Pfibalova informace: informace pro pacienta

Braunol 75 mg/g kozni roztok

povidonum iodinatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento

pFipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

VZdy pouZivejte tento pripravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle

pokyn( svého lékafe nebo Iékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi
nebo I€karnikovi. Stejné postupujte v pfipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 aZ 5 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s lékafem.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

Co je Braunol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Braunol pouzivat
Jak se Braunol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Braunol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Braunol a k ¢emu se pouZiva

Braunol je antisepticky a dezinfekéni pfipravek obsahujici jodovany povidon.
Pouziva se k dezinfekci, oSetfeni a antisepsi neporusené nebo porusené kize a
sliznic u dospélych, dospivajicich, déti a donosenych novorozenc(.

PouZiti pfipravku Braunol:

Bez porady s Iékafem_

(i k opakovanému pouZiti)

Pripravek se pouziva k dezinfekci neporusené kiize a Ustni sliznice, k hygienické
dezinfekci rukou a k o3etfeni drobnych poranéni a drobnych popalenin.

Pouze na zaklad€ doporuceni Iékare

K jednordzovému pouZziti:

K dezinfekei neposkozené kiize a sliznic napt. pred chirurgickym vykonem, biopsii,
punkei, odbérem krevnich vzorkl a katetrizaci.

K opakovanému, éasové omezenému, pouZiti:

K antiseptickému oetfeni ran a k dezinfekci porusené kize (napf. prolezenin,
bércovych viedl), popalenin a infekénich koznich onemocnéni.

K predopera¢ni dezinfekci rukou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Braunol pouZivat

Nepouzivejte Braunol

- jestlize jste alergicky(d) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestliZe trpite zvySenou Cinnosti Stitné Zlazy nebo jinym jejim onemocnénim.

- v pfipadé vzacného kozniho onemocnéni s puchyrky provazenymi palenim nebo
svédénim (herpetiformni dermatitidy).

- v pfipadé planované terapie radioaktivnim jodem nebo po ni (dokud Ié¢ba
neskondéi).

- v pfipadé velmi nizké porodni hmotnosti u novorozenci (porodni hmotnost méné
nez 1500 g).

Upozornéni a opatieni

Predtim, neZ zaénete Braunol pouzivat, obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika.

- Pokud je Braunol pouzivan k predoperaéni dezinfekci pokozky, je tfeba predejit
vzniku ,louzi" pod pacientem, protoze by to mohlo zplsobit drazdéni pokozky.

- Jestlize mate strumu (zvétSenou Stitnou zlazu) nebo jste prodélal(a) onemocnéni
stitné zIazy, mizete pripravek pouzivat pouze po poradé s lékafem. Braunol nema
byt aplikovan po dlouhou dobu a na velké plochy (napf. nanejvyse po dobu 14 dnd
na 10 % celkového povrchu téla). V takovych pfipadech mate byt po ukonéeni
Ié¢by peclivé sledovan(a) (az po dobu 3 mésicl), zda se neobjevuji Casné priznaky
zvysené funkee Stitné Zlazy a v pfipadé potfeby mate byt podroben(a) funkénim
vySetfenim Stitné zlazy.

- Pokud soucasné uzivate pfipravky obsahujici lithium, vyvarujte se pravidelnému
pouzivani pfipravku Braunol a vzdy konzultujte pouZivani pfipravku Braunol s
Iékafem (viz Dal3i Ié¢ivé pFipravky a Braunol).

- Pokud mate problémy s ledvinami, vyvarujte se pravidelnému pouzivani pfipravku
Braunol.

Vliv na diagnostické testy:

- Oxidacni ucinek jodovaného povidonu, mlze u nékterych diagnostickych vysetreni
vyvolat falesné pozitivni vysledky. (napf. priikaz pfitomnosti krevniho barviva ¢i
cukru ve stolici nebo mo¢i pomoci o-toluidinu nebo guajakové pryskyfice).

- Jodovany povidon mlize snizit vychytavani jodu Stitnou zlazou. To mize ovlivnit
testy 3titné Zlazy (scintigrafii, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostiku
pomoci jodovych izotopu) a mize také negativné ovlivnit radioterapii (ozafovani)
za vyuziti radioaktivniho jédu. Dalsi scintigrafie se nema provadét dfive nez 1-2
tydny po vysazeni [é¢by pripravkem Braunol.

