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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Braunol
kozni roztok
Povidonum iodinatum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez I€¢kaiského predpisu. Piesto vSak pfipravek Braunol musite

pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptfiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 5 dnti, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkid vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Braunol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Braunol pouzivat
Jak se ptipravek Braunol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Braunol uchovavat

Dalsi informace

N

1.  CO JE PRIPRAVEK BRAUNOL A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Braunol je antisepticky a dezinfekcni ptipravek obsahujici jodovany povidon.
Pouziti pfipravku Braunol:

Bez porady s lékafem

(i k opakovanému pouziti)

Ptipravek se uziva k dezinfekci neporusené kiize a ustni sliznice, hygienické dezinfekci rukou,
drobnych poranéni a drobnych spalenin.

Pouze na zakladé doporuceni lékate

K jednorazovému pouZiti:

K dezinfekci neposkozené klize a sliznic napf. pred chirurgickym vykonem, biopsii, punkci, odbérem
krevnich vzorkt a katetrizaci.

K opakovanému, casové omezenému, pouziti:
Antiseptické osetfeni ran a k dezinfekci porusené kiize (napft. prolezenin, bércovych viedi),
popalenin, infekénich onemocnéni kiize nebo druhotné infikovanych koznich onemocnéni.

K hygienické nebo predoperacni dezinfekci rukou.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK BRAUNOL
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Braunol
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Braunol.
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- jestlize trpite zvySenou Cinnosti §titné Zlazy nebo jinym jejim onemocnénim.

- v pripad¢ vzacného kozniho onemocnéni s puchyiky provazenymi palenim nebo svédénim
(herpetiformni dermatitidy)

- v pfipad€ planované nebo probihajici jodidové radioterapie (dokud Iécba neskonci).

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Braunol je zapotiebi

- jestlize mate strumu (zvétSenou Stitnou z14zu) nebo jste prodélali onemocnéni §titné Zlazy,
muzete ptipravek pouzivat pouze po porad¢ s 1ékafem. Ptipravek Braunol by nemél byt
aplikovan dlouhou dobu na veliké plochy (napf. nanejvyse po dobu 14 dnti na 10% celkového
povrchu téla). V takovych ptipadech byste mél(a) byt po ukonceni 1écby peclivé sledovan(a),
zda se neobjevuji Casné ptiznaky zvySené funkce $titné zlazy a v pripad€ potieby, byste mél(a)
byt podroben(a) sledovani funkce §titné zlazy.

- kdyz soucasné uzivate ptipravky obsahujici lithium, mél(a) byste se vyvarovat pravidelnému
pouzivani pfipravku Braunol a vzdy konzultovat uzivani ptipravku Braunol s 1ékatem.

- u novorozenct a déti do 6 mésict by se pfipravek Braunol mél pouzit pouze na zékladé
lékatova rozhodnuti a jeho pouziti by mélo byt zdsadné omezovano. Pouziti piipravku Braunol
vyzaduje funkéni testy Stitné zlazy. Peclive je tfeba branit jakémukoli nahodnému poziti
ptipravku Braunol malymi déti.

- u starSich pacienti existuje riziko, jddem vyvolaného, nasledného zvySeni Cinnosti §titné zlazy
a tito pacienti by se méli pted zahajenim pouzivani ptipravku Braunol poradit s 1ékafem. U
starSich pacientd se strumou a se sklonem k funk¢ni poruse stitné zlazy by se mél ptipravek
Braunol pouzivat del$i dobu a na rozsahlé ploSe pouze na zaklad€ pokyni 1ékare.

- prostfednictvim okyslicujiciho ucinku l1é¢ivé latky, jodovaného povidonu, mohou mit
v pribéhu 1é¢by piipravkem Braunol urcita dignosticka vySeteni fale$né pozitivni vysledky.
(napt. prukaz ptitomnosti krevniho barviva ¢i cukru ve stolici nebo moc¢i pomoci o-toluidinu
nebo guajakolu).

- jodovany povidon miiZe snizit vychytavani jodu Stitnou zlazou. V pribéhu 1é¢by piipravkem
Braunol to mize narusit testy Stitné zlazy ( scintigrafii, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny,
diagnostiku pomoci jodovych izotopll) a miize tak ucinit radioterapii (ozafovani) jodem
nemoznou. Dalsi scintigrafie by se neméla provadét diive nez 1-2 tydny po 1é¢be piipravkem
Braunol.

