Skrateny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Nazov lieku
Braunol
7,5 % dermalny roztok

Kvalitativne a kvantitativhe zlozenie
7,5 g jodovany povidon (povidonum iodinatum) (s obsahom 10 % dostupného jédu) v 100 g
roztoku, ¢o zodpoveda 0,75 g jodu v 100 g roztoku

Pomocné latky: Cistena voda, dihydrat dihydrogenfosfore€nanu sodného, jodiénan sodny,
makrogol 9 lauryl éter, hydroxid sodny

Terapeutické indikacie
Prevencia a lie¢ba infekcii intaktnej alebo porusenej koze a sliznic.

Na jednorazové pouZitie:

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.

Na opakované ¢asovo ohrani¢ené pouZitie:

Antiseptické oSetrenie ran (napr. povrchy ran, prelezaniny, vredy predkolenia), popaleniny,
infikované a superinfikované kozné ochorenia, pri katetrizacii moCového mechura.
Hygienicka a chirurgicka dezinfekcia ruk.

Braunol je indikovany dospelym, detom a donosenym novorodencom.

Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dezinfekcia kozZe a antisepsa sliznic

Braunol sa ma pouzivat v neriedenej forme na dezinfekciu pokozky alebo sliznic, napr.
pred operaciami, biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi a katetrizaciami.

Ked sa pouziva na dezinfekciu suchej pokozky s malym po¢tom mazovych Zliaz pozadovana
doba expozicie je 15 sekund pred aplikaciou injekcie a punkcie a aspon 1 minutu pred
punkciou kibov, aplikaciou do kavit a dutych organov, ako aj pred chirurgickymi zakrokmi. V
pripade mastnej pokozky s velkym poctom mazovych Zliaz je doba expozicie aspori 10
minut. PoCas tejto doby je potrebné udrziavat pokozZku neustale zvihéenu neriedenym
roztokom.

Osetrovanie ran
Ked sa pouziva ako antiseptikum povrchovych poraneni a popalenin, Braunol sa ma
aplikovat neriedeny na postihnutu oblast.

Dezinfekcia ruk

Na dezinfekciu ruk sa ma Braunol pouzivat neriedeny. Na hygienicku dezinfekciu ruk sa
maju do ruk vtierat’ 3 ml neriedeného Braunolu. Po 1 minute pripravnej doby sa maju ruky
oplachnut.

Na chirurgicku dezinfekciu rik sa ma vtierat 2 x 5 ml Braunolu do ruk po dobu 5 minut, aby
pripravok zacal pdsobit. Pokozka ruk musi byt po celu dobu pripravy zmacana neriedenym
roztokom Braunolu.



Na bakterialne spory a niektoré Specialne virusy je nevyhnutna doba pésobenia najmenej 15
minut.

Oplachovanie a umyvanie
V riedenej forme sa Braunol mdZe pouzivat na antiseptické oplachovanie, umyvanie a ku
kupelom. Nasledovné pomery riedenia mézu byt navodom na pouzitie:

- na antisepticky vyplach (irigaciu) ako sucast lieCby ran (napr. prelezanin, bércovych
vredov a gangrény) a na prevenciu vzniku infekcie v suvislosti s operaénym zakrokom,
riedenie v pomere 1:2az1: 20,

- na vyplach mo¢ového mechura v pomere 1:4 az 1: 10 s vyvazenym sofnym
roztokom,

- na antiseptické umyvanie v pomere 1 : 2 az 1 : 25, na antisepticky kupefl jednotlivych
kon¢atin priblizne v pomere 1 : 25, na antisepticky kupel celého tela priblizne 1 : 100.
Antiseptické umyvanie a kupel su len podporné hygienické postupy. Nemdzu nahradit
konvenénu predoperacnu dezinfekciu pokozky.

Osobitné skupiny populacie

U starSich pacientov s predispoziciou k hypertyredze a u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek je potrebné sa vyhnut pravidelnému, alebo prediZzenému podavaniu (pozri ast' 4.4
SmPC).

Pediatricka populacia

U dospelych a deti je davkovanie rovnaké.

Pravidelné pouzitie u novorodencov sa neodporuéa (pozri ¢ast 4.4 SmPC).

Braunol je kontraindikovany u novorodencov s telesnou hmotnostou nizSou ako 1 500 g
(pozri Cast 4.3 SmPC).

