GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION
FUR ANWENDER

Braunol®

7,5 % Losung zur Anwendung auf der Haut
Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siene Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 2 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Braunol® und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Braunol® beachten?

3. Wie ist Braunol® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Braunol® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BRAUNOL® UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Braunol® ist ein Povidon-lod-haltiges Antiseptikum (keimtotendes
Mittel) zur antimikrobiellen Behandlung.

Verwenden Sie Braunol®:

Zur einmaligen Anwendung:

Desinfektion der intakten duBeren Haut oder Antiseptik der Schleim-
haut wie z. B. vor Operationen, Biopsien, Injektionen, Punktionen,
Blutentnahmen und Blasenkatheterisierungen.

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung:
Antiseptische Wundbehandlung (z. B. Druckgeschwiire, Unterschen-
kelgeschwiire), Verorennungen, infizierte Hauterkrankungen.
Hygienische und chirurgische Handedesinfektion.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
BRAUNOL® BEACHTEN?

Braunol® darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Povidon-lod oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie an einer Schilddriisentiberfunktion oder einer anderen
bestehenden Schilddriisenerkrankung leiden,

- wenn Sie an der sehr seltenen chronischen Hautentziindung
Dermatitis herpetiformis Duhring erkrankt sind,

- wenn bei lhnen eine Strahlentherapie der Schilddriise mit lod
(Radioiodtherapie) geplant oder durchgefiihrt worden ist (bis
zum Abschluss der Behandlung),

- bei sehr kleinen Friihgeborenen (Geburtsgewicht unter 1500 g)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Braunol® anwenden.

- Bei der préoperativen Hautdesinfektion ist eine ,Pfiitzenbildung"
unter dem Patienten wegen mdglicher Hautreizungen zu vermeiden.

- Wenn Sie einen Kropf haben oder nach Schilddriisenerkrankungen
sollten Sie Braunol® tiber langere Zeit und groBfléchig (z. B. tiber
10% der Kérperoberflache und langer als 14 Tage) nur auf aus-
driickliche Anweisung des Arztes anwenden. Auch nach Beendigung
der Therapie (bis zu 3 Monate) ist auf Friihsymptome einer még-
lichen Schilddrtiseniiberfunktion (siehe unter Nebenwirkungen) zu

achten. Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu tiberwachen.

- Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelmdBige Anwendung
von Braunol® zu vermeiden (siehe bei Anwendung mit anderen
Arzneimitteln).

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen:

- Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffes Povidon-lod
konnen unter der Behandlung mit Braunol® verschiedene Diagnos-
tika falsch-positive Ergebnisse liefern (u. a. Toluidin und Guajak-
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harz zur Himoglobin- oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin).

- Durch Povidon-lod kann die lodaufnahme der Schilddriise beein-
flusst werden. Dies kann unter der Behandlung mit Braunol® zu
Stérungen von diagnostischen Untersuchungen der Schilddriise
(Schilddrtisenszintigraphie, PBI-Bestimmung, Radioiod-Diagnostik)
flihren und eine geplante Radioiod-Therapie unméglich machen.
Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte ein Abstand
von mindestens 1 - 2 Wochen nach Absetzen der Behandlung
mit Braunol® eingehalten werden.

Kinder

Vermeiden Sie wiederholte Anwendung bei Neugeborenen. Nach An-

wendung von Braunol® ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion

notwendig.

Die zufallige Aufnahme von Braunol® durch den Saugling mit dem

Mund muss unbedingt vermieden werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist die Gefahr einer durch lod ausgeldsten

Schilddriisentberfunktion erhoht. Sie sollten deshalb Braunol® nur

nach Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden. Bei &lteren Patienten

mit Kropf oder besonderer Veranlagung zu Schilddriisenfunktions-
stérungen sollte eine groBflachige und langerfristige Anwendung
von Braunol® nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes erfolgen.

Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu tiberwachen.

Anwendung von Braunol® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-

men/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Braunol® und enzymatischen
Wundbehandlungsmitteln, silberhaltigen Desinfektionsmitteln,
Wasserstoffperoxid oder Taurolidin kann es zu einer gegenseitigen
Wirkungsabschwéchung kommen.

- Braunol® darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit
quecksilberhaltigen Desinfektionsmitteln angewendet werden, da
sich unter Umsténden ein Stoff bildet, der Verétzungen verursacht.

- Patienten, die mit Lithium-Prdparaten behandelt werden, sollten
eine regelmaBige, insbesondere groBflachige Anwendung von
Braunol® vermeiden. Aufgenommenes lod kann die durch Lithium
magliche Auslésung einer Schilddriisenunterfunktion fordern.