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékaie nebo I€¢karnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékatského predpisu.

Léciva latka ptipravku Braunol, jodovany povidon, reaguje s bilkovinami a uréitymi organickymi
slozkami, napft. slozkami krve nebo hnisu, ¢imZ se mtize ti€innost snizit.

Jestlize se piipravek Braunol pii 1é€be€ ran pouZziva soucasné s enzymatickymi piipravky, uc¢inek obou
ptipravki muze byt oslaben v disledku okysli¢eni enzymatickych slozek. Vzajemné oslabeni obou
slozek se miize rovnéz objevit v piipade pouziti dezinfekénich prostiedki obsahujicich stiibro,
peroxid vodiku a taurolidin.

Ptipravek Braunol nesmi byt pouZivan soucasné nebo v kratké navaznosti na dezinfekci a 1écbu ran
ptipravky obsahujicimi rtut, jelikoz muze z jodu a rtuti vzniknout kyselina, kterd mtize zptsobit

popéaleniny.

O soucasném pouzivani piipravku Braunol a jinych mistn€¢ podavanych lé¢ivych ptipravka a
ptipravkl pouzivanych k desinfekei se vzdy porad'te s I¢katem.
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U pacientu, ktefi jsou soucasné 1é¢eni lithiem, je téeba se vyhnout pravidelnému pouzivani piipravku
Braunol, obzvlasté v ptipadech, kdy je oSetfovana velika plocha. Absorbovany jéd mlze zesilovat
snizeni funkce §titné zlazy, zpisobené lithiem.

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni by ptipravek Braunol mél byt pouzivan pouze na doporuceni Iékate a jeho
pouziti by mélo byt vyrazné omezeno. Po pouziti pfipravku Braunol u matky jsou u déti vyzadovany
funkeni testy $titné zlazy. Opatrnost musi byt vénovana tomu, aby nedoslo k ndhodnému poziti
ptipravku Braunol kojenci béhem kojeni prostiednictvim kontaktu s oSetfenymi ¢astmi matcina téla.
3. JAK SE PRIPRAVEK BRAUNOL POUZIVA

Ptipravek Braunol je uréen k zevnimu pouziti, jak v fedéné tak nefedéné forme.

Na lécenou oblast se piipravek Braunol nanasi tak dlouho, dokud neni kompletné cela navlhcena.
Antisepticky film, ktery se vytvari pfi zasychani ptipravku, mize byt lehce smyt vodou.

Ptipravek Braunol se nandsi v nefedéné forme pti dezinfekci kiize nebo antisepsi sliznic, pied
chirurgickymi zakroky, biopsiemi, injekcemi, punkcemi, odebiranim krevnich vzorkt a katetrizaci.

Pokud se pouziva k dezinfekci pokozky s malym poctem mazovych zlaz, trvd nejméné 1 minutu nez
zacne piipravek t€inkovat, a v ptipadé, kdy klize obsahuje velké mnozstvi mazovych zlaz, to trva
nejméné 10 minut. V pribéhu této doby je zapotiebi pokozku udrzovat zvlhcenou nefedénym
ptipravkem.

Pti pfedoperacnim oSetfeni kiiZe je tfeba zabranit tomu, aby se pfipravek stékanim nehromadil pod
pacientem, protoze to zde mize vyvolat podrazdéni kize.

K dezinfekci rukou se pouziva nefedény piipravek Braunol.

K hygienické dezinfekci rukou je tieba vettit do rukou 3 ml ptipravku Braunol. Po uplynuti doby
1 minuty je tieba ruce umyt.

K chirurgické dezinfekci rukou je tieba do rukou vettit 2 x 5 ml pfipravku Braunol a nechat pfipravek
pusobit 5 minut. Béhem celé této doby by ruce mély byt pomoci nefedéného ptipravku udrzovany
vlhkeé.

K osetfeni povrchovych ran by piipravek Braunol mél byt nanesen v nefedéné forme na celou oblast
vyzadujici 1écbu.

K povrchovému antiseptickému oSetfeni popalenin by se pfipravek Braunol mél pouzit v nefedéné
formé na celou oblast, vyzadujici 1écbu.

Ptipravek Braunol mize byt pouzit v fedéné formée k antiseptickym vyplachtim, pti myti a koupeli.

