j
zlazy v dosledku podavania litia.

Davkovanie a spdsob podavania

Nasledujiice vidaje platia za predpokladu, ak vam lekar nepredpisal iné pouZitie Braunolu® . Dodrzte,
prosz'm,l %redplsy na pouZitie pripravku, v opacnom pripade nemozno zarucit optimalny ucinok
Braunolu™!

AKko a kde by ste mali pouZivat’ Braunol® ?

Braunol® je uréeny na vonkajsie pouZitie v nezriedenom i zriedenom stave.

Braunol® sa nanasa na oSetrované miesto az do uplneho zmacania tohto miesta. Antisepticky posobiaci

film, ktory sa vytvara pri zaschnuti, sa d4 'ahko zmyt’ vodou.

Na dezinfekciu pokozky alebo na aseptické oSetrenie sliznice, napriklad pred operaénymi zakrokmi

biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi, cievkovanim mocového mechura sa Braunol®

pouZiva v nezriedenom stave.

Pri dezinfekcii pokozky chudobnej na mazové zl'azy predstavuje doba posobenia minimalne 1 minttu,

pri pokozke bohatej na mazové Zlazy minimdlne 10 minut. Pocas celej doby pdsobenia sa musi

pokozka zvlh€ovat’ nezriedenym pripravkom.

Z dovodu mozného drazdenia pokozky pri predoperaénej dezinfekcii koze treba zabranit’ tomu, aby

steCeny pripravok vytvoril pod pacientom ,,mlaku‘.

Na dezinfekciu ritk sa Braunol® pouziva nezriedeny.

Pri hygienickej dezinfekeii sa vtieraja do riik 3 ml Braunolu®. Ruky sa opit’ umyju po 1-minatovom

posobeni.

Pri chirurgickej dezinfekcii sa do ruk vtiera 2 x 5 ml Braunolu® poc¢as 5 minat. Ruky musia byt

zmacané neriedenym pripravkom pocas celej doby pdsobenia.

Pri aseptickom oSetreni povrchovych ran sa na oSetrované miesta nanasa nezriedeny Braunol®.

Pri aseptickych oplachoch, omyvaniach a kippeloch mozno pouzit' zriedeny Braunol® . Ako orientaéné

hodnoty odpora¢ame nasledujuce zriedenia:

- oplachy vramci oSetrenia ran (napr. prelezaniny, vredy predkolenia, popaleniny) a zabranenie
infekcii pocas operacie 1:2 az 1:20

- aseptické omyvanie 1:2 az 1:25

- Ciastocné aseptické kupele asi 1:25

- celkové aseptické kupele asi 1:100

Na riedenie je vhodna pitna voda z vodovodu. Ak sa vyzaduje pribliznd izotdénia, mozno pouzit

fyziologicky roztok alebo Ringerov roztok. Zriedené roztoky treba pripravit’ vzdy Cerstvo a treba ich

rychlo spotrebovat. Pri priprave kupelov na celotelové aseptické osSetrenie by sa mala do vane

napustit’ najprv voda a az potom potrebné mnozstvo Braunolu® aby sa takto zabranilo sfarbeniu

materialu vane v désledku vzniku par s obsahom jodu.

Hnedé sfarbenie Braunolu® je typickou vlastnostou preparatu a poukazuje na jeho ucinnost.

Podstatnejsie odfarbenie poukazuje na znizenie ucinnosti pripravku.

AKo ¢asto a ako dlho by ste mali pouZivat’ Braunol® ? ) . )

Pri opakovanej aplikécii sa pouZivanie orientuje podl'a intervalov a doby trvania v zavislosti od
prislusnej indikacie.

Braunol® mozno pouzit’ jedenkrat az viackrat denne.

OSetrovanie rany by sa malo vykonavat’ dovtedy, kym existuje ndznak infekcie alebo vyrazncho
ohrozenia rany infekciou. Ak by sa vaSe tazkosti nezlepsili ani po viac-diovom (2 az 5 dni)
pravidelnom pouzivani, alebo ak by sa tazkosti vyskytli opdt’ po skonCeni oSetrovania, navstivte,
prosim, svojho lekara.

Predavkovanie a iné chyby davkovania
Pozri niZsie v Casti ,,Neziaduce uéinky*.

Neziaduce ucinky
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Aké neziaduce ﬁéink&g sa mozu vyskytnit’ pri aplikacii Braunolu® ?

Pri aplikacii Braunolu® sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch vyskytnut’ alergické reakcie koze,
ako napriklad kontaktné alergické reakcie neskorého typu, ktoré sa mozu prejavit svrbenim,
séegvene};lnim, pluzgierikmi a podobne. V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytniat’ aj na inych
organoch.

K nezanedbate'nému I}Jlrijmu jodu moze dojst’ v pripade dlhodobejsej aplikacii Braunolu® na
rozsiahlych poranenych alebo popalenych plochach. V ojedinelych pripadoch méze u pacientov
S predchadzajucimi ochoreniami Stitnej Zlazy vzniknit' zvySend funkcia Stitnej Zlazy (jodom
indukovana hypertyredza), niekedy so symptomami ako napriklad zrychleny tep alebo vnutorny
nepokoj (pozri Cast’ kontraindikécieg.

Po podani vicsich mnozZstiev liekov s obsahom jodovaného povidonu (napr. pri liecbe popalenin) bol
popisany vyskyt (dodatocnych) portich osmolarity elektrolytov a séra, zhorSenie funkcie o%liéiek, ako
aj prekyslenie krvi (metabolické acidoza).

AKké protiopatrenia treba vykonat’ v pripade neziaducich ucinkov?
Ak by sa vyskytol niektory z uvedenych neziaducich ucinkov, preruste liecbu a navstivte lekara.

Ak u seba spozorujete neziaduce ucinky, ktor¢ nie su uvedené v tejto informacii pre pouzivatela,
oznamte ich, prosim, vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cas pouZitel'nosti
Déatum pouzitel'nosti lieku je vytlaceny na etikete. Pripravok nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.

Vd'aka rozpustnosti jodovaného povidonu vo vode mozno fl'aky z textilnych tkanin odstranit’ vodou a
mydlom, v pripade potreby vodnym roztokom ¢pavku alebo roztokom tiosiranu.

Pri existujuicom podozreni z alergizacie pripravkom Braunol® mozno od vyrobcu ziskat' jednotlivé
zlozky vyrobku v dermatologicky vhodnom zriedeni za u¢elom ich epikutanneho otestovania.

Balenie

1 x 30 ml (flasa)

1x 100 ml, 20 x 100 ml (fl'asa)
1 x250ml, 20 x 250ml (sgrej)
1x 500 ml, 20 x 500 ml (fl'asa)
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml (fI'asa)
1 x 51, kanister

Datum poslednej revizie
Februar 2019