Spbsob podavania
Braunol je ur€eny na vonkajsie pouzitie v neriedenej a riedenej forme.

Pripravok sa moze riedit normalnou vodou z vodovodu. Pokial je potrebné udrzat izotonické
podmienky, mdZze sa riedit bud fyziologickym roztokom, alebo Ringer roztokom.

VSetky riedené roztoky musia byt Cerstvo pripravené a ihned pouzité.

Braunol sa ma aplikovat na oSetrované plochy az kym nie su uplne zmacané. Antisepticky
film, ktory sa vytvori po zaschnuti roztoku sa da lahko zmyt vodou.

Upozornenie: Pri pouziti na predoperaénu dezinfekciu pokozky je potrebné predchadzat
vzniku ,mlacok” pod pacientom, pretozZe tieto mdzu spbsobit drazdenie pokozky.

Ak sa Braunol podava opakovane, frekvencia a trvanie aplikacie budu zavisiet od prislusne;j
indik&cie. Braunol je mozné aplikovat raz alebo niekolkokrat denne.

V oSetrovani ran sa ma pokracovat tak dlho, az kym nevymiznu vSetky priznaky infekcie,
alebo riziko zapalenia okrajov ran. V pripade, ak sa rana po skonceni lieCby liekom Braunol
opat zapali, je mozné lieCbu zahdjit znova.

Hnedé zafarbenie roztoku je dblezita vlastnost pripravku, ktora signalizuje jeho u€innost.
Napadné odfarbenie poukazuje na to, Ze roztok stratil svoju ucinnost.

Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1. SmPC.

- Hypertyreéza alebo iné prejavy ochorenia Stitnej Zzlazy ovplyvnené jodom.



- Syndrom dermatitis herpetiformis.

- Pred a po lieCbe radioaktivnym jodom (az do ukoncenia lieCby).

- Deti s velmi nizkou pérodnou hmotnostou (pérodna hmotnost <1 500 g), z dévodu
absorpcie jédu.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Ak sa vyskytnu hypersenzitivne reakcie, je potrebné prerusit lieCbu.

Pri pouziti na predoperaénu dezinfekciu pokozky je potrebné predchadzat vzniku ,mlacok"
pod pacientom, pretoze tieto mozu spdsobit’ drazdenie pokozky.

Iba ak je to vyslovene indikované, Braunol sa mdze pouzit' u pacientov s miernou nodularnou
strumou alebo po ochoreni §titnej zZlazy a u predisponovanych pacientov k hypertyredze,
napr. s autonomnym adenémom alebo u pacientov s funk&nymi tazkostami (najma u
starSich pacientov). U tychto pacientov sa Braunol nema aplikovat’ dlhodobo a na velké
plochy (napr. na viac ako 10 % celkovej plochy tela a na dihSie nez 14 dni), pretozZe riziko
naslednej j6dom indukovanej hypertyredzy sa neda uplne vyluéit. V takychto pripadoch maju
byt tito pacienti do 3 mesiacov po vysadeni lie€by starostlivo sledovani na skoré symptémy
hypertyredzy, a ak je to nutné, ma byt vykonané vysetrenie na funkénost titnej zfazy.

U pacientov lie€enych litiom sa neodporuc¢a pravidelné pouzitie (pozri ¢ast 4.5 SmPC).

Nema sa pravidelne aplikovat ani pacientom s poruchou funkcie obliiek (pozri Cast' 4.8
SmPC).

Jédovany povidon sa nema pouzivat na vyplach peritonealnej dutiny.

Po aplikacii lieku na zavazné popaleniny alebo na velké plochy nechranené pokozkou sa
mozu rozvinut systémové ucinky (pozri Cast' 4.8 SmPC).

Zabrante kontaktu neriedeného vyrobku s o¢ami.

Vplyv na diagnostické testy

Oxida¢ny ucinok jédovaného povidénu modze vyvolat u niektorych diagnostickych vySetreni
falodne pozitivne vysledky (napr. pri pouziti o-toluidinu alebo guajakovej Zivice na stanovenie
hemoglobinu alebo glukézy v stolici a v modi).

Jédovany povidéon méze znizovat vychytavanie jodu Stitnou Zlazou. To mdze ovplyvnit' testy
vySetrovania S§titnej Zfazy (scintigrafické, stanovenie jodu viazaného na bielkoviny,
diagnostické vySetrenie radioaktivnym jodom) a mbdze teda znemoznit aj terapiu
radioaktivnym jodom. Pred vyhotovenim nového scintigramu je potrebné dodrzat Casovy
odstup v trvani 1 - 2 tyZzdnov po vysadeni lieCby j6dovanym povidonom.