Jako voditko pro fedéni slouzi nasledujici udaje:

- vyplach provadény jako soucast 1écby ran (napf. prolezenin, bércovych viedl a gangrény) a
prevence vzniku infekce v souvislosti s operaénim zakrokem od 1:2 do 1:20

- antiseptické omyvani 1:2 az 1:25
- antisepticka koupel jednotlivych koncetin pfiblizné 1:25
- antisepticka koupel celého téla ptiblizn¢ 1:100

- antiseptické vyplachovani tstni sliznice 1:20
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Ptipravek miize byt fedén obycejnou vodou z vodovodu. Pokud jsou vyZzadovany izotonické poméry,
1ze pouzit fyzilogicky solny roztok nebo Ringertiv roztok. VSechny natedéné roztoky musi byt
ptipravovany tésné pred pouzitim a pouzity okamzité.

Pro celkovou antiseptickou koupel pacienta nejprve napliite vanu vodou, pak pfidejte pozadované
mnozstvi pfipravku Braunol. To zabrani vzniku par obsahujicich jod, které mohou zptisobit Zlutavé
zabarveni okolniho materialu.

Hnéda barva je pro pripravek Braunol charakteristickd a je znamkou jeho ucinnosti. Zietelna ztrata
barvy ukazuje na ztratu ucinnosti ptipravku.

Frekvence a trvani pouziti

Je-li ptipravek Braunol pouzivan opakované, frekvence a doba trvani pouziti zavisi na stavajicich
okolnostech. Ptipravek Braunol lze pouzivat jednou nebo nékolikrat denné.

Lécba ran pokracuje dokud nevymizi v§echny piiznaky infekce nebo dokud nevymizi obvyklé znamky
rizika znovuvzplanuti infekce na okrajich rany. Jestlize se stav po n¢kolika dnech pravidelné 1écby (2-
5 dntt) nezlepsi nebo kdyz se znovu po 1é¢bé pripravkem Braunol objevi infekce, oznamte to svému
1¢kafi.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravek Braunol déle nez 7 dni.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i pfipravek Braunol nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné se mohou objevit kozni reakce precitlivélosti po pouziti piipravku Braunol, napf.
kontaktni alergické reakce pozdniho typu v podobé svédéni, zarudnuti, puchytka apod. V ojedinélych
ptipadech bylo hlaseno i postizeni jinych organd.

Dlouhodobé pouzivani ptipravku Braunol na rozséhlych ranach a popalenindch mize vést ke
zfetelnému zvySeni mnozstvi vstiebavaného jodu. V ojedinélych ptipadech u nachylnych pacienti
muze dojit ke zvySeni Cinnosti §titné zlazy vyvolané jodem, vétSinou s pfiznaky zvyseni srdecniho
tepu nebo unavou (viz bod 2).

Po vstiebani velkého mnoZzstvi jodovaného povidonu (napf. pti 1écb€ popalenin) byly zaznamenany
poruchy rovnovahy elektrolyti a sérové osmolarity, selhani ledvin a metabolicka acidéza.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkli vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo l1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVE BRAUNOL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Braunol nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku za ozna¢enim EXP

(zkratka pouzivana pro dobu pouZitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.
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Malé velikosti baleni (do 250 ml) uchovavejte pii teploté¢ do 25°C. V¢tsi baleni nevyzaduji Zzadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Braunol obsahuje
- Lécivou latkou je jodovany povidon.
100 g roztoku obsahuje 7,5 g jodovaného povidonu s obsahem 10% vyuzitelného jodu.

- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, jodi¢nan sodny, lauromakrogol
450, hydroxid sodny, ¢iSténa voda

Jak pripravek Braunol vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Braunol je hnédy kozni roztok.

Je dodavan v polyethylénovych lahvich obsahujicich 30 ml, 100 ml, 200 ml (s napénovaci
pumpickou), 250 ml (s mechanickym rozprasovacem), 500 ml a 1000 ml.

Velikost baleni: 20 x 30 ml, 20 x 100 ml, 20 x 200 ml, 20 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1
34212 Melsungen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 5.9.2012

Skvrny na obleceni je mozno odstranit pomoci vody a mydla. TéZko odstranitelné skvrny lze snadno
odstranit roztoky ¢pavku nebo thiosifi¢itanu.
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