DEti

\lyvarujte se pravidelnému pouziti u novorozenct. PouZiti pfipravku Braunol

vyZzaduje funkeni testy Stitné Zlazy.

Je tfeba peclivé zabranit jakémukoli nahodnému pozZiti pfipravku Braunol malymi

détmi.

Starsi pacienti

U starsich pacientd existuje riziko jodem vyvolaného nasledného zvyseni Cinnosti Stitné

Zlazy a tito pacienti se maji pfed zahajenim pouzivani pfipravku Braunol poradit s lé-

karem. U starsich pacientl se strumou a se sklonem k funkéni poruse Stitné zlazy se

SN =

ma pripravek Braunol pouzivat po delsi dobu a na rozsahlé plose pouze na zakladé

pokynU lékafe. V pfipad€ potfeby maji byt provedeny funkéni testy Stitné zIazy.

Dalsi Iécivé pripravky a Braunol

Informujte svého Iékare nebo lékarnika o viech lécich, které uzivate, které jste v

nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Jestlize se Braunol pfi 16€bé ran pouziva soucasné s enzymatickymi pfipravky,
dezinfek&nimi prostredky obsahujicich stfibro, peroxidem vodiku a taurolidinem,
mUze dojit k vzajemnému oslabeni tcinku obou slozek.

- Braunol nesmi byt pouZivan soucasné nebo v kratké navaznosti na dezinfekci a
|écbu ran pripravky obsahujicimi rtut, protoZe vzajemnou reakei mize vzniknout
kyselina, ktera mize zpdsobit popaleniny.

- U pacient(, ktefi jsou soucasné léceni lithiem, je tfeba se vyhnout pravidelnému
pouzivani pfipravku Braunol, obzvlasté v pfipadech, kdy je oSetfovana velka plocha.
Absorbovany jod mize prohlubovat hypotyredzu (snizenou funkci Stitné Zlazy),
kterou muze zplsobovat 1é¢ba lithiem.

Dalsi interakce

Jodovany povidon reaguje s bilkovinami a nékterymi dalSimi organickymi slou¢eninami,
jako je naprikad krev nebo hnis, coz mize zpusobit snizeni jeho U¢innosti.
Tehotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna nebo planjete
otéhotnét, poradte se se svym Iékarem drive, nez za¢nete Braunol pouzivat.
B&hem téhotenstvi a v obdobi kojeni ma byt pfipravek Braunol pouZivan pouze na
doporuceni lékafe a jeho pouziti ma byt vyrazné omezeno. Po pouziti pfipravku
Braunol u matky jsou u déti vyzadovany funkéni testy Stitné zlazy. Opatrnost musi
byt vénovana tomu, aby nedoslo k ndhodnému poziti Braunolu kojenci béhem kojeni
prostiednictvim kontaktu s o3etfenymi ¢astmi matcina téla.

Pfi dlouhodobém pouzivani na velké rany a sliznice mize dojit ke znaénému
vstfebavani jodu, coz mize mit vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroj
Braunol nema zadny vliv na schopnost Fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

3. Jak se Braunol pouziva

VZdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle
pokyn(i svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
|ékafem nebo Iékarnikem.

Bez porady s Iékafem:

Dezinfekce pokozky a antiseptické oSetfeni ustni sliznice

Nanasejte nezfedény pfipravek Braunol na lé¢enou oblast, dokud neni kompletné
cela navlhcena.

Hygienicka dezinfekce rukou

Braunol aplikujte neziedény.

Vetrete do rukou 3 ml Braunolu a nechte plsobit. Po uplynuti 1 minuty si ruce umyjte.
Osetfovani ran

K antiseptickému oSetfeni drobnych povrchovych ran a popalenin pouzijte Braunol
nezfedény. Pripravek aplikujte/naneste na celou postizenou oblast.

Pouze na zakladé doporuceni Iékafe

Dezinfekce kuZe a dezinfekce sliznic pfed lékaFskymi vykony (jako je aplikace
injekce, punkce, operace apod.):

Braunol v nezfedéné formé nanasejte na oSetfovanou oblast, dokud neni zcela vihka.
Kizi je potfeba udrZzovat navlhéenou.

Na dezinfekci pokozky s malym po¢tem mazovych zlaz:

- pfed podanim injekci a punkci je doba plsobeni minimalné 15 vtefin.