Kontaminacia vzoriek cerebrospinalnej tekutiny s jédovanym povidonom moébze sposobit
faloSne pozitivne vysledky testu s latexovym aglutinaénym testom na Neisseria meningitidis.

Pediatricka populacia

V pripade novorodencov sa pravidelné pouZitie neodporuca, pretoZze nemozno upline vyluéit
riziko vzniku hypotyredzy (pozri ¢ast' 5.1 SmPC). Po pouZiti Braunolu sa maju vykonat
funkCné testy Stitnej zlazy. Ak vznikne hypotyre6za, ma sa v€as nasadit hormonalna lieCba
a pokracovat v nej az do obnovenia normalnej Cinnosti Stitnej zfazy.

Je potrebné taktiez dbat’ na preventivne opatrenia na zabranenie nahodného pozitia lieku
u dojciat (pozri €ast 4.6 SmPC).



Liekové a iné interakcie
Braunol sa nema pouzivat su€asne alebo kratko po aplikacii dezinfekénych latok
obsahuijucich ortut (nebezpecenstvo poleptania spdsobené vznikom Hgaly).

Ked sa jédovany povidon pouZiva subezne s enzymatickymi pripravkami na liecbu ran,
ucinky oboch produktov mézu byt oslabené v désledku oxidacie enzymatickych zlucenin.
Toto sa tiez mdze vyskytnut' v pripade peroxidu vodika a taurolidonu a u dezinfekénych latok
s obsahom striebra (vzhfadom k vzniku jodidu strieborného).

U pacientov lie€enych sucasne litiom sa neodporuc¢a pravidelné pouzivanie Braunolu,
pretoZe dihodoba lie€¢ba jddovanym povidénom méze viest k absorpcii velkého mnoZstva
j6du a to najma ak oSetrovana plocha je velka. V niektorych vynimoc¢nych pripadoch to méze
viest az k (prechodnému) hypotyreoidizmu. V tejto konkrétnej situacii synergické ucinky s
litiom by potencialne mohli viest k rovhakym neziaducim uc¢inkom ako su popisané vysSSie.

Jédovany povidon reaguje s proteinmi a s niektorymi dalSimi organickymi zlu€¢eninami ako
napr. krv alebo hnis, o spésobuje znizenie jeho ucinnosti.

Mbze déjst k interferencii s diagnostickymi testami (pozri Cast 4.4 SmPC).

Neziaduce u€inky

Definovanie Castosti vyskytu neZiaducich ucinkov:

Velmi ¢asté (=1/10), asté (21/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(=1/10 000 az <1/1 000), velmi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nedaju sa odhadnut z
dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkaveé: anafylaktické reakcie aZz anafylakticky Sok.

Poruchy endokrinného systému
Velmi zriedkavé: jodom indukovana hypertyreéza u predisponovanych pacientov* (pozri Casti
4.4 a4.9 SmPC).

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Nezname: nerovnovaha elektrolytov*, zavazna metabolicka acidéza®.

Poruchy koze a podkozZného tkaniva
Velmi zriedkavé: u precitlivenych pacientov kozné reakcie, napr. kontaktna alergia
neskorého typu vo forme svrbenia, palenia, zaervenania, pfuzgierov, atd.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Nezname: poruchy sérovej osmolarity*, oblickové zlyhanie*

*MbZu sa vyskytnut po absorpcii velkého mnozstva jédu (napr. pri lieCbe velkych ran alebo
popalenin) (pozri East’ 5.2 SmPC).

Pediatricka populacia
V désledku absorpcie jodu sa pri pravidelnom pouziti u novorodencov méze navodit
hypotyreéza, pozri ¢asti 4.4 a 5.1 SmPC.

Inkompatibility

Jodovany povidon je inkompatibilny s redukujacimi latkami, so sofami alkaloidov, s taninom,
kyselinou salicylovou, so striebornymi sofami, so sofami ortuti a bizmutu, s taurolidinom a
peroxidom vodika.



Upozornenia na podmienky a spdésob skladovania
Braunol v malych obaloch (do 250 ml vratane) uchovavaijte pri teplote do 25 °C.
Braunol vo vacSich obaloch nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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