Andere Wechselwirkungen

Povidon-lod, der Wirkstoff von Braunol®, reagiert mit EiweiB und ver-

schiedenen anderen organischen Substanzen, wie z. B. Blut- und Eiter-

bestandteilen. Dadurch kann seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Braunol® nur auf aus-
driickliche Anweisung des Arztes und duBerst beschrankt anzuwen-
den. In diesem Fall ist eine Kontrolle der Schilddrisenfunktion beim
Kind erforderlich. Die zuféllige Aufnahme von Braunol® durch den
S4ugling mit dem Mund an der Brust der stillenden Mutter muss
unbedingt vermieden werden.

3. WIE IST BRAUNOL® ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Desinfektion von Haut und Schleimhaut:
Tragen Sie unverdlinntes Braunol® bis zur vollstandigen Benetzung auf
die zu behandelnde Stelle auf. Es ist notwendig, die Haut mit Brau-
nol® feucht zu halten:
Bei talgdriisenarmer Haut:
- vor Injektionen und Punktionen 15 Sekunden
- vor Punktionen von Gelenken, Kérperhéhlen und Hohlorganen
sowie operativen Eingriffen mindestens 1 Minute
(gof. wiederholt auftragen)



Bei talgdriisenreicher Haut (z. B. Kopf, Brust, Bereich zwischen den unter Beteiligung anderer Organe (z. B. Haut, Atemwege, Kreislauf).
SChU“ﬁfb'étFCm]i . Wenden Sie Braunol® nicht weiter an und suchen Sie méglichst um-
- jeweils mindestens 10 Minuten (mehrmals auftragen) gehend lhren Arzt auf, wenn Sie von einer dieser Nebenwirkungen
Achtung: Bei der prdoperativen Hautdesinfektion ist eine ,Pfiitzen- betroffen sind.

bildung” unter dem Patienten wegen moglicher Hautreizungen zu  andere mégliche Nebenwirkungen

vermeiden. - Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten):

Wundbehandlung: Zu Behandlungsbeginn lokales Brennen

Zur antiseptischen Behandlung oberflachlicher Wunden und Verbren-  _ Ei1 e nennenswerte lodaufnahme kann bei lingerfristiger An-

nungen Braunol® unverdiinnt auf die zu behandelnden Stellen auftragen. wendung von Braunol® auf ausgedehnten Wund- und Verbren-

Handedesinfektion: nungsflachen erfolgen. Sehr selten kénnen Patienten mit Schild-

Wenden Sie Braunol® unverdtinnt an: driisenerkrankungen in der Vorgeschichte eine Schilddrisentiber-

- Hygienische Handedesinfektion: 3 ml Braunol® in die Hinde ein-  funktion (iodinduzierte Hyperthyreose), zum Teil mit Symptomen
reiben. Nach einer Einwirkungszeit von 1 Minute Hande waschen.  wie z. B. Pulsbeschleunigung oder innere Unruhe, entwickeln

- Chirurgische Handedesinfektion: 2 x 5 ml Braunol® in die Hande  (siehe unter Gegenanzeigen).

einreiben Uber eine Einwirkungszeit von 5 Minuten. Die Hinde - Nach Anwendung gréBerer Mengen von Povidon-lod-haltigen
missen wahrend der gesamten Einwirkungszeit durch das un- Arzneimitteln (z. B. bei der Verbrennungsbehandlung) ist das
verdlinnte Préparat feucht gehalten werden. Auftreten von (zusatzlichen) Elektrolyt- und Serumosmolaritits-

Stérungen, einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion sowie Uber-

Waschungen und Spiilungen: - ; : :
sauerung des Blutes (metabolische Azidose) beschrieben worden.

Fur antiseptische Spilungen, Waschungen und Bader kann Braunol®

verdiinnt werden. Als Richtwerte werden folgende Verdiinnungen - In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit ausgepragten
empfohlen: Hornhautdefekten unter der Therapie mit phosphathaltigen Augen-
- Spilungen im Rahmen der Wundbehandlung (z. B. Druckgeschwire, tropfen Triibungen der Hornhaut durch die Bildung von Kalzium-
Unterschenkelgeschwiire, Brand) und perioperativen Infektions-  Phosphaten.
prophylaxe 1:2 bis 1:20 Meldung von Nebenwirkungen
- Antiseptische Waschungen 1:2 bis 1:25, antiseptische Teilbdder Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
ca. 1:25, antiseptische Vollbader ca. 1:100 Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

Zur Verdiinnung eignet sich normales Leitungswasser. Sofern ange- in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

naherte Isotonie erwiinscht ist, kénnen physiologische Kochsalzl- Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fiir
sung oder Ringerlosung verwendet werden. Die Verdiinnungen sind Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
stets frisch herzustellen und alsbald zu verbrauchen. org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, www.bfarm.de anzeigen. In-
Hinweise: dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass

Zur Herstellung antiseptischer Vollbéder erst Wasser in die Wanne Menr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
einlassen und danach die erforderliche Menge Braunol® zugeben.  Verfligung gestellt werden.