- pred punkei kloubU, aplikaci do télesnych dutin a dutych organi a pred
chirurgickymi vykony je minimalni doba pidsobeni 1 minuta (v pfipadé potfeby je
mozna i opakovana aplikace).

Na dezinfekci pokozky s velkym mnoZstvim mazovych Zlaz (napf. hlava, horni ¢ast

hrudniku, oblast mezi lopatkami):

- doba pisobeni je alespofi 10 minut (pokozku opakované zvihcovat).

Upozornéni: Pri predoperacnim oSetfeni kiiZe je tfeba zabranit tomu, aby se pripravek

stékanim nehromadil pod pacientem, protoze to mize vyvolat podrazdéni kize.

Antiseptické oSetfeni pfed operaci oci:

K antiseptickému vyplachu o¢ni spojivky pfed operaci o€i je tfeba pouZivat pfipravek

Braunol ziedény fyziologickym roztokem v poméru: 1:5 az 1:0,5 (tj. 1 dil Braunolu

+ 5 dilii fyziologického roztoku az 1 dil Braunolu + 0,5 dilu fyziologického roztoku).

0¢ni vicka, fasy a klZe v okoli o€nice maji byt dezinfikovany nezfedénym Braunolem.

Pfedoperacni dezinfekce rukou

Pouzivejte nezfedény Braunol.

Vtirejte do rukou 2 x 5 ml pfipravku Braunol pod dobu 5 minut. B€hem celé této

doby udrZujte ruce vlhké pomoci nezfedéného pfipravku.

Oplachovani a omyvani

Braunol mlze byt pouzit ve zfedéné formé k antiseptickému oplachovani ¢i vyplachdm,

myti a ke koupelim.

Jako navod pro fedéni slouzi nasledujici:

- vyplach provadény jako soucast 1écby ran (napf. proleZenin, bércovych viedd a
gangrény) a prevence vzniku infekce v souvislosti s opera¢nim vykonem - fedéni
v rozmezi 1:1 az 1:19 (tj. 1 dil Braunolu + 1 dil fediciho roztoku az 1 dil Braunolu
+ 19 dilG fediciho roztoku),

- antiseptické omyvani: fedéni v rozmezi 1:1 az 1:24 (tj. 1 dil Braunolu + 1 dil fedi
ciho roztoku az 1 dil Braunolu + 24 dili fediciho roztoku),

- antisepticka koupel jednotlivych kondetin: fedéni pfiblizné v poméru 1:24 (tj. 1 dil
Braunolu + 24 dil fediciho roztoku),
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- antisepticka koupel celého téla: Fedéni pfiblizné v poméru 1:99 (tj. 1 dil Braunolu
+ 99 dild fediciho roztoku),

- antiseptické vyplachovani Ustni sliznice: fedéni 1:19 (tj. 1 dil Braunolu + 19 dild
fediciho roztoku).

Pripravek mize byt fedén obycejnou vodou z vodovodu. Pokud jsou vyzadovany

izotonické poméry, Ize pouzit fyziologicky roztok nebo Ringerdv roztok.

VSechny nafedéné roztoky musi byt pfipravovany tésné pred pouZzitim a pouZity

okamzité.

Pozndmka:

Pro celkovou antiseptickou koupel pacienta nejprve napliite vanu vodou, pak pfidejte

pozadované mnozstvi pfipravku Braunol. To zabrani vzniku par obsahujicich jod,

které mohou zpisobit zlutavé zabarveni okolniho materialu.

Hnéda barva je pro Braunol charakteristicka a je znamkou jeho ucinnosti. Zfetelna

ztrata barvy ukazuje na ztratu uéinnosti pfipravku.

Cetnost a délka pouZivani pFipravku Braunol

Je-li Braunol pouzivan opakovang, Cetnost a délka pouzivani zavisi na stavajicich
okolnostech. Braunol Ize pouzivat jednou nebo nékolikrat denné.

V 1é¢bé ran pokracujte, dokud nevymizi vSechny pfiznaky infekce nebo dokud nevymizi
obvyklé zndmky rizika znovu vzplanuti infekce na okrajich rany (bolest, otok, zarudnuti
rany, hnis v rané). Jestlize se stav po nékolika dnech pravidelné Ié¢by (2-5 dn()
nezlepsi nebo kdyZz se znovu po ukonéeni [é¢by pripravkem Braunol objevi infekce,
oznamte to svému lékafi.

