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Pisomna informacia pre pouZzivatel’ov

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, obrdatte 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 povidén (povidonum iodinatum) 7,5 g, priemerna molekulova hmotnost’ 40 000, s obsahom
10 % dostupného jodu.

Pomocneé 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

(Cistend 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 o
Antiseptikum (nie smrtiaci prostriedok) na pouzitie na pokozku, sliznicu a rany.

Indikacie

Jednorazové pouczitie:

Dezinfekcia neporusenej pokozky a vnutorného aj vonkajSieho traktu urogenitalneho systému,
antiseptikum sliznice ako napriklad pred operaciami, biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi
a cievkovanim mocového mechura.
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Opakované casovo ohranicené pouZitie:
Antiseptické oSetrenie ran (napr. povrchy ran, prelezaniny, vredy predkolenia), popaleniny, infikované
a superinfikované kozné ochorenia, pri katetrizacii mocového mechuira

Hygienicka a chirurgicka dezinfekcia ruk.
Kontraindikacie

Kedy nesmiete pouZivat’ Braunol® ?

Braunol® nesmiete pouzivat,

- ak trpitf na hyperfunkciu $titnej zl'azy (hypertyredza) alebo na existujuce (badatelné) ochorenie
Stitnej Zlazy,

- ak trpite na vel'mi zriedkavy chronicky zapal koZe Dermatitis herpetiformis Duhring,

- ak bola u vas napldnovana alebo vykonana ozarovacia terapia Stitnej zl'azy radioaktivnym jédom
(jédova 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 konzultacii s vas$im lekarom?

Vel'koplosné pouzivanie Braunolu® pocas dlhsieho obdobia (napr. viac ako

10 % povrchu tela a dlhsie ako 14 dni) po ochoreniach Stitnej Zlazy alebo v pripade strumy,
odportacame len na vyslovny pokyn lekara. Aj po skonceni liecby (az do 3 mesiacov) je potrebné
davat’ pozor na symptomy moznej zvySenej funkcie Stitnej Zl'azy (pozri neziaduce G¢inky) a v pripade
potreby treba kontrolovat’ funkciu Stitnej zl'azy.

Pri stiéasne;j lie¢be 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 diet'ata.
Bezpodmienedne treba zabranit’ nahodnému pozitiu Braunolu® dojéat'om tstami z prsnika doj¢iacej
matky.

Na Co treba prihliadat’ u deti?

U novorodencov a dojéiat 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 Stitnej zl'azy.
Bezpodmieneéne treba zabranit’ nahodnému pozitiu Braunolu™ tstami dojéat’a.

Na Co treba prihliadat’ u starSich Pudi?

U starSich T'udi existuje vécSie riziko zvySenej funkcie Stitnej Zl'azy, ktora je vyvolana jodom.

Braunol® by preto mali pouzivat len po konzultcii so svojim lekdrom.

U pacientov so strumou alebo osobitnou nachylnost'ou k porucham funkcie $titnej zl'azy odporucame
vel'koplosné a dlhodobejsie pouzivanie Braunolu® len na vyslovny pokyn lekira. V pripade potreby
treba kontrolovat’ funkciu $titnej zl'azy.

Preventivne opatrenia a upozornenia

Ktoré preventivne opatrenia sa musia dodrziavat’?

Z ddvodu oxidaéného t¢inku Géinnej latky (jodovany povidon) mozu pri liecbe Braunolom® rézne
diagnostika poskytniit’ nespravne pozitivne vysledky (napr. toluidin a guajakova Zivica pri stanovovani
hemoglobinu alebo glukézy v stolici alebo moci).

Jédovany povidon modze ovplyviiovat’ prijem jodu $titnou zlazou; pocas liecby Braunolom® to moze
spdsobit’ rusenie niektorych diagnostickych vysetreni $titnej zl'azy (napriklad scintigrafia §titnej zl'azy,
stanovenie PBI a diagnostika pomocou radioaktivneho jédu), a rovnako to méze znemoznit' planovanu
lie¢bu radioaktivnym jédom. Pred vyhotovenim nového scintigramu je po vysadeni lieby Braunolom®
potrebné dodrzat’ casovy odstup o trvani minimalne 1-2 tyzdne.

Interakcie

Ktor¢ iné lieky alebo latky ovplyviiuju ucinok pripravku Braunol® ?

MozZno ocakavat, ze jodovany povidon, ktory je uc¢innou latkou Braunolu®, bude reagovat

S bielkovinami a réznymi inymi organickymi T]étkarrli, ako napriklad zlozkami krvi a hnisu, ¢im sa
moze znizit’ jeho G¢innost’.

Pri sudasnej aplikacii Braunolu® a enzymatickych pripravkov na oSetrenie ran spdsobi jod oxidaciu
enzymatickej zlozky, ¢im sa zoslabi ucinok oboch liekov.
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K vzijomnému oslabeniu u¢inku dochddza rovnako aj pri sGcasnej aplikacii Braunolu® a
dezinfek¢énych prostriedkov s obsahom striebra, peroxidu vodika a taurolidinu.