Dadurch wird e_ine mégliche G_elbférbung andergr Gegensténde 5. WIE IST BRAUNOL® AUFZUBEWAHREN?

durch die Entwicklung iodhaltiger Dampfe vermieden.

Die braune Farbe von Braunol® ist eine Eigenschaft des Préparates
und zeigt seine Wirksamkeit an. Eine weitgehende Entfarbung weist
auf die Erschépfung der Wirksamkeit des Praparates hin.

Kleinvolumige Behiltnisse (bis zu 250 ml) nicht tiber 25°C lagern.
Fur groBere Behaltnisse sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,Ver-
wendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Haufigkeit und Dauer der Anwendung

Bei wiederholter Anwendung richtet sich die Haufigkeit und Dauer
der Anwendung .nachlder vorhegenfieh Indikation. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden, wenn Sie eine
Braunol® kann ein- bis mehrmals taglich angewendet werden. weitgehende Entfarbung der Losung bemerken.

Eine Wundbehandlung sollte so lange fortgefiihrt werden, wie noch Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht

Anzeichen einer Infektion oder einer deutlichen Infektionsgefdhrdung ;per die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
der Wundverhéltnisse bestehen. Sollten sich nach einer mehrtégigen ok wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

(2 bis 5 Tage) regelmaBigen Anwendung Ihre Beschwerden nicht e verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
gebessert haben oder sollten nach Abschluss der Behandlung emeut \yeitere Informationen finden sie unter www.bfarm.defarzneimit-
Beschwerden auftreten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

telentsorgung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Braunol® angewendet haben,
als Sie sollten 9 9 g 6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
kann dies der Haut oder Wunde nicht schaden. Entfernen Sie tiber- Was Braunol® enthalt
schiissige Losung auBerhalb des zu behandelnden Bereiches mit einem - Der Wirkstoff ist Povidon-lod. 100 g Lésung enthalten 7,5 g Po-
sauberen Tuch, um eine Verschmutzung der Kleidung zu vermeiden.  vidon-lod mit einem Gehalt von 10 % verfiigbarem lod.
JPfitzen” unter dem Patienten aufnehmen und vollsténdig abtrock- - Die sonstigen Bestandteile sind Natriumdihydrogenphosphat-
nen lassen. Dihydrat, Natriumiodat, Macrogollaurylether 9 EO (Ph. Eur),
Braunol® soll nur duBerlich angewendet werden. Nach versehentlicher ~ Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.
Einnahme gr6Berer Mengen von Braunol® ist unverziiglich drztlicher \yie Braunol® aussieht und Inhalt der Packung
Rat einzuholen, da es zu einer schweren Schilddriisenfunktionsstd- Braunol® ist eine braune Lssung zur Anwendung auf der Haut in Be-
rung kommen kann. haltnissen zu 30 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml und 5 1.

i H ®
Wenn?e ,dle Anwendung von Braunol® vergessen hatl)en Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
setzen Sie die Behandlung entsprechend der angegebenen Dosierung fort. B. Braun Melsungen AG
Wenn Sie die Anwendung von Braunol® abbrechen Carl-Braun-StraBe 1
kann es zu einer Verschlechterung des Wundzustandes kommen. 34212 Melsungen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, T¢l-05661-710
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Fax 05661-71 45 67

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 06/2024.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten Wegen der Wasserloslichkeit von Povidon-lod lassen sich Flecken

sollten, und IVlIaBna!hmen, wenn Sie betroffen sind: aus textilem Gewebe mit Wasser und Seife, in hartndckigen Féllen
Sehr selten (bei weniger als 1 von 10 000 Behandelten) treten auf: i Salmiakgeist oder Thiosulfatlisung leicht entfernen.

- UberempﬁndHchkeitsreaktionen der Haut, z. B. kontaktallergische
Reaktionen vom Spéttyp, die sich in Form von Jucken, Rdtung,

Bldschen o. &. duBern kénnen. ‘ B. Braun Melsungen AG
- Akute Reaktionen des Immunsystems (anaphylaktische Reaktionen) B BRAUN 34209 Melsungen, Germany