Bez porady s Iékafem neuzivejte Braunol déle nez 7 dni.

Pouziti u déti

Vyvarujte se pravidelnému pouziti pfipravku u novorozencl a zcela se vyvarujte pouziti
u novorozenct s velmi nizkou porodni hmotnosti (méné nez 1500 g).

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Braunol, neZ jste mél(a)

Predavkovani nepisobi bolest na pokozce ani v rang. Setfete prebyte¢né mnozstvi
roztoku a pokozku nechte uschnout. Vysajte roztok nahromadény pod pacientem a
pokozku nechte zcela uschnout.

Braunol je ur€en pouze na vnéjSimu pouZiti. Po nahodném poziti velkého mnoZstvi
pfipravku Braunol vyhledejte okamzitou Iékafskou pomoc, protoZe mize dojit k
zavazna poruse Stitné Zlazy.

Mate-li jakékoli daldi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
|ékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Vyznamné nezadouci ucinky nebo pfiznaky, kterym byste méli vénovat pozornost,

a opatfeni, ktera je potieba prijmout, pokud se u Vas vyskytnou.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1z 10 000 pacientd):

- Kozni reakce v dusledku precitlivélosti (alergie), napf. kontaktni koZni reakce po
zdniho typu ve formé svédéni, pocitli paleni, zarudnuti, puchyfd atd.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze ur¢it):

- Akutni reakce imunitniho systému (anafylakticka reakce) s poklesem krevniho
tlaku a/nebo dychacimi obtizemi a/nebo rychlym otokem kize nebo sliznice
(angioedém).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkd, prestaite Braunol

pouzivat a okamzité se obratte na Iékare.

Dalsi nezadouci ucinky

Velmi vzacné (mohou postihnout 1z 10 000 pacient)

- V ojedinélych pfipadech se u nékterych pacientt se zadvaznym poskozenim oéni
rohovky vyskytly zakalené skvrny na rohovce v disledku hromadéni vapniku
béhem Iécby o¢nimi kapkami obsahujicimi fosfaty.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urit):

- Dlouhodobé pouzivani pfipravku Braunol na rozsahlych ranach a popaleninach
mUze vést ke zietelnému zvySeni mnozstvi vstiebavaného jodu. Vzacné, u nachylnych
pacientd mize dojit ke zvySeni Cinnosti Stitné Zlazy vyvolané jodem, ¢aste¢né s
pfiznaky zvy3eni srde¢niho tepu nebo tinavou (viz bod 2).

- Po vstiebani velkého mnozstvi jodovaného povidonu (napf. pfi 1é¢bé popalenin)
byly zaznamenany poruchy rovnovahy elektrolytl a sérové osmolarity, akutni
poskozeni ledvin a metabolicka acidéza.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pFipravku.

5. Jak Braunol uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte tento pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za oznacenim EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné |€Civé pfipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Braunol obsahuje

- Lé¢ivou latkou je povidonum iodinatum (s 10 % vyuzitelného jodu)
7,5 g ve 100 g roztoku, (odpovidajici 0,75 g jodu ve 100 g roztoku).

- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, jodi¢nan
sodny, lauromakrogol 450 (macrogol lauryl ether 9 EQ), hydroxid sodny, ¢isténa voda

Jak Braunol vypada a co obsahuje toto baleni

Braunol je koZni roztok hnédé barvy.

30 ml hnéda plastova lahvicka s kapatkem a Sroubovacim uzavérem.

250 ml hnéda plastova lahev s mechanickym rozpraSovacem.

100 ml, 500 ml a 1000 ml hnéda plastova lahev se Sroubovacim uzavérem s vickem.
Velikost baleni:

1 x 30 ml, 20 x 30 ml,

1 x 250 ml, 20 x 250 ml,

1 x 100 ml, 500 ml, 1000 ml, 20 x 100 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1,

34212 Melsungen

Némecko

Tel.: +49 5661 71 0

Fax: +49 5661 71 4567

Viyrobce:

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen,
Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 10. 8. 2023

Skvrny na obleceni je moZno odstranit pomoci vody a mydla. TéZko odstranitelné
skvrny Ize snadno odstranit roztoky ¢pavku nebo thiosificitanu.

€280 - 97148
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