Braunol® sa nesmie pouzivat su¢asne alebo kratko po aplikacii pripravkov na oSetrenie ran, alebo
dezinfek¢énych pripravkov s obsahom ortuti, pretoze za urcitych okolnosti méze vytvorit’ jod s ortut'ou
latku, ktora poskodzuje pokozku.

Pacienti, ktori su lieCeni litiovymi pripravkami, by sa mali vyvarovat pravidelnej a hlavne
vel'koplosnej aplikacie Braunolu®, pretoze prijaty jod mézZe urychlit’ vyvolanie zniZenej funkcie §titnej
zlazy v dosledku podavania litia.

Davkovanie a sposob podavania

Nasledujuce udaje platia za predpokladu, ak vam lekar nepregpisal iné pouZitie Braunolu® . Dodrste,
prosim, %redplsy na pouzitie pripravku, vopacnom 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 nan4sa na oSetrované miesto az do iplneho zmadania tohto miesta. Antisepticky posobiaci

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

Na dezinfekciu pokozky alebo na aseptické osetrenie sliznice, napriklad pred operaénymi zeikrokmi®

biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi, cievkovanim mocového mechira sa Braunol

pouziva v nezriedenom stave.

Pri dezinfekeii pokozky chudobnej na mazové zl'azy predstavuje doba pdsobenia minimalne 1 minttu,

pri pokozke bohatej na mazové zlazy minimalne 10 minut. Pocas celej doby posobenia sa musi

pokozka zvlh¢ovat’ nezriedenym pripravkom.

Z dé6vodu mozného drazdenia pokozky pri predoperacnej dezinfekcii koZze treba zabranit’ tomu, aby

steCeny pripravok vytvoril pod pacientom ,,mlaku‘.

Na dezinfekciu rik sa Braunol® pouziva nezriedeny.

Pri hygienickej dezinfekcii sa vtieraji do riik 3 ml Braunolu®. Ruky sa opit umyju po 1-minatovom

pdsobeni.

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

zmacané neriedenym pripravkom pocas celej doby posobenia.

Pri aseptickom oSetreni povrchovych ran sa na o$etrované miesta nanasa nezriedeny Braunol®.

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

hodnoty odpori¢ame nasledujuce zriedenia:

- oplachy v ramci 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 pitnd voda z vodovodu. Ak sa vyzaduje priblizna izoténia, mozno pouZzit’

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

rychlo spotrebovat’. Pri priprave kupelov na celotelové asepticke oSetrenie by sa mala do vane

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

materidlu vane v désledku vzniku par s obsahom jédu.

Hnedé sfarbenie Braunolu® je typickou vlastnostou preparatu a poukazuje na jeho w&innost.

PodstatnejSie odfarbenie poukazuje na zniZenie u¢innosti pripravku.

Ako &asto a ako dlho by ste mali pouZivat’ Braunol® ?

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

Braunol® mozno pouzit’ jedenkréat az viackrat denne.

OSetrovanie rany by sa malo vykonavat dovtedy, kym existuje naznak infekcie alebo vyrazného
ohrozenia rany infekciou. Ak by sa vasSe taZzkosti nezlep$ili ani po viac-diiovom (2 az 5 dni)
pravidelnom pouzivani, alebo ak by sa tazkosti vyskytli opédt po sionéeni osetrovania, navstivte,
prosim, svojho lekara.

Predavkovanie a iné chyby davkovania
Pozri nizsie v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Neziaduce G¢inky
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Aké neziaduce ﬁéinkg sa moZu vyskytnut’ pri aplikacii Braunolu® ?

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

K nezanedbatel'nému %rijmu jodu moéze dojst v pripade dlhodobejsej aplikacii Braunolu® na
rozsiahlych poranenych alebo popalenych plochach. V ojedinelych pripadoch mdze u pacientov
S predchadzajiicimi ochoreniami stitne] zlazy vzniknat zvySend funkcia Stitnej zlazy (jodom
indukovana hypertyreoza), niekedy so symptomami ako napriklad zrychleny tep alebo vnutorny
nepokoj (pozri cast’ kontraindikacie).

Po podani vdc¢Sich mnozZstiev liekov s obsahom jodovaného povidonu (napr. pri liebe popalenin) bol
popisany vyskyt (dodato¢nych) porich osmolarity elektrolytov a séra, zhorSenie funkcie o}l?)liéiek, ako
aj prekyslenie krvi (metabolicka acid6za).

Aké protiopatrenia treba vykonat’ v pripade neZiaducich uc¢inkov?
Ak by sa vyskytol niektory z uvedenych neziaducich ucinkov, preruste liecbu a navstivte lekara.

Ak u seba spozorujete neziaduce ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto informacii pre pouzivatela,
oznamte ich, prosim, va§mu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cas pouZitelnosti
Datum 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 existujicom podozreni z alergizacie pripravkom Braunol® mozno od vyrobcu ziskat jednotlivé
zlozky vyrobku v dermatologicky vhodnom zriedeni za G¢elom ich epikutanneho otestovania.

Balenie

1 x 30 ml (flasa)

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

Datum poslednej revizie
Februar 2019



